B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

AMGEVITA 20 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
AMGEVITA 40 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
adalimumab

Pozorne si pre¢itajte celt pisomnu informaciu predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dblezité informacie.

- Tuato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova pregitali.

- Vas lekar vam vyda aj Informaénu kartu pacienta, ktord obsahuje délezité informacie
0 bezpecnosti, ktoré musite mat’ na mysli pred zac¢atim liecby AMGEVITOU a pocas liecby
AMGEVITOU. Majte tato Informaénua kartu pacienta vzdy pri sebe.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedrl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedrlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je AMGEVITA a na ¢o sa pouziva

Co potrebuijete vediet’ predtym, ako pouzijete AMGEVITU
Ako pouzivat AMGEVITU

Mozné vedrlajsie Ucinky

Ako uchovavat AMGEVITU

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk~ wdE

1.  Coje AMGEVITA ana &o sa pouziva

AMGEVITA obsahuje liecivo adalimumab, ¢o je liek, ktory posobi na imunitny (obranny) systém
vasho tela.

AMGEVITA je uréend na lie¢bu zapalovych ochoreni opisanych nizSie:
Reumatoidnd artritida

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida

Acrtritida spojena s entezitidou

Ankylozujlca spondylitida

Axiélna spondylartritida bez radiografického dékazu ankylozujlcej spondylitidy
Psoriaticka artritida

Loziskova psoridza

Hidradenitis suppurativa

Crohnova choroba

Ulcer6zna kolitida

Neinfekéna uveitida

Aktivna zlozka AMGEVITY adalimumab je 'udska monoklondlna protildtka. Monoklonélne
protilatky sU bielkoviny, ktoré sa viazu na $pecificky ciel’.

Ciel'om adalimumabu je bielkovina nazyvana tumor nekrotizujuci faktor (TNFa), ktory sa podiel'a na
imunitnom (obrannom) systéme a je pritomny vo zvySenych hladinach pri zapalovych ochoreniach
uvedenych vyssie. Tym, ze sa AMGEVITA naviaZze na TNFa, zniZi zapalovy proces pri tychto
ochoreniach.
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Reumatoidna artritida

Reumatoidna artritida je zapalové ochorenie kibov.

AMGEVITA sa pouziva na lie¢bu reumatoidnej artritidy u dospelych. Ak mate stredne t'azk( az t'azkd
reumatoidnu artritidu, mézete najprv uzivat’ iné lieky modifikujlce chorobu, ako je metotrexat. Ak

u vas tieto lieky nevyvolali dostato¢nd odpoved’, dostanete na liecbu vasej reumatoidnej artritidy
AMGEVITU.

AMGEVITU je mozné pouzit’ aj na liecbu t'azkej, aktivnej a progresivnej reumatoidnej artritidy bez
predchéadzajlcej liecby metotrexatom.

AMGEVITA spomal’uje poskodenie kibovej chrupavky a kosti spdsobené ochorenim a zlep3uje
fyzické funkcie.

AMGEVITA sa zvycajne pouziva s metotrexatom. Ak lekar rozhodne, ze metotrexat je nevhodny,
mobze sa podavat’ len samotnd AMGEVITA.

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida a artritida spojend s entezitidou

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida a artritida spojena s entezitidou st zapalové ochorenia
klbov, ktoré sa zvyCajne prvykrat objavia v detstve.

AMGEVITA sa pouziva na liecbu polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy u pacientov od
2 rokov a artritidy spojenej s entezitidou u pacientov od 6 rokov. Najprv mbzete dostavat’ iné lieky
modifikujuce chorobu, ako je metotrexat. Ak u vas tieto lieky nevyvolali dostatoéni odpoved’,
dostanete na lie¢bu vasej polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy alebo artritidy spojenej

s entezitidou AMGEVITU.

Ankylozujlca spondylitida a axiadlna spondylartritida bez radiografického dokazu ankylozujlcej
spondylitidy

Ankylozujlca spondylitida a axialna spondylartritida bez radiografického dékazu ankylozujlcej
spondylitidy su zapalové ochorenia chrhbtice.

AMGEVITA sa pouziva na lie¢bu ankylozujucej spondylitidy a axialnej spondylartritidy bez
radiografického ddkazu ankylozujucej spondylitidy u dospelych. Ak mate ankylozujucu spondylitidu
alebo axialnu spondylartritidu bez radiografického dokazu ankylozujlcej spondylitidy, budete najprv
dostavat’ iné lieky. Ak u vas tieto lieky nevyvolaju uspokojivi odpoved’, na zmiernenie prejavov

a priznakov vasho ochorenia dostanete AMGEVITU.

Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zapal kibov pri lupienke (psoriaze).

AMGEVITA sa pouziva na liecbu psoriatickej artritidy u dospelych. AMGEVITA spomaluje
poskodenie chrupavky a kosti kibov zapri¢inené ochorenim a zlepsuje fyzickd funkciu.

Loziskova psoriaza u dospelych a deti

Loziskova psoriaza je kozné ochorenie, ktoré spdsobuje cervené, vliockovité, zrohovatené skvrny na
kozi pokryté striebristymi Supinami. Loziskova psoridza moze postihovat’ aj nechty, sposobovat’ ich
drobenie, zhrubnutie a oddelenie od nechtového 167ka, ¢o moze byt bolestivé. Predpoklada sa, ze
psoriaza je sposobena problémom s imunitnym systémom organizmu, ktory vedie k zvySenej tvorbe
koznych buniek.
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AMGEVITA sa pouziva nha lie¢bu stredne t'azkej az tazkej loZiskovej psoriazy u dospelych.
AMGEVITA sa pouziva aj na lie¢bu t'azkej loziskovej psoriadzy u deti a dospievajucich vo veku od 4 do
17 rokov, u ktorych lokalna liecba a fotoliecby neucinkovali vel'mi dobre alebo nie st u nich vhodné.

Hidradenitis suppurativa u dospelych a dospievajicich

Hidradenitis suppurativa (niekedy oznacovana ako acne inversa) je chronické a ¢asto bolestivé
zapalové kozné ochorenie. Priznaky m6zu zahiiiat” bolestivé uzliky (hr¢ky) a abscesy (vriedky),

z ktorych moze vytekat” hnis. Naj¢astejsie postihuje konkrétne oblasti koze, ako je oblast’ pod
prsnikmi, podpazusie, vnatorné strana stehien, slabiny a zadok. V postihnutych oblastiach méze dojst’
aj k zjazveniu.

AMGEVITA sa pouziva na liecbu hidradenitis suppurativa u dospelych a dospievajtcich vo veku od
12 rokov. AMGEVITA mbze znizit' pocet uzlikov a abscesov, ako aj bolest’, ktord je s tymto
ochorenim ¢asto spojena. Najprv mozete dostavat’ iné lieky. Ak u Vas tieto lieky nevyvolaju
dostatocnu odpoved’, dostanete AMGEVITU.

Crohnova choroba u dospelych a deti

Crohnova choroba je zapalové ochorenie zazivacieho traktu.

AMGEVITA sa pouziva na lie¢bu Crohnovej choroby u dospelych a deti vo veku 6 az 17 rokov. Ak
mate Crohnovu chorobu, budi vam najprv podavané iné lieky. Ak nebudete dostato¢ne reagovat’ na
lie¢bu tymito liekmi, dostanete na zmiernenie prejavov a priznakov vasej Crohnovej choroby
AMGEVITU.

Ulcerézna kolitida u dospelych a deti

Ulcerdzna kolitida je zapalové ochorenie hrubého ¢reva.

AMGEVITA sa pouziva na lie¢bu stredne t'azkej az t'azkej ulcerdznej kolitidy u dospelych a deti vo
veku od 6 do 17 rokov. Ak méte ulcer6znu kolitidu, najprv mozete dostat’ iné lieky. Ak u vas tieto
lieky nevyvolaji dostato¢ni odpoved’, na zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby dostanete
AMGEVITU.

Neinfekéné uveitida u dospelych a deti

Neinfekena uveitida je zpalové ochorenie postihujuce niektoré ¢asti oka.

AMGEVITA sa pouziva na lie¢bu

o Dospelych s neinfekénou uveitidou so zapalom postihujucim zadnu Cast’ oka.
o Deti vo veku od 2 rokov s chronickou neinfek¢énou uveitidou so zapalom postihujucim predna
Cast’ oka.

Tento z&pal moze viest’ K znizeniu videnia a/alebo pritomnosti zakalu oka (¢ierne bodky alebo jemné

Ciarky, ktoré sa pohybuju v zornom poli). AMGEVITA p6sobi tak, ze tento zapal znizuje.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete AMGEVITU

Nepouzivajte AMGEVITU

- ak ste alergicky na adalimumab alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak mate t'azku infekciu vratane aktivnej tuberkul6zy, sepsy (otrava krvi) alebo inych
oportannych infekcii (nezvy¢ajné infekcie spojené s oslabenym imunitnym systémom) (pozri
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,uUpozornenia a opatrenia“). Je dblezité, aby ste informovali lekara, ak mate priznaky infekcie,
napr. horacku, rany, pocit Unavy, problémy so zubami.

- ak méte stredne t'azké alebo t'azké srdcové zlyhanie. Je dblezité informovat’ lekara, ak ste mali
alebo mate vazne problémy so srdcom (pozri ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika predtym, ako za¢nete pouzivat AMGEVITU.
Alergické reakcie

- Ak sa u vas vyskytnu alergické reakcie s priznakmi, ako je zvieranie na hrudniku, dychavi¢nost’,
zavrat, opuch alebo vyrazka, nepodavajte si d’alsiu injekciu AMGEVITY a ihned’ kontaktuje
svojho lekara, pretoze tieto reakcie mozu byt v zriedkavych pripadoch, zivot ohrozujuce.

Infekcie

- Ak mate nejakul infekciu vratane dlhotrvajlcej alebo lokalizovanej infekcie (napriklad vred na
nohe), porad’te sa s lekarom predtym, ako zacnete pouzivat AMGEVITU. Ak si nie ste isty,
kontaktujte svojho lekara.

- V priebehu liecby AMGEVITOU mézete 'ahSie dostat’ infekcie. Toto riziko sa mbze zvysit,
ak je funkcia vasich pl'uc poruSena. Tieto infekcie moézu byt tazké a moézu zahinat
tuberkuldzu, infekcie spésobené virusmi, hubami, parazitmi alebo baktériami alebo iné
oportunne infekcie a otravu krvi, ktoré mozu byt’, v zriedkavych pripadoch, zivot
ohrozujuce. Je dolezité, aby ste informovali lekara, ak sa u vas vyskytnu priznaky, ako je
hortcka, rany, pocit unavy alebo problémy so zubami. Lekar vam moze odporucit’ docasné
prerusenie liecby AMGEVITOU.

Tuberkuléza

- Pretoze sa u pacientov lie¢enych adalimumabom vyskytli pripady tuberkulézy, vysetri vas
lekér pred zaciatkom liecby AMGEVITOU na prejavy a priznaky tuberkul6zy. Vysetrenie
bude obsahovat’ dokladné lekarske posudenie vratane vasej anamnézy (chorobopisu) a
prislusnych skriningovych testov (napr. rontgen hrudnika a tuberkulinovy test). Vykonanie
tychto vysetreni a ich vysledky sa zaznacia do vasej Informaénej karty pacienta. Je velmi
dolezité, aby ste povedali lekarovi, ak ste v minulosti prekonali tuberkulézu alebo ste boli v
blizkom kontakte s niekym, kto mal tuberkul6zu.

- Tuberkuléza sa moze vyvinut’ pocas liecby, aj ked’ ste dostali preventivnu lie¢bu
tuberkulézy.

- Ak sa u vas objavia pocas lie¢by alebo po jej ukonceni priznaky tuberkuldzy (pretrvavajuci
kasel’, ubytok hmotnosti, ochabnutost’, mierna hordcka) alebo inej infekcie, ihned’ to
oznémte svojmu lekarovi.

Cestovna/opakujlca sa infekcia

- Porad'te sa s lekarom v pripade, ze byvate alebo cestujete do oblasti s endemickym vyskytom
hubovych infekcii, ako su histoplazméza, kokcidioidomykdza alebo blastomykoza.

- Porad’te sa so svojim lekarom, ak sa u vas v minulosti vyskytli opakované infekcie alebo iné
stavy, ktoré zvysuju riziko infekcii.

Virus hepatitidy B

- Informujte svojho lekara, ak ste nosicom virusu hepatitidy B (HBV), ak mate aktivnu HBV
alebo ak si myslite, ze ste mohli dostat HBV. Lekar by vas mal vysetrit’ na pritomnost’ HBV.
AMGEVITA méze spdsobit’ reaktivaciu HBV u T'udi, ktori st nosi¢mi tohto virusu.

V niektorych zriedkavych pripadoch, najmé ak uzivate iné lieky, ktoré potlacaju imunitny
systém, moze byt reaktivacia HBV zivot ohrozujlca.
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Vek nad 65 rokov

- Ak ste starsi ako 65 rokov, mozete byt pocas liecby AMGEVITOU néachylnejsi na infekcie. Vy
a vas lekar by ste pocas liecby AMGEVITOU mali venovat’ osobitnl pozornost’ prejavom
infekcii. Je dblezité, aby ste informovali svojho lekara, ak u seba spozorujete priznaky infekcii,
ako st hortcka, rany, pocit navy alebo problémy so zubami.

Chirurgickeé alebo dentalne zakroky

- Ak sa méate podrobit’ chirurgickému alebo stomatologickému zékroku, informujte, prosim,
lekéra, ze pouzivate AMGEVITU. Lekar vdm méze odporucit’ docasné prerusenie liecby
AMGEVITOU.

Demyeliniza¢né ochorenie

- Ak mate alebo ak sa u vas rozvinie demyelinizaéné ochorenie, takeé ako skler6za multiplex, vas
lekér rozhodne, ¢i mate dostat’ alebo nad’alej dostavat AMGEVITU. Ak sa u vas vyskytnu
priznaky ako zmena videnia, slabost’ v rukach alebo nohach alebo znizena citlivost’ alebo palenie
akejkol'vek casti tela, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Ockovanie

- Urc¢ité vakciny obsahuja zivé, ale oslabené formy baktérii alebo virusov spdsobujtice ochorenie,
ktoré mozu vyvolat’ infekcie a nemaju sa podavat’ pocas pouzivania AMGEVITY. Prosim,
overte si tUto moznost’ so svojim lekarom predtym, ako dostanete ktortkol'vek vakcinu.
Odpor0ca sa, aby sa, pokial sa da, aktualizovali vsetky imunizacie deti v stlade so su¢asnymi
smernicami pre imunizaciu este pred zacatim liecby AMGEVITOU.

- Ak ste boli pocas tehotenstva lieéena AMGEVITOU, vase dieta mdze mat’ zvysené riziko
vzniku takejto infekcie az priblizne do piateho mesiaca od poslednej davky, ktoru ste dostali
pocas tehotenstva. Je dblezité, aby ste povedali lekarovi vasho diet'ata a d’alsim zdravotnickym
pracovnikom, Ze ste pocas tehotenstva pouzivali AMGEVITU, aby sa rozhodli, kedy ma vase
diet'a dostat’ jednotlivé vakciny.

Srdcové zlyhanie

- Ak méate mierne srdcové zlyhanie a ste lieceny AMGEVITOU, musi lekér starostlivo sledovat’
stav vasho srdcového zlyhania. Je dblezité, aby ste informovali lekéra, ak ste mali alebo mate
vézne problémy so srdcom. Ak sa u vas vyvinl nové alebo sa zhorsia uz existujuce priznaky
srdcového zlyhania (napr. dychavi¢nost’ alebo opuch néh), musite sa ihned’ spojit’ so svojim
lek&rom. Vas lekar rozhodne, ¢i mate pouzivat AMGEVITU.

Horucka, modriny, krvacanie alebo bledost’

- Telo niektorych pacientov méze stratit’ schopnost’ tvorit” dostato¢ny pocet krvnych buniek, ktoré
pomahaju vasmu telu bojovat’ s infekciami alebo pomahaju zastavit’ krvacanie. Ak dostanete
horu¢ku, ktora pretrvava, tvoria sa vdm modriny alebo vel'mi 'ahko krvacate ¢i ste vel’'mi bledy,
informujte ihned’ vasho lekara. Vas lekar moze rozhodntit’ o ukonceni liecby.

Néadorové ochorenie

- Pri pouzivani adalimumabu alebo inych TNF blokétorov sa u detskych a dospelych pacientov
vel'mi zriedkavo vyskytli pripady uréitych typov nadorovych ochoreni. Cudia so zavaznejsou
reumatoidnou artritidou, ktori maju chorobu pocas dlhého obdobia, mdzu mat’ vyssie ako
priemerné riziko, ze dostant lymfom (nadorové ochorenie, ktoré postihuje lymfaticky systém) a
leukémiu (n&dorové ochorenie, ktoré postihuje krv a kostna drer).
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- Ak pouzivate AMGEVITU, méze sa u vas zvysit riziko vyskytu lymfomu, leukémie alebo inych
nadorovych ochoreni. U pacientov pouzivajucich adalimumab boli zaznamenané zriedkavé
pripady $pecifickych a tazkych typov lymfému. Niektori z tychto pacientov boli lieceni aj
azatioprinom alebo 6-merkaptopurinom. Informujte lekara v pripade, ze uzivate spolu
s AMGEVITOU azatioprin alebo 6-merkaptopurin.

- Okrem toho sa u pacientov pouzivajucich adalimumab zaznamenali pripady nemelanémového
nadoroveho ochorenia koze. Ak sa pocas lie¢by alebo po liecbe objavia novée kozné lézie alebo
ak existujlce lézie zmenia svoj vzhlad, informujte svojho lekara.

- U pacientov so specifickym typom pl'icnej choroby nazyvanej chronicka obstrukéna choroba
plic (CHOCHP) sa pri lie¢be inym TNF blokatorom hlasili pripady nadorového ochorenia iného
ako lymfém. Ak mate CHOCHP alebo ak verla fajéite, porad’te sa so svojim lekarom o tom, ¢i je
pre vas vhodna liecba TNF blokéatorom.

Autoimunitné ochorenie

- V zriedkavych pripadoch moze liecba AMGEVITOU viest’ k vzniku lupusu podobnému
syndromu. Kontaktujte svojho lekara, ak sa vyskytn( priznaky, ako je pretrvavajlca
nevysvetlite'na vyrazka, horticka, bolest’ klbov alebo unava.

Na zlepsenie sledovania tohto lieku ma vas lekar alebo lekarnik zaznamenat’ ndzov a ¢islo Sarze lieku,

ktory ste dostali, do vasej zdravotnej dokumentécie pacienta. Mozno si tiez budete chciet’ tieto udaje

poznamenat’ pre pripad, Ze sa vas na ne v budlcnosti opytaju.

Deti a dospievajuci

- Ockovanie: ak je mozné, vase dieta ma mat’ aktualizované vietky oc¢kovania pred pouzitim
AMGEVITY.

- Nedavajte AMGEVITU det'om s polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou, ktoré su
mladsie ako 2 roky.

- Nedavajte AMGEVITU det'om s loziskovou psoriazou, ktoré si mladsie ako 4 roky.

- Nedavajte AMGEVITU detom s Crohnovou chorobou alebo ulcer6znou kolitidou, ktoré sd
mladsie ako 6 rokov.

Iné lieky a AMGEVITA

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi.

AMGEVITA sa mbze podavat’ spolu s metotrexatom alebo s urcitymi chorobu modifikujacimi
antireumatickymi liekmi (sulfasalazin, hydroxychlorochin, leflunomid a injekéné lieky obsahujdce
zlato), steroidmi alebo liekmi proti bolesti vratane nesteroidovych protizépalovych liekov (NSAID).

Nepouzivajte AMGEVITU s liekmi, ktoré obsahuju liec¢ivo anakinra alebo abatacept, pre zvysené
riziko t'azkej infekcie. Ak mate otazky, informujte sa u svojho lekara.

Tehotenstvo a dojéenie

o Mali by ste zvazit’ pouzivanie primeranej antikoncepcie, aby ste zabranili otehotneniu,
a pokracovat’ v jej pouzivani aspon 5 mesiacov po poslednom podani AMGEVITY.

o Ak ste tehotna, myslite si, ze by ste mohli byt tehotnd, alebo planujete otehotniet’, porad'te sa
s lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

o AMGEVITA sa ma pouzivat’ pocas tehotenstva, iba ak je to potrebné.
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o Podra stidie zameranej na tehotenstvo sa nepreukazalo vyssie riziko vrodenych chyb, ked’
matka dostavala AMGEVITU pocas tehotenstva, v porovnhani s matkami s rovhakym
ochorenim, ktoré nedostavali AMGEVITU.

. AMGEVITA sa mézZe pouzivat’ pocas dojcenia.

o Ak dostavate AMGEVITU pocas tehotenstva, vase diet'a moze mat’ zvySené riziko vzniku
infekcie.

. Je dolezité informovat lekarov vasho dietata a d’alSich zdravotnickych pracovnikov, ze ste
pocas tehotenstva pouzivali AMGEVITU este predtym, ako vaSe diet'a dostane akiukol'vek
vakcinu (d’alsie informacie o vakcinach najdete v ¢asti ,,Upozornenia a opatrenia®).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

AMGEVITA mbze mat’ mierny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidl4, bicyklovat’ alebo obsluhovat
stroje. Po podani AMGEVITY sa méze vyskytnut’ pocit to¢enia hlavy (zavrat) a poruchy zraku.

AMGEVITA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej 0,8 ml davke, t. j. v podstate

zanedbate'né mnozZstvo sodika.

3. Ako pouzivatt AMGEVITU

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekéarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli s reumatoidnou artritidou, psoriatickou artritidou, ankylozujlicou spondylitidou alebo axialnou
spondylartritidou bez radiografického dokazu ankylozujlcej spondylitidy

AMGEVITA sa podava injekéne pod kozu (podkozné pouzitie). Zvy¢ajna davka pre dospelych

s reumatoidnou artritidou, ankylozujdcou spondylitidou, axialnou spondylartritidou bez
radiografického dokazu ankylozujucej spondylitidy a pre pacientov so psoriatickou artritidou je 40 mg
v jednorazovej davke, podavanej kazdy druhy tyzden.

Pri liecbe reumatoidnej artritidy AMGEVITOU sa pokracuje v podavani metotrexatu. Ak lekar zisti, ze
metotrexat je nevhodny, mdze sa podavat’ len samotna AMGEVITA.

Ak mate reumatoidnd artritidu a nedostavate spolo¢ne s AMGEVITOU metotrexat, lekar moéze
rozhodnut’, ze budete dostavat’ 40 mg kazdy tyzden alebo 80 mg kazdy druhy tyzden.

Deti, dospievajuci a dospeli s polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou

Deti a dospievajuci vo veku od 2 rokov s ~imotnostou od 10 kg do menej ako 30 kg
Odporacana dadvka AMGEVITY je 20 mg kazdy druhy tyzden.

Deti, dospievajuci a dospeli vo veku od 2 rokov s hmotnostou 30 kg alebo viac
Odporacana dadvka AMGEVITY je 40 mg kazdy druhy tyzden.

Deti, dospievajlci a dospeli s artritidou spojenou s entezitidou

Deti a dospievajuci vo veku od 6 rokov s hmotnostou od 15 kg do menej ako 30 kg

Odporucana davka AMGEVITY je 20 mg kazdy druhy tyzden.
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Deti, dospievajiici a dospeli vo veku od 6 rokov s hmotnostou 30 kg alebo viac
Odporacana davka AMGEVITY je 40 mg kazdy druhy tyzden.

Dospeli s loziskovou psoriazou

Zvycajna davka u dospelych s loziskovou psoriazou je 80 mg v Uvodnej davke (ako dve 40 mg injekcie
Vv jeden den), potom 40 mg podavanych kazdy druhy tyzden po uplynuti jedného tyzdna od tivodnej
davky. V liecbe AMGEVITOU pokracujte tak dlho, ako vdm povedal vas lekar. V zavislosti od vasej
odpovede moze lekér zvysit’ davku na 40 mg kazdy tyzden alebo 80 mg kazdy druhy tyzdei.

Deti a dospievajuci s loziskovou psoriazou

Deti a dospievajici vo veku od 4 do 17 rokov s hmotnostou od 15 kg do menej ako 30 kg

Odportcand davka AMGEVITY je Uvodné davka 20 mg, po ktorej nasleduje 20 mg o jeden tyzden.
Potom nasleduje zvycajna davka 20 mg kazdy druhy tyzden.

Deti a dospievajiici vo veku od 4 do 17 rokov s hmotnostou 30 kg alebo viac

Odportc¢anad davka AMGEVITY je Gvodna davka 40 mg, po ktorej nasleduje 40 mg o jeden tyzden.
Potom nasleduje zvyc€ajna davka 40 mg kazdy druhy tyzden.

Dospeli s hidradenitis suppurativa

Zvycajny davkovaci rezim pre hidradenitis suppurativa je ivodna davka 160 mg (ako styri 40 mg
injekcie v jeden den alebo ako dve 40 mg injekcie denne pocas dvoch po sebe nasledujucich dni), po
ktorych nasleduje davka 80 mg (ako dve 40 mg injekcie v jeden defi) o dva tyzdne neskor. Po d’alsich
dvoch tyzdinoch sa pokracuje s davkou 40 mg jedenkrét za tyzden alebo 80 mg kazdy druhy tyzden,
podl'a predpisu lekara. Odportca sa kazdy deri umyvat’ postihnuté miesta antiseptickym pripravkom.

Dospievajuci s hidradenitis suppurativa vo veku od 12 do 17 rokov s hmotnost'ou 30 kg alebo viac

Odportcana davka AMGEVITY je tvodna davka 80 mg (ako dve 40 mg injekcie v jeden deti), potom
40 mg podavanych kazdy druhy tyzden po uplynuti jedného tyzdna od prvej davky. Ak mate
nedostato¢ntl odpoved’ na davku AMGEVITY 40 mg kazdy druhy tyzden, lekar vam moze davku
zvysit na 40 mg kazdy tyzden alebo 80 mg kazdy druhy tyzden.

Odporuca sa kazdy deti umyvat postihnuté miesta antiseptickym pripravkom.

Dospeli s Crohnovou chorobou

Zvycajny davkovaci rezim pri Crohnovej chorobe je 80 mg (ako dve 40 mg injekcie v jeden deii) na
zaciatku liecby a 40 mg kazdy druhy tyzdeti o nasledujlce dva tyzdne. Ak sa vyzaduje rychlejsia
odpoved’, lekar vdm moze predpisat’ avodnu davku 160 mg (ako Styri 40 mg injekcie v jeden den alebo
ako dve 40 mg injekcie denne pocas dvoch po sebe nasledujucich dni), 80 mg (ako dve 40 mg injekcie
Vv jeden deii) 0 nasledujlce dva tyzdne a potom 40 mg kazdy druhy tyzden. V zavislosti od vasej
odpovede mdze lekar zvysit’ davku na 40 mg kazdy tyzden alebo 80 mg kazdy druhy tyzder.

Deti a dospievajuci s Crohnovou chorobou

Deti a dospievajiici vo veku od 6 do 17 rokov s hmotnostou menej ako 40 kg
Zvy¢ajny davkovaci rezim je 40 mg na zaciatku liecby a 20 mg o nasledujlce dva tyzdne. Ak je

potrebna rychlejsia odpoved’, moze lekar predpisat’ uvodnu davku 80 mg (ako dve 40 mg injekcie v
jeden den) a 40 mg o nasledujlce dva tyzdne.
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Potom je zvycajna davka 20 mg kazdy druhy tyzden. V zavislosti od vasej odpovede mdze lekar zvysit
frekvenciu davky na 20 mg kazdy tyzden.

Deti a dospievajuci vo veku od 6 do 17 rokov s hmotnostou 40 kg alebo viac

Zvycajny davkovaci rezim je 80 mg (ako dve 40 mg injekcie v jeden den) na zaciatku lie¢by a 40 mg o
nasledujuce dva tyzdne. Ak je potrebna rychlejsia odpoved’, moze lekér predpisat’ tvodnu davku

160 mg (ako styri 40 mg injekcie v jeden deni alebo dve 40 mg injekcie denne pocas dvoch po sebe
nasledujdcich dni) a 80 mg (ako dve 40 mg injekcie v jeden den) 0 nasledujlce dva tyzdne.

Potom je zvycajna davka 40 mg kazdy druhy tyzden. V zavislosti od odpovede moze lekér zvysit
davku na 40 mg kazdy tyzden alebo 80 mg kazdy druhy tyzden.

Dospeli s ulcer6znou kolitidou

Zvycajna ddvka AMGEVITY u dospelych s ulcer6znou kolitidou je 160 mg na zaciatku (ako Styri

40 mg injekcie v jeden den alebo ako dve 40 mg injekcie denne poc¢as dvoch po sebe nasledujtcich
dni), za ktorymi nasleduje 80 mg (ako dve 40 mg injekcie v jeden den) o dva tyzdne a potom 40 mg
kazdy druhy tyzden. Podl'a toho, ako budete na lie¢bu reagovat’, mdze vas lekar zvysit’ davku na 40 mg
kazdy tyzden alebo 80 mg kazdy druhy tyzden.

Deti a dospievajuci s ulcer6znou kolitidou

Deti a dospievajuci vo veku od 6 rokov s ~imotnostou menej ako 40 kg

Zvycajna uvodna davka AMGEVITY je 80 mg (ako dve 40 mg injekcie v jeden defi), po ktorej
nasleduje o dva tyzdne 40 mg (ako jedna 40 mg injekcia). Potom je zvycajna davka 40 mg kazdy
druhy tyzden.

Pacienti, ktori po¢as pouZivania davky 40 mg kazdy druhy tyzden dosiahnu vek 18 rokov, majd
pokracovat’ v predpisanej davke.

Deti a dospievajuci vo veku od 6 rokov s hmotnostou 40 kg alebo viac
Zvyc¢ajna uvodna davka AMGEVITY je 160 mg (ako Styri 40 mg injekcie v jeden deti alebo dve
40 mg injekcie denne pocas dvoch po sebe nasledujucich dni), po ktorej nasleduje o dva tyzdne 80 mg

(ako dve 40 mg injekcie v jeden def). Potom je zvy¢ajna davka 80 mg kazdy druhy tyzden.

Pacienti, ktori pocas pouZzivania davky 80 mg kazdy druhy tyzden dosiahnu vek 18 rokov, majd
pokracovat’ v predpisanej davke.

Dospeli s neinfekénou uveitidou

Zvycajna davka u dospelych s neinfekénou uveitidou je Uvodna davka 80 mg (ako dve 40 mg injekcie
v jeden den), potom 40 mg podavanych kazdy druhy tyzdeti po uplynuti jedného tyzdia od tivodnej
davky. Injekcie AMGEVITY si musite podavat’ tak dlho, ako vam povedal vas lekar.

Pri neinfekénej uveitide mozno podas pouzivania AMGEVITY pokracovat’ v uzivani kortikosteroidov
alebo inych liekov, ktoré maju vplyv na imunitny systém. AMGEVITA sa mbze podavat’ aj
samostatne.

Deti a dospievajlci s chronickou neinfekénou uveitidou vo veku od 2 rokov

Deti a dospievajuci vo veku od 2 rokov s hmotnostou menej ako 30 kg

Zvyc¢ajna davka AMGEVITY je 20 mg kazdy druhy tyzdeti v kombin&cii s metotrexatom.
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Lekar moze predpisat’ aj tvodnt davku 40 mg, ktora sa moze podat’ jeden tyzden pred zaciatkom
zvycajnej davky.

Deti a dospievajuci vo veku od 2 rokov s hmotnostou 30 kg alebo viac
Zvycajna davka AMGEVITY je 40 mg kazdy druhy tyzden v kombinécii s metotrexatom.

Lekar moze predpisat’ aj tvodnt davku 80 mg, ktord sa moze podat’ jeden tyzdeii pred zaciatkom
zvycajnej davky.

Spbsob a cesta podavania
AMGEVITA sa podava injekéne pod kozu (podkoznou injekciou).

Podrobné pokyny tykajuce sa podania injekcie AMGEVITY najdete v Casti ,,Pokyny na pouzivanie®.

Ak pouzijete viac AMGEVITY, ako mate

Ak ste si ndhodne podali AMGEVITU castejsie, ako povedal vas lekar alebo lekarnik, zavolajte
lekérovi alebo lekarnikovi a povedzte mu, ze ste pouzili viac lieku. Vzdy si vezmite so sebou vonkajsi
obal, aj ked’ je prazdny.

Ak zabudnete pouzit AMGEVITU

Ak si zabudnete dat’ injekciu, musite si podat’ nasledujiucu davku AMGEVITY <o najskor, ako si na to
spomeniete. Nasledujlcu davku si potom podajte v ten den, ako je naplanovana podl'a povodnej
davkovacej schémy, ako keby ste nevynechali davku.

Ak prestanete pouzivatt AMGEVITU

Rozhodnutie prestat’ pouzivatt AMGEVITU prekonzultujte so svojim lekarom. Po ukonéeni pouzivania
sa vdm mozu vrétit’ priznaky.

Ak mate d’alsie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mo6ze spdsobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vacsina vedlajsich ucinkov je mierneho az stredného charakteru. Niektoré vsak moézu byt aj zdvazné a
mozu vyzadovat’ liecbu. Vedlajsie G¢inky sa mézu vyskytnat’ az do 4 mesiacov po poslednej injekcii
AMGEVITY.

Okamzite povedzte svojmu lekérovi, ak sa u vas vyskytol niektory z tychto prejavov alergickej reakcie
alebo srdcového zlyhania:

. zavazna vyrazka, zihl'avka alebo iné prejavy alergickej reakcie;
. opuchnuta tvar, ruky, nohy;

. problémy s dychanim, prehitanim:;

. dychaviénost’ pri namahe alebo v I'ahu alebo opuch néh.

Povedzte lekarovi ¢o najskor, ak sa u vas vyskytol niektory z nasledujucich priznakov:

. prejavy infekcie, ako je horti¢ka, pocit choroby, rany, problémy so zubami, palenie pri moceni;
. pocit slabosti alebo Unavy;

J kaserl’;

. palenie;

. zniZena citlivost’;

. dvojité videnie;
90



slabost’ v rukach alebo nohach;

prejavy nadorového ochorenia koze, ako je opuch alebo otvorend rana, ktoré sa nehoja;
prejavy a priznaky naznacujlce krvné poruchy, také ako pretrvavajlca horicka, tvorba modrin,
krvacanie, bledost’.

Vyssie opisané priznaky mézu byt prejavmi d’alej uvedenych vedrlajsich G¢inkov, ktoré sa pozorovali
pri adalimumabe.

Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 o0sdb)

reakcie v mieste podania injekcie (vratane bolesti, opuchu, zacervenania alebo svrbenia);
infekcie dychacej sustavy (vratane prechladnutia, nadchy, infekcie prinosovych dutin, zapalu
prac);

bolest’ hlavy;

bolest’ brucha;

nevolnost’ a vracanie;

vyrazka;

bolest’ svalov.

Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

zavazné infekcie (vrétane otravy krvi a chripky);
¢revné infekcie (vratane gastroenteritidy);
kozné infekcie (vratane celulitidy a pasového oparu);
infekcie ucha;
infekcie Ustnej dutiny (vratane infekcie zubov a oparu na peréch);
infekcie reproduk¢ného systému;
infekcie mocového tstrojenstva;
plesniové infekcie;
infekcie kibov:
nezhubné nadory;
nadorové ochorenie koze;
alergickeé reakcie (vratane sezonnej alergie);
dehydratacia (odvodnenie organizmu);
vykyvy nélady (vratane depresie);
uzkost’;
poruchy spanku;
poruchy zmyslového vnimania, ako su tfpnutie, pichanie alebo znizena citlivost’;
migréna;
stlacenie nervového korena (vratane bolesti krizov a ndh);
poruchy zraku;
zapal oka;
zapal ocného viecka a opuch oka;
zavrat (pocit zavratu alebo tocenia hlavy);
pocit rychleho tlkotu srdca;
vysoky krvny tlak;
navaly horucavy;
krvné podliatiny;
kasel’;
astma;
dusSnost’;
krvacanie do traviaceho traktu;
porucha travenia (zI€ travenie, plynatost’, palenie zahy);
refluxna choroba (ochorenie spojené so spatnym tokom kyslého zaludkového obsahu);
Sjogrenov syndrom (vratane suchych oci a ust);
svrbenie;
svrbiva vyrazka;
tvorba modrin;
zapal koze (napr. ekzém);
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ldamanie nechtov na rukéch a nohéach;
zvysené potenie;

vypadavanie vlasov;

vznik alebo zhorsSenie psoriazy;
svalové kice;

krv v moci;

tazkosti s oblickami;

bolest’ na hrudniku;

opuch;

horucka;

zniZenie poctu krvnych dosticiek, ktoré zvysuje riziko krvacania alebo tvorby modrin;
zhorSené hojenie.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)

oportunne infekcie (zahfiiajuce tuberkulézu a d’alsie infekcie, ktoré sa vyskytuju v pripade
zniZenej odolnosti proti chorobam);

neurologické infekcie (vratane virusovej meningitidy);

infekcie oka;

bakterialne infekcie;

diverkulitida (zépal a infekcia hrubého creva);

nadorové ochorenie, vratane nadorového ochorenia postihujuceho lymfaticky systém (lymfém)
a melandmu (druh kozného nadoru);

imunitné poruchy, ktoré mozu postihovat’ pluca, kozu a lymfatické uzliny (najcastejsie sa
prejavuju ako sarkoid6za);

vaskulitida (z&pal krvnych ciev);

tremor (trasenie);

neuropatia;

mozgova prihoda;

strata sluchu, hucCanie v uSiach;

pocit nepravidelného tlkotu srdca, ako je preskakovanie srdca;

srdcové tazkosti, ktoré mozu spdsobit’ dusnost’ alebo opuchy ¢lenkov;

infarkt myokardu;

vydutina v stene hlavnej tepny, zapal a krvné zrazeniny v zilach, blokada krvnych ciev;
ochorenia pl'uc, sposobujuce dusnost’ (vratane zapalu);

plicna embolia (upchatie tepny v plucach);

pleuralny vypotok (abnormalne nahromadenie tekutiny v pleuréalnej dutine);

zapal pankreasu, sposobujuci tazku bolest’ brucha a chrbta;

tazkosti s prehitanim;

opuch tvare;

zapal zl¢nika, ZI¢nikové kamene;

stukovatenie pecene;

noc¢né potenie;

jazvy;

abnormalne narusenie svalov;

systémovy lupus erythematosus (vratane zapalu koze, srdca, pl'ic, kibov a d’alsich organovych
systémov);

prerusovany spanok;

impotencia;

zapaly.

Zriedkavé (mbzu postihovat’ az 1 z 1 000 0s6b)

leukémia (nadorové ochorenie postihujice krv a kostnti dren);

tazka alergicka reakcia so Sokom;

skler6za multiplex;

nervové poruchy (napr. zapal o¢ného nervu a Guillainov-Barrého syndrom, ktory méze
spdsobit’ svalovu slabost’, abnormalne pocity, brnenie v rukach a hornej Casti tela);
zastavenie ¢innosti srdca;
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plucna fibroza (zjazvenie pluc);

perforacia ¢reva (prederavenie ¢revnej steny);

hepatitida (zapal peéene);

reaktivécia hepatitidy B;

autoimunitna hepatitida (zapal pecene, spdsobeny vlastnym imunitnym systémom tela);
kozna vaskulitida (zapal krvnych ciev v kozi);

Stevensov-Johnsonov syndrom (zivot ohrozujuca reakcia s priznakmi podobnymi chripke alebo
pluzgierovitou vyrazkou);

opuch tvére suvisiaci s alergickymi reakciami;

multiformny erytém (zapalova kozna vyrazka);

lupusu podobny syndrém;

angioedém (lokalizovany opuch koze);

lichenoidna kozna reakcia (svrbiva ¢ervenofialova kozna vyrazka).

Nezname (frekvenciu nie je mozné odhadniit’ z dostupnych Udajov)

hepatosplenicky T-lymfom (zriedkavé nadorové ochorenie krvi, ktoré je Casto smrtel'né);
karciném z Merkelovych buniek (typ naddorového ochorenia koze);

Kaposiho sarkom, zriedkavé nddorové ochorenie suvisiace s infekciou 'udskym herpesovym
virusom typu 8. Kaposiho sarkom sa najcastejSie vyskytuje vo forme ¢ervenofialovych 1ézii na
kozi;

zlyhanie pecene;

zhor$enie stavu nazyvaneho dermatomyozitida (prejavuje sa ako kozna vyrazka sprevadzana
svalovou slabost’ou);

prirastok hmotnosti (u vaésiny pacientov bol prirastok hmotnosti maly).

Niektoré vedrlajsie ucinky pozorované pri adalimumabe sa neprejavuju ziadnymi priznakmi a daju sa
odhalit’ len za pomoci krvnych testov. Tieto zahfiaju:

Vel'mi ¢asté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)

znizené hodnoty bielych krviniek;
znizené hodnoty ¢ervenych krviniek;
zvySené hodnoty tukov v krvi;

zvysené hodnoty pecéetiovych enzymov.

Casté (mdzu postihovat menej ako 1 z 10 0sdb)

zvy$ené hodnoty bielych krviniek;

znizené hodnoty krvnych dosti¢iek;

zvySené hodnoty kyseliny mocovej v krvi,
abnormalne hladiny sodika v krvi;

znizené hodnoty vapnika v krvi;

znizené hodnoty fosfatov v krvi;

zvySené hladiny cukru v krvi;

zvySené hladiny laktatdehydrogenazy v krvi;
pritomnost’ autoprotilatok v krvi;

nizka hladina draslika v krvi.

Mengj Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

zvySené hodnoty bilirubinu (krvny test pecene).

Zriedkavé (mbzu postihovat’ az 1 z 1 000 0sdb)

znizené hodnoty bielych krviniek, ¢ervenych krviniek a krvnych dosticiek.

Hlasenie vedPajsich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky moézete hlasit’ aj priamo (pozri nizSie uvedené kontaktné udaje). Hlasenim vedlajSich ¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpecnosti tohto lieku.

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktiSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie neZiaduceho u¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’
liekov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch

Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavatt AMGEVITU
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na etikete/blistri a obale po skratke
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v mesiaci.

Uchovévajte v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Jednotliva naplnenu injeként striekatku AMGEVITY moézete uchovavat pri teplotach maximalne do
25 °C po dobu az 14 dni. Naplnena injek¢na striekacka musi byt’ chranena pred svetlom, a ak ju
nepouzijete do 14 dni, musi byt zlikvidovana.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co AMGEVITA obsahuje

- Liecivo je adalimumab. Kazda naplnena injek¢éna striekacka obsahuje 20 mg adalimumabu
v 0,4 ml roztoku alebo 40 mg adalimumabu v 0,8 ml roztoku.

- Dalsie zlozky st 'adova kyselina octova, sacharéza, polysorbat 80, hydroxid sodny a voda na
injekcie.

Ako AMGEVITA vyzeréa a obsah balenia
AMGEVITA je ¢iry a bezfarebny az zltkasty roztok.

KaZzdé balenie obsahuje 1 jednorazova 20 mg naplnent injekénu striekacku (so zItym piestom).
Kazdé balenie obsahuje 1, 2, 4 alebo 6 jednorazovych 40 mg naplnenych injekénych striekaciek
(s modrym piestom).

Drizitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko

Vyrobca

Amgen Technology Ireland UC
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

irsko

Vyrobca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informéaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

Amgen Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 321 114 49

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v januéri 2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pokyny na pouZzivanie:
AMGEVITA jednorazova naplnend injek¢na strickacka
Na subkutianne pouZitie

Opis jednotlivych casti

Pred aplikéciou Po aplikécii
Piest — Pouzity piest
Prstovy drziak
Stitok a datum
) exspiracie
Prstovy drziak s .
.
Stitok a datum —jlfé Pouzity valec
exspiracie injek¢ne;j striekacky
Valec injek¢nej
striekaCky
. | S— Pouzita ihla
Liek —
Nasadeny kryt
ihly Odlozeny kryt ihly

Délezité: Ihla je vnatri
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Dolezité
Pred pouzitim naplnenej injekénej striekacky s AMGEVITOU si precitajte tieto délezité informacie:

Pouzivanie vaSej naplnenej striekacky s AMGEVITOU

e Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ si injekciu sami, ak ste vy alebo vas opatrovatel’ neboli
osobitne pouceni.

e  NepouZivajte naplnenii injekénu strickatku s AMGEVITOU, ak spadla na tvrdy povrch. Cast

naplnenej strickacky s AMGEVITOU sa mohla zlomit, aj ked’ zlomené miesto nevidno. PouZite
nova naplnent injek¢nu striekacku s AMGEVITOU.

1. krok: Priprava

A. |Z obalu vyberte potrebny pocet naplnenych injekénych striekacieck s AMGEVITOU.

Uchopte valec
injek¢ne;j striekacky
a vyberte ju z
plastového obalu.

Pri vyberani injek¢nej striekacky Tu uchopte
polozte prst alebo palec na okraj
plastového obalu a pridrzte ho.

Pbvodné balenie s nepouzitymi injekénymi strieckatkami vlozte naspét’ do chladnicky.

Z bezpec¢nostnych dovodov:

Nedrizte za piest.

Nedrzte za kryt ihly.

Neodstranujte kryt ihly, pokial nie ste pripraveny na podanie.
Neodstranujte prstovy drziak. Je sucast’ou injekénej striekacky.

Pre prijemnejsie podanie injekcie nechajte injekénu striekacku pred aplikaciou stat’ pri izbove;j teplote

15 aZz 30 minut.

e  Ked injekena striekacke dosiahla izbovu teplotu, nevkladajte ju naspét’ do chladnicky.

e  Na zohriatie injek&nej strickacky nepouZivajte zdroje tepla, ako je hordca voda alebo mikrovinna
rara.

e  Nevystavujte injekénu strickacku priamemu slnecnému svetlu.

e  Injek¢nou striekackou netraste.

Délezité: Naplnenu injeként striekacku vzdy drzte za valec.
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B. | Skontrolujte naplnent striekacku s AMGEVITOU.

Valec injekénej ~ Datum exspiracie

striekacky na Stitku Piest
E Xl ;h | 17
C ® { ) & i)
Kryt ihly nasadeny Liek Prstovy drziak

Injekénu striekacku vZdy drzte za valec.

Overte, ¢i liek v injek¢nej striekacke je ¢iry a bezfarebny az mierne Zlty.
. NepouZivajte injek¢nu striekacku, ak:
- je liek zakaleny, ma zmenent farbu alebo obsahuje vlocky ¢i Ciastocky.
- sazda, Ze nejaka Cast’ je prasknuta alebo zlomena.
- chyba kryt ihly alebo nie je bezpe¢ne nasadeny.
- uplynul datum exspiréacie uvedeny na etikete.
Vo vsetkych pripadoch pouzite novia injekénu striekacku.

C. | Pripravte si vietky pomdcky potrebné na svoju injekciu (injekcie).

Ruky si dokladne umyte mydlom a vodou.
Na ¢isty, dobre osvetleny pracovny povrch polozte nova naplnent injekénu striekacku.

Budete potrebovat’ aj tento d’al$i material, pretoze nie je sti€ast'ou balenia:

° Liehové tampony

° Kiusok vaty alebo stvorec gazy
° Naplast’

° Kontajner na ostré predmety

M}
foas \
Lo N\
\ \Y

\

—_
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D. |[Pripravte a vygistite si miesto (miesta) podania injekcie.

’ Brucho

Stehno

MozZete pouZit’:
° Stehno
° Brucho okrem oblasti 5 centimetrov okolo pupka

Miesto podania injekcie vy¢istite lichovym tampénom. KoZu nechajte vysusit.

° Tejto oblasti sa uz pred podanim injekcie nedotykajte.

° Ak chcete pouzit’ tu isti oblast’ vpichu, injekciu neaplikujte na rovnaké miesto ako pri
predchadzajlcej injekcii.
- Nepodavajte injekciu do oblasti, kde je koza citliva, s podliatinami, ¢ervena alebo

stvrdnuta. Vyhybajte sa aplikacii do oblasti s jazvami alebo so striami.

° Ak trpite psoriazou, musite sa vyhnuat aplikacii priamo do vyvySenych, zhrubnutych, ¢ervenych

alebo Supinatych $kvin na koZi alebo 1ézii.

2. krok: Dokoncenie pripravy

E. [Ked’ ste pripraveny na podanie injekcie, rovno a smerom od tela odstraiite kryt z ihly.

Je normalne, ked uvidite kvapku tekutiny na konci ihly.

° Krytom ihly neotac¢ajte ani ho neohybajte.
° Nedavajte kryt ihly spét’ na injeként striekacku.
° Neodstranujte kryt ihly z injekéne;j striekacky, pokial nie ste pripraveny na podanie.

Délezité: Kryt ihly odhodte do pripraveného kontajnera na ostré predmety.
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F. |Uchopte miesto vpichu tak, aby ste vytvorili pevny povrch.

Kozu uchopte pevne medzi palec a prsty a vytvorte kozn riasu $iroku asi 5 centimetrov.

Délezité: Vytvorenu riasu pocas aplikacie stale drzte.

3. krok: Injekéna aplikacia

G. Riasu drzte. Injeként striekacku bez krytu ihly vpichnite do koze pod 45- az 90-stupiiovym
uhlom.

Pocas zavadzania ihly nedavajte prst na piest.

H. |St1ééajte piest pomalym a rovnomernym tlakom, az kym sa prestane hybat’.
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‘ 4. krok: Ukoné¢enie

J. [Pouzit injekénu striekacku a kryt ihly zlikvidujte.

° Injekénu striekacku nepouZivajte opakovane.

° Nepouzivajte liek, ktory ostal v pouzitej injek¢nej striekacke.

° Pouzita injek¢énu striekacku s AMGEVITOU hned’ po pouziti vlozte do kontajnera na ostré
predmety. Injek¢nu striekacku neodhadzujte (neodstrariujte) do domového odpadu.

° Lieky sa maju likvidovat’ v silade s narodnymi poziadavkami. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

° Injek¢na striekacku ani kontajner na ostré predmety nerecyklujte a neodhadzujte do domového
odpadu.

Daélezité: Kontajner na ostré predmety vzdy uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

K. ISkontrolujte miesto vpichu.

Ak spozorujete krv, pritlacte kiisok vaty alebo $tvorec gazy na miesto vpichu. Miesto vpichu
nemasirujte. V pripade potreby prelepte naplastou.
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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

AMGEVITA 40 mg injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
adalimumab

Pozorne si pre¢itajte celt pisomnu informaciu predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova pregitali.

Vas lekar vdm vyda aj Informaénu kartu pacienta, ktora obsahuje ddlezité informécie o
bezpecnosti, ktoré musite mat’ na mysli pred zacatim liecby AMGEVITOU a pocas liecby
AMGEVITOU. Majte tato Informaénu kartu pacienta vzdy pri sebe.

Ak mate akékol'vek dalsie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedrl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich tc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Uk

1.

Co je AMGEVITA a na ¢o sa pouziva

Co potrebuijete vediet’ predtym, ako pouzijete AMGEVITU
Ako pouzivat AMGEVITU

Mozné vedrlajsie Ucinky

Ako uchovavat AMGEVITU

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je AMGEVITA a na o sa pouziva

AMGEVITA obsahuje liecivo adalimumab, ¢o je liek, ktory posobi na imunitny (obranny) systém
vasho tela.

AMGEVITA je uréend na lie¢bu zapalovych ochoreni opisanych nizSie:

Reumatoidnd artritida

Polyartikularna juvenilnd idiopaticka artritida
Artritida spojena s entezitidou

Ankylozujuca spondylitida

Axialna spondylartritida bez radiografického dokazu ankylozujlcej spondylitidy
Psoriaticka artritida

Loziskova psoridza

Hidradenitis suppurativa

Crohnova choroba

Ulcer6zna kolitida

Neinfekéna uveitida

Aktivna zlozka AMGEVITY adalimumab je 'udska monoklonalna protilatka. Monoklonalne
protilatky sU bielkoviny, ktoré sa viazu na $pecificky ciel’.

Ciel'om adalimumabu je bielkovina nazyvana tumor nekrotizujuci faktor (TNFa), ktory sa podiel’a na
imunitnom (obrannom) systéme a je pritomny vo zvySenych hladinach pri zapalovych ochoreniach
uvedenych vyssie. Tym, Ze sa AMGEVITA naviaze na TNFa, znizi zdpalovy proces pri tychto
ochoreniach.
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Reumatoidna artritida

Reumatoidna artritida je zapalové ochorenie kibov.

AMGEVITA sa pouziva na lie¢bu reumatoidnej artritidy u dospelych. Ak mate stredne t'azk( az t'azkd
reumatoidnu artritidu, mézete najprv uzivat’ iné lieky modifikujlce chorobu, ako je metotrexat. Ak

u vas tieto lieky nevyvolali dostato¢nd odpoved’, dostanete na liecbu vasej reumatoidnej artritidy
AMGEVITU.

AMGEVITU je mozné pouzit’ aj na liecbu t'azkej, aktivnej a progresivnej reumatoidnej artritidy bez
predchéadzajlcej liecby metotrexatom.

AMGEVITA spomal’uje poskodenie kibovej chrupavky a kosti spdsobené ochorenim a zlep3uje
fyzické funkcie.

AMGEVITA sa zvycajne pouziva s metotrexatom. Ak lekar rozhodne, ze metotrexat je nevhodny,
mobze sa podavat’ len samotnd AMGEVITA.

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida a artritida spojena s entezitidou

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida a artritida spojena s entezitidou st zapalové ochorenia
klbov, ktoré sa zvycajne prvykrat objavia v detstve.

AMGEVITA sa pouziva na liecbu polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy u pacientov od
2 rokov a artritidy spojenej s entezitidou u pacientov od 6 rokov. Najprv mozete dostavat’ iné lieky
modifikujuce chorobu, ako je metotrexat. Ak u vas tieto lieky nevyvolali dostatoéni odpoved’,
dostanete na lie¢bu vasej polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy alebo artritidy spojenej s
entezitidou AMGEVITU.

Ankylozujlca spondylitida a axiadlna spondylartritida bez radiografického dokazu ankylozujlcej
spondylitidy

Ankylozujlca spondylitida a axialna spondylartritida bez radiografického dékazu ankylozujlcej
spondylitidy su zapalové ochorenia chrhbtice.

AMGEVITA sa pouziva na lie¢bu ankylozujucej spondylitidy a axialnej spondylartritidy bez
radiografického ddkazu ankylozujucej spondylitidy u dospelych. Ak mate ankylozujucu spondylitidu
alebo axialnu spondylartritidu bez radiografického dokazu ankylozujlcej spondylitidy, budete najprv
dostavat’ iné lieky. Ak u vas tieto lieky nevyvolaju uspokojivl odpoved’, na zmiernenie prejavov a
priznakov vasho ochorenia dostanete AMGEVITU.

Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zapal kibov pri lupienke (psoriaze).

AMGEVITA sa pouziva na liecbu psoriatickej artritidy u dospelych. AMGEVITA spomaluje
poskodenie chrupavky a kosti kibov zapri¢inené ochorenim a zlepsuje fyzickd funkciu.

Loziskova psoriaza u dospelych a deti

Loziskova psoriaza je kozné ochorenie, ktoré spdsobuje cervené, vliockovité, zrohovatené skvrny na
kozi pokryté striebristymi Supinami. Loziskova psoridza moze postihovat’ aj nechty, spdsobovat’ ich
drobenie, zhrubnutie a oddelenie od nechtového 16zka, ¢o moze byt bolestivé. Predpoklada sa, ze
psoriaza je sposobena problémom s imunitnym systémom organizmu, ktory vedie k zvySenej tvorbe
koznych buniek.
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AMGEVITA sa pouziva nha lie¢bu stredne t'azkej az tazkej loZiskovej psoriazy u dospelych.
AMGEVITA sa pouziva aj na lie¢bu t'azkej loziskovej psoriazy u deti a dospievajucich vo veku od 4 do
17 rokov, u ktorych lokalna liecba a fotoliecby neucinkovali vel'mi dobre alebo nie st u nich vhodné.

Hidradenitis suppurativa u dospelych a dospievajicich

Hidradenitis suppurativa (niekedy oznacovana ako acne inversa) je chronické a ¢asto bolestivé
zapalové kozné ochorenie. Priznaky mézu zahinat’ bolestivé uzliky (hr¢ky) a abscesy (vriedky),

z ktorych moze vytekat” hnis. Naj¢astejsie postihuje konkrétne oblasti koze, ako je oblast’ pod
prsnikmi, podpazusie, vnatorné strana stehien, slabiny a zadok. V postihnutych oblastiach méze dojst
aj k zjazveniu.

AMGEVITA sa pouziva na liecbu hidradenitis suppurativa u dospelych a dospievajtcich vo veku od
12 rokov. AMGEVITA mbze znizit' pocet uzlikov a abscesov, ako aj bolest’, ktord je s tymto
ochorenim ¢asto spojena. Najprv mozete dostavat’ iné lieky. Ak u Vas tieto lieky nevyvolaju
dostatocnu odpoved’, dostanete AMGEVITU.

Crohnova choroba u dospelych a deti

Crohnova choroba je zapalové ochorenie zazivacieho traktu.

AMGEVITA sa pouziva na lie¢bu Crohnovej choroby u dospelych a deti vo veku 6 az 17 rokov. Ak
mate Crohnovu chorobu, budi vam najprv podavané iné lieky. Ak nebudete dostato¢ne reagovat’ na
liecbu tymito liekmi, dostanete na zmiernenie prejavov a priznakov vasej Crohnovej choroby
AMGEVITU.

Ulcerézna kolitida u dospelych a deti

Ulcerdzna kolitida je zapalové ochorenie hrubého ¢reva.

AMGEVITA sa pouziva na liecbu stredne t'azkej az tazkej ulcerdznej kolitidy u dospelych a deti vo
veku od 6 do 17 rokov. Ak mate ulcerdznu kolitidu, najprv mozete dostat’ iné lieky. Ak u vas tieto
lieky nevyvolaji dostatoéni odpoved’, na zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby dostanete
AMGEVITU.

Neinfekéna uveitida u dospelych a deti

Neinfekena uveitida je zapalové ochorenie postihujice niektoré ¢asti oka.

AMGEVITA sa pouziva na liecbu

o Dospelych s neinfekénou uveitidou so zapalom postihujucim zadnu Cast’ oka.
o Deti vo veku od 2 rokov s chronickou neinfekénou uveitidou so zapalom postihujucim predna
Cast’ oka.

Tento z&pal moze viest’ K znizeniu videnia a/alebo pritomnosti zakalu oka (¢ierne bodky alebo jemné

Ciarky, ktoré sa pohybujd v zornom poli). AMGEVITA p6sobi tak, ze tento zapal znizuje.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete AMGEVITU

Nepouzivajte AMGEVITU

- ak ste alergicky na adalimumab alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak mate t'azkl infekciu vratane aktivnej tuberkuldzy, sepsy (otrava krvi) alebo inych
oportannych infekcii (nezvy¢ajné infekcie spojené s oslabenym imunitnym systémom) (pozri
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,Upozornenia a opatrenia“). Je dblezité, aby ste informovali lekara, ak mate priznaky infekcie,
napr. horacku, rany, pocit Unavy, problémy so zubami.

- ak mate stredne t'azké alebo t'azké srdcové zlyhanie. Je ddlezité informovat’ lekéra, ak ste mali
alebo mate vazne problémy so srdcom (pozri ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Upozornenia a opatrenia
Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika predtym, ako zaénete pouzivat AMGEVITU:
Alergicke reakcie

- Ak sa u vas vyskytnu alergické reakcie s priznakmi, ako je zvieranie na hrudniku, dychavi¢nost’,
zavrat, opuch alebo vyrazka, nepodavajte si d’alsiu injekciu AMGEVITY a ihned’ kontaktuje
svojho lekéra, pretoze tieto reakcie mozu byt’, v zriedkavych pripadoch, zivot ohrozujuce.

Infekcie

Ak mate nejakul infekciu vratane dlhotrvajlcej alebo lokalizovanej infekcie (napriklad vred na
nohe), porad’te sa s lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat AMGEVITU. AK si nie ste isty,
kontaktujte svojho lekara.

- V priebehu liecby AMGEVITOU mézete l'ahSie dostat’ infekcie. Toto riziko sa mdze zvysit,, ak
je funkcia vasich plic poruSena. Tieto infekcie moézu byt tazké a mézu zahfnat’ tuberkulozu,
infekcie spdsobené virusmi, hubami, parazitmi alebo baktériami alebo iné oportunne infekcie
a otravu krvi, ktoré mézu byt v zriedkavych pripadoch, zivot ohrozujuce. Je dolezité, aby ste
informovali lekéra, ak sa u vas vyskytnu priznaky, ako je horti¢ka, rany, pocit tnavy alebo
problémy so zubami. Lekar vdam mo6ze odporucit’ docasné prerusenie liecby AMGEVITOU.

Tuberkuléza

- Pretoze sa u pacientov liecenych adalimumabom vyskytli pripady tuberkuldzy, vysetri vas lekar
pred zaciatkom liecby AMGEVITOU na prejavy a priznaky tuberkulézy. Vysetrenie bude
obsahovat’ dokladné lekarske posudenie vratane vasej anamnézy (chorobopisu) a prislusnych
skriningovych testov (napr. rontgen hrudnika a tuberkulinovy test). VVykonanie tychto vysetreni
a ich vysledky sa zaznacia do vasej Informaénej karty pacienta. Je vel'mi dblezité, aby ste
povedali lekarovi, ak ste v minulosti prekonali tuberkul6zu alebo ste boli v blizkom kontakte
s niekym, kto mal tuberkul6zu.

- Tuberkuléza sa mo6ze vyvinut’ pocas liecby, aj ked’ ste dostali preventivnu lie¢bu tuberkul6zy.

- Ak sa u vas objavia pocas lie¢by alebo po jej ukonceni priznaky tuberkuldzy (pretrvavajuci
kasel’, ubytok hmotnosti, ochabnutost’, mierna horic¢ka) alebo inej infekcie, ihned’ to oznamte
svojmu lekarovi.

Cestovna/opakujlca sa infekcia

- Porad’te sa s lekarom v pripade, ze byvate alebo cestujete do oblasti s endemickym vyskytom
hubovych infekcii, ako su histoplazméza, kokcidioidomykdza alebo blastomykoza.

- Porad'te sa so svojim lekarom, ak sa u vas v minulosti vyskytli opakované infekcie alebo iné
stavy, ktoré zvysuju riziko infekcii.

Virus hepatitidy B

- Informujte svojho lekara, ak ste nosi¢om virusu hepatitidy B (HBV), ak mate aktivnhu HBV
alebo ak si myslite, ze ste mohli dostatt HBV. Lekar by vas mal vysetrit’ na pritomnost’ HBV.
AMGEVITA moze spdsobit’ reaktiviciu HBV u l'udi, ktori st nosiémi tohto virusu.

V niektorych zriedkavych pripadoch, najmé ak uzivate iné lieky, ktoré potlacaju imunitny
systém, moze byt reaktivacia HBV zivot ohrozujlca.
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Vek nad 65 rokov

- Ak ste starsi ako 65 rokov, mozete byt pocas liecby AMGEVITOU néachylnejsi na infekcie. Vy
a vas lekar by ste pocas liecby AMGEVITOU mali venovat” osobitnd pozornost’ priznakom
infekcii. Je dblezité, aby ste informovali svojho lekéra, ak u seba spozorujete prejavy infekcii,
ako su horti¢ka, rany, pocit Unavy alebo problémy so zubami.

Chirurgickeé alebo dentalne zakroky

- Ak sa mate podrobit’ chirurgickému alebo stomatologickému zékroku, informujte, prosim,
lekéra, ze pouzivate AMGEVITU. Lekar vdm méze odporucit’ docasné prerusenie liecby
AMGEVITOU.

Demyeliniza¢né ochorenie

- Ak mate alebo ak sa u vas rozvinie demyeliniza¢né ochorenie, také ako skler6za multiplex, vas
lekér rozhodne, ¢i méate dostat’ alebo nad’alej dostavatt AMGEVITU. Ak sa u vas vyskytnu
priznaky ako zmena videnia, slabost’ v rukach alebo nohach alebo znizena citlivost’ ¢i palenie
akejkol'vek ¢asti tela, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Ockovanie

- Urc¢ité vakciny obsahuja zivé, ale oslabené formy baktérii alebo virusov spdsobujtice ochorenie,
ktoré m6zu vyvolat’ infekcie a nemaju sa podavat’ pocas pouzivania AMGEVITY. Prosim,
overte si tUto moznost’ so svojim lekarom predtym, ako dostanete ktorikol'vek vakcinu.
Odporuca sa, aby sa, pokial’ sa d4, aktualizovali vietky imunizacie deti v stlade so su¢asnymi
smernicami pre imunizaciu este pred zacatim liecby AMGEVITOU.

- Ak ste boli pocas tehotenstva liecena AMGEVITOU, vase dieta mze mat’ zvysené riziko
vzniku takejto infekcie az priblizne do piateho mesiaca od poslednej davky, ktora ste dostali
pocas tehotenstva. Je dblezité, aby ste povedali lekarovi vasho diet'at’a a d’alsim zdravotnickym
pracovnikom, Ze ste poc¢as tehotenstva pouzivali AMGEVITU, aby sa rozhodli, kedy ma vase
dieta dostat’ jednotlivé vakciny.

Srdcové zlyhanie

- Ak mate mierne srdcové zlyhanie a ste lieceny AMGEVITOU, musi lekar starostlivo sledovat’
stav vasho srdcového zlyhania. Je dblezité, aby ste informovali lekara, ak ste mali alebo mate
vazne problémy so srdcom. Ak sa u vas vyvinl nové alebo sa zhorsia uz existujlce priznaky
srdcového zlyhania (napr. dychavi¢nost’ alebo opuch néh), musite sa ihned’ spojit’ so svojim
lek&drom. Vas lekar rozhodne, ¢i mate pouzivat AMGEVITU.

Horucka, modriny, krvacanie alebo bledost’

- Telo niektorych pacientov mdze stratit’ schopnost’ tvorit’ dostatoény pocet krvnych buniek, ktoré
pomahaju vasmu telu bojovat’ s infekciami alebo poméahaju zastavit’ krvacanie. Ak dostanete
hortcku, ktord pretrvava, tvoria sa vdm modriny alebo vel'mi 'ahko krvécate ¢i ste vel'mi bledy,
informujte ihned’ vasho lekara. Vas lekar moze rozhodntt’ o ukonceni liecby.

Néadorové ochorenie

- Pri pouzivani adalimumabu alebo inych TNF blokatorov sa u detskych a dospelych pacientov
vel'mi zriedkavo vyskytli pripady urcitych typov nddorovych ochoreni. Ludia so zavaznejsou
reumatoidnou artritidou, ktori majd chorobu pocas dlhého obdobia, mézu mat’ vyssie ako
priemerné riziko, ze dostanu lymfém (nadorové ochorenie, ktoré postihuje lymfaticky systém) a
leukémiu (n&dorovéhé ochorenie, ktoré postihuje krv a kostnu drer).

- Ak pouzivate AMGEVITU, moze sa u vas zvysit’ riziko vyskytu lymfému, leukémie alebo inych
nadorovych ochoreni. U pacientov pouzivajucich adalimumab boli zaznamenané zriedkavé
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pripady specifickych a tazkych typov lymfému. Niektori z tychto pacientov boli lieceni aj
azatioprinom alebo 6-merkaptopurinom. Informujte lekara v pripade, ze uzivate spolu
s AMGEVITOU azatioprin alebo 6-merkaptopurin.

- Okrem toho sa u pacientov pouzivajucich adalimumab zaznamenali pripady nemelanémového
nadorového ochorenia koze. Ak sa pocas lie¢by alebo po liecbe objavia nové kozné lézie alebo
ak existujuce lézie zmenia svoj vzhlad, informujte svojho lekara.

- U pacientov so $pecifickym typom plicnej choroby nazyvanej chronicka obstrukéna choroba pluc
(CHOCHP) sa pri liecbe inym TNF blokatorom hlasili pripady nadorového ochorenia iného ako
lymfém. Ak mate CHOCHP alebo ak vel’a fajcite, porad’te sa so svojim lekarom o tom, ¢i je pre vas
vhodna liecba TNF blokatorom.

Autoimunitné ochorenie

- V zriedkavych pripadoch moéze liecba AMGEVITOU viest’ k vzniku lupusu podobnému
syndromu. Kontaktujte svojho lekara, ak sa vyskytn( priznaky, ako je pretrvavajlca
nevysvetlite'na vyrazka, horticka, bolest’ klbov alebo unava.

Na zlepsenie sledovania tohto lieku ma vas lekar alebo lekarnik zaznamenat’ ndzov a ¢islo Sarze lieku,
ktory ste dostali, do vasej zdravotnej dokumentécie pacienta. Mozno si tiez budete chciet’ tieto udaje
poznamenat’ pre pripad, Ze sa vas na ne v budlcnosti opytaju.

Deti a dospievajuci

- Ockovanie: ak je mozné, vase diet'a ma mat’ aktualizované vietky oc¢kovania pred pouzitim
AMGEVITY.

- Nedavajte AMGEVITU detom s polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou, ktoré sa
mladsie ako 2 roky.

- Nedavajte AMGEVITU detom s loZiskovou psoriazou, ktoré si mladsie ako 4 roky.

- Nedavajte AMGEVITU detom s Crohnovou chorobou alebo ulcer6znou kolitidou, ktoré sa
mladsie ako 6 rokov.

Iné liecky a AMGEVITA

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi.

AMGEVITA sa mbze podavat’ spolu s metotrexatom alebo s urcitymi chorobu modifikujacimi
antireumatickymi liekmi (sulfasalazin, hydroxychlorochin, leflunomid a injekéné lieky obsahujice
zlato), steroidmi alebo liekmi proti bolesti vratane nesteroidovych protizépalovych liekov (NSAID).

Nepouzivajte AMGEVITU s liekmi, ktoré obsahuju liecivo anakinra alebo abatacept, pre zvysené
riziko tazkej infekcie. Ak mate otazky, informujte sa u svojho lekara.

Tehotenstvo a dojéenie

o Mali by ste zvazit’ pouzivanie primeranej antikoncepcie, aby ste zabranili otehotneniu,
a pokracovat’ v jej pouzivani aspon 5 mesiacov po poslednom podani AMGEVITY.

o Ak ste tehotna, myslite si, ze by ste mohli byt tehotnd, alebo planujete otehotniet’, porad'te sa
s lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

o AMGEVITA sa ma pouzivat’ pocas tehotenstva, iba ak je to potrebné.

o Podra stidie zameranej na tehotenstvo sa nepreukazalo vyssie riziko vrodenych chyb, ked’
matka dostavala AMGEVITU pocas tehotenstva, v porovnani s matkami s rovhakym
ochorenim, ktoré nedostavali AMGEVITU.

. AMGEVITA sa moze pouzivat pocas dojéenia.
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o Ak dostdvate AMGEVITU pocas tehotenstva, vase diet'a méze mat’ zvySené riziko vzniku
infekcie.

o Je dodlezité informovat’ lekdrov vasho dietata a d’al§ich zdravotnickych pracovnikov, Ze ste
pocas tehotenstva pouzivali AMGEVITU este predtym, ako vase diet'a dostane akukol'vek
vakcinu (d’al$ie informacie o vakcinach ndjdete v Casti ,,Upozornenia a opatrenia“).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

AMGEVITA méze mat’ mierny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla, bicyklovat’ alebo obsluhovat’
stroje. Po podani AMGEVITY sa méze vyskytnat’ pocit to¢enia hlavy (zavrat) a poruchy zraku.

AMGEVITA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej 0,8 ml davke, t.j. v podstate

zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat AMGEVITU

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekéara alebo lekarnika.

Dospeli s reumatoidnou artritidou, psoriatickou artritidou, ankylozujicou spondylitidou alebo axialnou
spondylartritidou bez radiografického dokazu ankylozujlcej spondylitidy

AMGEVITA sa podava injekéne pod kozu (podkozné pouzitie). Zvycajna davka pre dospelych

s reumatoidnou artritidou, ankylozujdcou spondylitidou, axialnou spondylartritidou bez
radiografického dékazu ankylozujlcej spondylitidy a pre pacientov so psoriatickou artritidou je 40 mg
v jednorazovej davke, podavanej kazdy druhy tyzden.

Pri lie¢be reumatoidnej artritidy AMGEVITOU sa pokracuje v podavani metotrexatu. Ak lekar zisti, ze
metotrexat je nevhodny, mdze sa podavat’ len samotna AMGEVITA.

Ak mate reumatoidnd artritidu a nedostavate spolo¢ne s AMGEVITOU metotrexat, lekar méze
rozhodnut’, ze budete dostavat’ 40 mg kazdy tyzden alebo 80 mg kazdy druhy tyzden.

Deti, dospievajuci a dospeli s polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou

Deti, dospievajuci a dospeli vo veku od 2 rokov s hmotnostou 30 kg alebo viac
Odporacana davka AMGEVITY je 40 mg kazdy druhy tyzden.

Deti, dospievajlci a dospeli s artritidou spojenou s entezitidou

Deti, dospievajuci a dospeli vo veku od 6 rokov s hmotnostou 30 kg alebo viac
Odporacana dadvka AMGEVITY je 40 mg kazdy druhy tyzden.

Dospeli s loZiskovou psoridzou

Zvycajna davka u dospelych s loziskovou psoriazou je 80 mg v Uvodnej davke (ako dve 40 mg injekcie
Vv jeden deti), potom 40 mg podavanych kazdy druhy tyzdeti po uplynuti jedného tyzdia od ivodnej
davky. V liecbe AMGEVITOU pokracujte tak dlho, ako vdm povedal vas lekar. V zavislosti od vasej
odpovede moze lekar zvysit’ davku na 40 mg kazdy tyzden alebo 80 mg kazdy druhy tyzden.
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Deti a dospievajuci s loziskovou psoriazou

Deti a dospievajuci vo veku od 4 do 17 rokov s hmotnostou 30 kg alebo viac

Odportcand davka AMGEVITY je Gvodné davka 40 mg, po ktorej nasleduje 40 mg o jeden tyzden.
Potom nasleduje zvyc€ajna davka 40 mg kazdy druhy tyzden.

Dospeli s hidradenitis suppurativa

Zvycajny davkovaci rezim pre hidradenitis suppurativa je Uvodna davka 160 mg (ako styri 40 mg
injekcie v jeden det alebo ako dve 40 mg injekcie denne poc¢as dvoch po sebe nasledujtcich dni), po
ktorych nasleduje davka 80 mg (ako dve 40 mg injekcie v jeden defi) o dva tyzdne neskor. Po d’alsich
dvoch tyzdioch sa pokracuje s ddvkou 40 mg jedenkrat za tyzden alebo 80 mg kazdy druhy tyzden,
podl'a predpisu lekara. Odportca sa kazdy deri umyvat’ postihnuté miesta antiseptickym pripravkom.

Dospievajuci s hidradenitis suppurativa vo veku od 12 do 17 rokov s hmotnost'ou 30 kg alebo viac

Odportcana davka AMGEVITY je tvodna davka 80 mg (ako dve 40 mg injekcie v jeden defi), potom
40 mg podéavanych kazdy druhy tyzden po uplynuti jedného tyzdna od prvej davky. Ak mate
nedostatocntl odpoved’ na davku AMGEVITY 40 mg kazdy druhy tyzden, lekar vam moze davku
zvysit na 40 mg kazdy tyzden alebo 80 mg kazdy druhy tyzden.

Odporuca sa kazdy den umyvat’ postihnuté miesta antiseptickym pripravkom.

Dospeli s Crohnovou chorobou

Zvycajny davkovaci rezim pri Crohnovej chorobe je 80 mg (ako dve 40 mg injekcie v jeden dei) na
zaciatku liecby a 40 mg kazdy druhy tyzdeni o nasledujlce dva tyzdne. Ak sa vyzaduje rychlejsia
odpoved’, lekar vam moze predpisat’ avodnd davku 160 mg (ako styri 40 mg injekcie v jeden den alebo
ako dve 40 mg injekcie denne poc¢as dvoch po sebe nasledujucich dni), 80 mg (ako dve 40 mg injekcie
Vv jeden den) o nasledujuce dva tyzdne a potom 40 mg kazdy druhy tyzden. V zavislosti od vasej
odpovede moze lekar zvysit’ davku na 40 mg kazdy tyzden alebo 80 mg kazdy druhy tyzden.

Deti a dospievajlci s Crohnovou chorobou

Deti a dospievajiici vo veku od 6 do 17 rokov s hmotnostou menej ako 40 kg

Zvyc¢ajny davkovaci rezim je 40 mg na zaciatku lie¢by a 20 mg o nasledujlce dva tyzdne. AK je
potrebna rychlejsia odpoved’, mdze lekar predpisat’ tvodnl davku 80 mg (ako dve 40 mg injekcie
v jeden dei) a 40 mg o nasledujlce dva tyzdne.

Potom je zvycajna davka 20 mg kazdy druhy tyzden. V zavislosti od vasej odpovede moze lekar zvysit
frekvenciu davky na 20 mg kazdy tyzden.

Pre davku 20 mg nemozno pouzit' 40 mg naplnené injekéné pero. Pre davku 20 mg je vsak k dispozicii
20 mg naplnena injekéna striekacka s AMGEVITOU.

Deti a dospievajuci vo veku od 6 do 17 rokov s hmotnostou 40 kg alebo viac

Zvycajny davkovaci rezim je 80 mg (ako dve 40 mg injekcie v jeden den) na zaciatku liecby a 40 mg o
nasledujuce dva tyzdne. Ak je potrebna rychlejsia odpoved’, moze lekar predpisat’ uvodnu davku

160 mg (ako styri 40 mg injekcie v jeden den alebo dve 40 mg injekcie denne pocas dvoch po sebe
nasledujucich dni) a 80 mg (ako dve 40 mg injekcie v jeden def) o nasledujuce dva tyzdne.

Potom je zvycajné davka 40 mg kazdy druhy tyzden. V zavislosti od odpovede moze lekar zvysit
davku na 40 mg kazdy tyzden alebo 80 mg kazdy druhy tyzden.
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Dospeli s ulcer6znou kolitidou

Zvycajna ddvka AMGEVITY u dospelych s ulcer6znou kolitidou je 160 mg na zaciatku (ako Styri

40 mg injekcie v jeden den alebo ako dve 40 mg injekcie denne poc¢as dvoch po sebe nasledujicich
dni), za ktorymi nasleduje 80 mg (ako dve 40 mg injekcie v jeden den) o dva tyzdne a potom 40 mg
kazdy druhy tyzden. Podl'a toho, ako budete na lie¢bu reagovat’, moze vas lekar zvysit’ davku na 40 mg
kazdy tyzden alebo 80 mg kazdy druhy tyzden.

Deti a dospievajuci s ulcer6znou kolitidou

Deti a dospievajlci od 6 rokov s hmotnostou menej ako 40 kg

Zvycajna uvodna davka AMGEVITY je 80 mg (ako dve 40 mg injekcie v jeden den), po ktorej
nasleduje o dva tyzdne 40 mg (ako jedna 40 mg injekcia). Potom je zvycajna davka 40 mg kazdy
druhy tyzden.

Pacienti, ktori poc¢as pouzivania davky 40 mg kazdy druhy tyzden dosiahnu vek 18 rokov, maju
pokracovat’ v predpisanej davke.

Deti a dospievajlci od 6 rokov s hmotnostou 40 kg alebo viac

Zvycajna uvodna davka AMGEVITY je 160 mg (ako $tyri 40 mg injekcie v jeden defi alebo dve

40 mg injekcie denne pocas dvoch po sebe nasledujucich dni), po ktorej nasleduje o dva tyzdne 80 mg
(ako dve 40 mg injekcie v jeden den). Potom je zvy¢ajna davka 80 mg kazdy druhy tyzden.

Pacienti, ktori pocas pouzivania davky 80 mg kazdy druhy tyzden dosiahnu vek 18 rokov, maju
pokracovat’ v predpisanej davke.

Dospeli s neinfekénou uveitidou

Zvycajna davka u dospelych s neinfekénou uveitidou je Uvodna davka 80 mg (ako dve 40 mg injekcie
Vv jeden den), potom 40 mg podavanych kazdy druhy tyzden po uplynuti jedného tyzdnia od tvodnej
davky. Injekcie AMGEVITY si musite podavat’ tak dlho, ako vam povedal vas lekar.

Pri neinfek¢nej uveitide mozno pocas pouzivania AMGEVITY pokracovat’ v uzivani kortikosteroidov
alebo inych liekov, ktoré majd vplyv na imunitny systém. AMGEVITA sa mdze podavat’ aj
samostatne.

Deti a dospievajlci s chronickou neinfekénou uveitidou vo veku od 2 rokov

Deti a dospievajiici vo veku od 2 rokov s hmotnostou menej ako 30 kg
Zvyc¢ajna davka AMGEVITY je 20 mg kazdy druhy tyzden v kombinacii s metotrexatom.

Lekar moze predpisat’ aj uvodnu davku 40 mg, ktora sa moze podat’ jeden tyzdeni pred zaciatkom
zvycajnej davky.

Pre davku 20 mg nemozno pouzit' 40 mg naplnené injek¢éné pero. Pre davku 20 mg je vsak k dispozicii
20 mg naplnena injekéna striekacka s AMGEVITOU.

Deti a dospievajici vo veku od 2 rokov s hmotnostou 30 kg alebo viac
Zvyc¢ajna davka AMGEVITY je 40 mg kazdy druhy tyzden v kombinécii s metotrexatom.

Lekar moze predpisat’ aj avodnti davku 80 mg, ktora sa moze podat’ jeden tyzden pred zaciatkom
zvycajnej davky.

110



Spbsob a cesta podavania

AMGEVITA sa podava injekéne pod kozu (podkoznou injekciou).

Podrobné pokyny tykajlce sa podania injekcie AMGEVITY néjdete v ¢asti ,,Pokyny na pouzivanie®.
Ak pouzijete viac AMGEVITY, ako mate

Ak ste si ndhodne podali AMGEVITU castejsie, ako povedal vas lekar alebo lekarnik, zavolajte
lekarovi alebo lekéarnikovi a povedzte mu, ze ste pouzili viac lieku. Vzdy si vezmite so sebou vonkajsi
obal, aj ked’ je prazdny.

Ak zabudnete pouzit AMGEVITU

Ak si zabudnete dat’ injekciu, musite si podat’ nasledujicu davku AMGEVITY &o najskér, ako si na to
spomeniete. Nasledujlcu davku si potom podajte v ten den, ako je naplanovana podl'a povodnej
davkovacej schémy, ako keby ste nevynechali davku.

Ak prestanete pouzivatt AMGEVITU

Rozhodnutie prestat’ pouzivatt AMGEVITU prekonzultujte so svojim lekarom. Po ukonéeni pouzivania
sa vam mozu vratit’ priznaky.

Ak mate d’alsie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spésobovat’ vedrlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vacsina vedlajsich ucinkov je mierneho az stredného charakteru. Niektoré vsak mézu byt aj zdvazné a
mobzu vyzadovat’ liecbu. Vedlajsie G¢inky sa mbzu vyskytnat’ az do 4 mesiacov po poslednej injekcii
AMGEVITY.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytol niektory z tychto prejavov alergickej reakcie
alebo srdcového zlyhania:

. zavazna vyrazka, zihl'avka alebo iné prejavy alergickej reakcie;
. opuchnuté tvar, ruky, nohy;

. problémy s dychanim, prehitanim:;

. dychavicénost’ pri namahe alebo v 'ahu alebo opuch néh.

Povedzte lekarovi ¢o najskor, ak sa u vas vyskytol niektory z nasledujucich priznakov:

. prejavy infekcie, ako je horticka, pocit choroby, rany, problémy so zubami, palenie pri moc¢eni;
. pocit slabosti alebo Unavy;

J kasel’;

. pélenie;

J znizena citlivost’;

. dvojité videnie;

. slabost’ v rukach alebo nohach;

. prejavy nadorového ochorenia koze, ako je opuch alebo otvorena rana, ktoré sa nehoja;

. prejavy a priznaky naznacujlce krvné poruchy, také ako pretrvavajica horucka, tvorba modrin,

krvacanie, bledost’.

Vyssie opisané priznaky modzu byt prejavmi d’alej uvedenych vedlajsich G¢inkov, ktoré sa pozorovali
pri adalimumabe.

Vel'mi ¢asté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)
. reakcie v mieste podania injekcie (vratane bolesti, opuchu, zacervenania alebo svrbenia);
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. infekcie dychacej sustavy (vratane prechladnutia, nadchy, infekcie prinosovych dutin, zapalu

plac);
. bolest’ hlavy;
. bolest’ brucha;
. nevol'nost’ a vracanie;
. vyrazka;
. bolest’ svalov.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

. zavazné infekcie (vratane otravy krvi a chripky);

. ¢revné infekcie (vratane gastroenteritidy);

. kozné infekcie (vratane celulitidy a pasového oparu);

. infekcie ucha;

. infekcie Ustnej dutiny (vratane infekcie zubov a oparu na perach);
. infekcie reprodukéného systému;

. infekcie mo¢ového ustrojenstva;

. plesniové infekcie;

. infekcie kibov;

. nezhubné néadory;

J nadorové ochorenie koze;

. alergické reakcie (vratane sezénnej alergie);

. dehydratacia (odvodnenie organizmu);

. vykyvy nalady (vratane depresie);

J uzkost’;

. poruchy spanku;

. poruchy zmyslového vnimania, ako st tfpnutie, pichanie alebo znizena citlivost’;
. migréna;

. stlacenie nervového korena (vratane bolesti krizov a noh);
. poruchy zraku;

. zapal oka;

. zapal ocného viecka a opuch oka;

. zavrat (pocit zavratu alebo to¢enia hlavy);

. pocit rychleho tlkotu srdca;

. vysoky krvny tlak;

. navaly horucavy;

. krvné podliatiny;

J kasel’;

. astma;

J dusnost’;

. krvécanie do traviaceho traktu;

. porucha travenia (zI€ travenie, plynatost’, palenie zahy);
. refluxna choroba (ochorenie spojené so spatnym tokom kyslého Zzalidkového obsahu);
. Sjogrenov syndrom (vratane suchych oci a ust);

. svrbenie;

. svrbiva vyrazka;

. tvorba modrin;

. zapal koze (napr. ekzém);

. ldamanie nechtov na rukach a nohach;

. zvysené potenie;

. vypadavanie vlasov;

. vznik alebo zhorSenie psoriazy;

J svalové krce;

. krv v modi;

J tazkosti s oblickami;

. bolest’ na hrudniku;

. opuch;

. horucka;
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znizenie poctu krvnych dosticiek, ktoré zvysuje riziko krvacania alebo tvorby modrin;
zhorSené hojenie.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sbb)

oportunne infekcie (zahmajice tuberkulozu a d’alsie infekcie, ktoré sa vyskytuju v pripade
znizenej odolnosti proti chorobam);

neurologické infekcie (vratane virusovej meningitidy);

infekcie oka;

bakterialne infekcie;

diverkulitida (zapal a infekcia hrubého creva);

nadorové ochorenie, vratane nadorového ochorenia postihujuceho lymfaticky systém (lymfém)
a melanému (druh kozného nadoru);

imunitné poruchy, ktoré mozu postihovat’ pl'ica, kozu a lymfatické uzliny (najcastejSie sa
prejavuju ako sarkoidoza);

vaskulitida (zapal krvnych ciev);

tremor (trasenie);

neuropatia;

mozgova prihoda;

strata sluchu, hucCanie v usiach;

pocit nepravidelného tlkotu srdca, ako je preskakovanie srdca;

srdcové tazkosti, ktoré mozu spdsobit’ dusnost’ alebo opuchy ¢lenkov;

infarkt myokardu;

vydutina v stene hlavnej tepny, zapal a krvné zrazeniny v zilach, blokada krvnych ciev;
ochorenia pluc, sposobujuce dusnost’ (vratane zapalu);

plicna embolia (upchatie tepny v plucach);

pleuralny vypotok (abnormélne nahromadenie tekutiny v pleurélnej dutine);

zapal pankreasu, sposobujuci t'azku bolest’ brucha a chrbta;

tazkosti s prehitanim;

opuch tvare;

zapal zl¢nika, ZI¢nikové kamene;

stukovatenie pecene;

noc¢né potenie;

jazvy;

abnormalne narusenie svalov;

systémovy lupus erythematosus (vratane zapalu koze, srdca, plac, kibov a d’alsich organovych
systémov);

prerusovany spanok;

impotencia;

zapaly.

Zriedkavé (mbzu postihovat’ az 1 z 1 000 0s6b)

leukémia (nadorové ochorenie postihujice krv a kostnti dren);
tazka alergicka reakcia so Sokom;
skleréza multiplex;
nervové poruchy (napr. zapal o¢ného nervu a Guillainov-Barrého syndrom, ktory moze
sposobit’ svalovu slabost’, abnormalne pocity, brnenie v rukach a hornej Casti tela);
zastavenie ¢innosti srdca;
plcna fibroza (zjazvenie plic);
perforacia ¢reva (prederavenie ¢revnej steny);
hepatitida (zapal pecene);
reaktivécia hepatitidy B;
autoimunitna hepatitida (zapal pe€ene, spdsobeny vlastnym imunitnym systémom tela);
kozna vaskulitida (zapal krvnych ciev v kozi);
Stevensov-Johnsonov syndrom (zivot ohrozujuca reakcia s priznakmi podobnymi chripke alebo
pluzgierovitou vyrazkou);
opuch tvare suvisiaci s alergickymi reakciami;
multiformny erytém (zapalova kozna vyrazka);
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. lupusu podobny syndrém;
. angioedém (lokalizovany opuch koze);
. lichenoidna kozna reakcia (svrbiva ¢ervenofialova kozna vyrazka).

Nezname (frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych Udajov)

. hepatosplenicky T-lymfom (zriedkavé nadorové ochorenie krvi, ktoré je Casto smrtel'né);

. karcindm z Merkelovych buniek (typ nddorového ochorenia koze);

. Kaposiho sarkém, zriedkavé nddorové ochorenie stuvisiace s infekciou 'udskym herpesovym
virusom typu 8. Kaposiho sarkém sa najcastejSie vyskytuje vo forme Cervenofialovych 1ézii na
kozi;

. zlyhanie pecene;

. zhorSenie stavu nazyvaneho dermatomyozitida (prejavuje sa ako kozna vyrazka sprevadzana
svalovou slabostou);

. prirastok hmotnosti (u va¢siny pacientov bol prirastok hmotnosti maly).

Niektoré vedlajsie ¢inky pozorované pri adalimumabe sa neprejavuju ziadnymi priznakmi a daju sa
odhalit’ len za pomoci krvnych testov. Tieto zahfiaju:

Vel'mi ¢asté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)
. znizené hodnoty bielych krviniek;

. znizené hodnoty ¢ervenych krviniek;
. zvySené hodnoty tukov v Krvi;
. zvysené hodnoty pecéetiovych enzymov.

Casté (mbzu postihovat menej ako 1 z 10 0sdb)

. zvySené hodnoty bielych krviniek;

. znizené hodnoty krvnych dosti¢iek;

. zvySené hodnoty kyseliny mocovej v Krvi;

. abnormalne hladiny sodika v krvi;

. znizené hodnoty vapnika v Krvi;

. znizené hodnoty fosfatov v Krvi;

. zvysené hladiny cukru v Krvi;

. zvysené hladiny laktatdehydrogenazy v krvi;
. pritomnost’ autoprotilatok v krvi;

. nizka hladina draslika.

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
. zvySené hodnoty bilirubinu (krvny test pecene).

Zriedkavé (mbzu postihovat’ az 1 z 1 000 0sdb)
. znizené hodnoty bielych krviniek, ¢ervenych krviniek a krvnych dosticiek.

Hlasenie vedPajsich G¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky mozete hlasit” aj priamo (pozri niz§ie uvedené kontaktné udaje). Hlasenim vedlajsich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skiiSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie neZiaduceho u¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’
lieckov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch

Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavat AMGEVITU
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na etikete a obale po skratke EXP.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovévajte v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Jednotlivé naplnené injekéné pero AMGEVITY mézete uchovavat pri teplotdch maximéalne do 25 °C
po dobu az 14 dni. Naplnené injekéné pero musi byt’ chranené pred svetlom, a ak ho nepouZijete do
14 dni, musi byt zlikvidované.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co AMGEVITA obsahuje

- Liecivo je adalimumab. Kazdé naplnené injekéné pero obsahuje 40 mg adalimumabu v 0,8 ml
roztoku.

- Dalsie zlozky st 'adova kyselina octova, sacharéza, polysorbat 80, hydroxid sodny a voda na
injekcie.

Ako AMGEVITA vyzera a obsah balenia
AMGEVITA je ¢iry a bezfarebny az zltkasty roztok.
Kazdé balenie obsahuje 1, 2, 4 alebo 6 jednorazovych naplnenych injekénych pier SureClick.

Drizitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko
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Vyrobca

Amgen Technology Ireland UC
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

irsko

Vyrobca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informéaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 49

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovanda v januéari 2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pokyny na pouzivanie:
AMGEVITA jednorazové naplnené injek¢éné pero SureClick
Na subkutanne pouZitie

Opis jednotlivych casti

Pred aplikaciou Po aplikacii

Modré injekéné tlacidlo

, N z1g00
Datum exspirécie ¥ 1866 Datum exspiréacie
0000000

Okienko Z1té okienko
(aplikacia je
skoncena)

Liek
Nasadeny zlty kryt
71ty bezpeénostny
kryt
- Odlozeny Zlty kryt

ILL0949v5

Délezité: Ihla je vnutri
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Délezité
Pred pouZitim naplneného injekéného pera s AMGEVITOU si precitajte tieto dolezité informacie:

Pouzivanie vasho naplneného injekéného pera s AMGEVITOU

e Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ si injekciu sami, ak ste vy alebo vas opatrovatel’ neboli
osobitne pouceni.

e  NepouZivajte naplnené injekéné pero s AMGEVITOU, ak spadlo na tvrdy povrch. Cast’ naplneného
injekéného pera s AMGEVITOU sa mohla zlomit, aj ked’ zlomené miesto nevidno. PouZite nové
naplnené injekéné pero s AMGEVITOU.

1. krok: Priprava

A |Z obalu vyberte jedno naplnené injekéné pero s AMGEVITOU.

Opatrne zdvihnite naplnené injekéné pero rovno hore zo skatul’ky.
Pbvodné balenie s nepouzitymi naplnenymi injekénymi perami vlozte naspét’ do chladnicky.

Pre prijemnejsie podanie injekcie nechajte naplnené injekéné pero pred aplikaciou stat’ pri izbovej teplote
15 az 30 mindt.

° Ked’ naplnené injek¢né pero dosiahlo izbovu teplotu, nevkladajte ho naspat’ do chladnicky.

° Na zohriatie naplneného injekéného pera nepouzivajte zdroje tepla, ako je horlca voda alebo
mikrovInna rara.

° Netraste naplnenym injekénym perom.

° Neodstranujte este zIty kryt z naplneného injekéného pera.

B. | Skontrolujte naplnené injekéné pero s AMGEVITOU.

Z1ty kryt Okienko Liek
nasadeny
Overte, ¢i liek v okienku je ¢iry a nesfarbeny aZ mierne Zlty.

° Nepouzivajte naplnené injek¢éné pero, ak:
- je liek zakaleny, ma zmenent farbu alebo obsahuje vlocky ¢i ¢iastocky.
- nejaka Cast’ vyzera prasknuta alebo zlomena.
- naplnené injekéné pero spadlo na tvrdy povrch.
- chyba zIty kryt alebo nie je bezpecne nasadeny.
- uplynul datum exspiracie uvedeny na Stitku.
Vo vsetkych pripadoch, pouzite nové naplnené injekéné pero.
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C. |Pripravte si v§etky pomdcky potrebné na svoju injekciu.

Ruky si dokladne umyte mydlom a vodou.
Na ¢isty, dobre osvetleny pracovny povrch polozte nové naplnené injekéné pero.

Budete potrebovat’ aj tento d’al$i material, pretoZe nie je sucast’ou balenia:
° Liehové tampony

° Kusok vaty alebo Stvorec gazy

° Naplast’

° Kontajner na ostré predmety

=\
g — B\
=)

“ )

D. [Pripravte a vygistite si miesto podania injekcie.

. Brucho

Stehno

MozZete pouZit’:

° Stehno
° Brucho okrem oblasti 5 centimetrov okolo pupka

Miesto podania injekcie vycistite lichovym tamponom. Kozu nechajte vysusit’.

° Tejto oblasti sa uz pred podanim injekcie nedotykajte.

) Ak chcete pouzit’ tu isti oblast’ vpichu, injekciu neaplikujte na rovnaké miesto ako pri
predchéadzajlcej injekcii.
- Nepodavajte injekciu do oblasti, kde je koza citliva, s podliatinami, ervena alebo

stvrdnuta. Vyhybajte sa aplik&cii do oblasti s jazvami alebo so striami.

° Ak trpite psoridzou, musite sa vyhnut aplikacii priamo do vyvysenych, zhrubnutych, cervenych

alebo Supinatych skvin na kozi alebo 1ézii.
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2. krok: Dokon¢enie pripravy

E. |Ked’ ste pripraveny na aplikéciu, rovno odtiahnite zIty kryt.

Je normalne, ked’ uvidite kvapku tekutiny na hrote ihly alebo na konci ZIté¢ho bezpecnostného krytu.

° Zltym krytom neotaéajte ani ho neohybajte.

° Nedavajte zIty kryt spat’ na naplnené injekéné pero.

° Neodstraiujte Zlty kryt z naplneného injekéného pera, pokial’ nie ste pripraveny na podanie.
F. [Natiahnite alebo uchopte kozu v mieste vpichu, aby ste vytvorili pevny povrch.

Technika natiahnutia

Pohybom palca a prstov od seba kozu pevne natiahnite a dostanete napnutu oblast’ Siroku asi
5 centimetrov.
ALEBO

Technika vytvorenia riasy

Kozu uchopte pevne medzi palec a prsty a vytvorte kozn1 riasu Siroku asi 5 centimetrov.
Délezité: Natiahnutu kozu alebo kozntl riasu pocas aplikacie stale drzte.
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3. krok: Injekéna aplikacia

G. Natiahnut kozu alebo riasu drzte. Naplnené injekcné pero bez zltého krytu priloZte na kozu

v 90-stupniovom uhle.

Délezité: Modrého injekéného tlacidla sa eSte nedotykajte.

H. |Nap1nené injek¢né pero pevne pritlacajte na kozu, kym sa neprestane hybat’.

Pritlacajte

Dolezité: Cely ¢as musite naplnené injekéné pero tlacit’ dole, ale modrého injekéného tladidla sa
nedotykajte, kym nie ste pripraveny na aplikaciu.

l. |Ked’ ste pripraveny na aplikéciu, stlacte modré injek¢éné tlacidlo. Budete pocut’ cvaknutie.
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J. |Poéas injekcie udrZiavajte tlak na kozu. Vasa injekcia trvala asi 10 sekund.

~10s

&

Po aplikovani injekcie okienko
zozltne. Moézete pocut druhé
cvaknutie.

Poznadmka: Po vybrati naplneného injekéného pera z pokozky
sa ihla automaticky zasunie.

Délezité: Ak po vybrati naplneného injekéného pera okienko nezozltne alebo ak sa zda, zZe liek sa
este stale podava, znamena to, Ze ste nedostali plni davku. Thned’ sa skontaktujte so svojim lekarom.

4. krok: Ukonéenie

K. [Pouzité naplnené injekéné pero a Z1ty kryt zlikvidujte.

° Pouzité naplnené injekéné pero hned’ po pouziti vlozte do kontajnera na ostré predmety.
Naplnené injekéné pero neodhadzujte (neodstranujte) do domového odpadu.

° Lieky sa maju likvidovat’ v silade s narodnymi poziadavkami. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

° Naplnené injekéné pero nepouzivajte opakovane.

° Naplnené injek&né pero ani kontajner na ostré predmety nerecyklujte a neodhadzujte do

domového odpadu.
DaéleZité: Kontajner na ostré predmety vzdy uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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L. |Skontrolujte miesto vpichu.

Ak spozorujete krv, pritlacte kiisok vaty alebo $tvorec gazy na miesto vpichu. Miesto vpichu
nemasirujte. V pripade potreby prelepte naplastou.
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