Pribalova informace: informace pro pacienta

AMGEVITA 20 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
AMGEVITA 40 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
adalimumab

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Lékat Vam rovnéz vyda kartu pacienta, ktera obsahuje dulezité bezpecnostni informace, se
kterymi musite byt sezndmen(a) pied zahdjenim 1é¢by pfipravkem AMGEVITA a béhem lécby
pripravkem AMGEVITA. M¢jte tuto kartu pacienta vzdy pfi sobé.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafti nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek AMGEVITA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek AMGEVITA pouzivat
Jak se ptipravek AMGEVITA pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek AMGEVITA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek AMGEVITA a k ¢emu se pouziva

Ptipravek AMGEVITA obsahuje 1é¢ivou latku adalimumab, 1é¢ivo, které plisobi na imunitni (obranny)
systém Vaseho téla.

Ptipravek AMGEVITA je uren k 1é¢bé nize uvedenych zanétlivych onemocnéni:
Revmatoidni artritida

Polyartikulérni juvenilni idiopaticka artritida

Entezopaticka artritida

Ankylozujici spondylitida

Axialni spondylartritida bez radiologického pritkazu ankylozujici spondylitidy
Psoriatricka artritida

Loziskova psoriaza

Hidradenitis suppurativa

Crohnova choroba

Ulcerodzni kolitida

Neinfekéni uveitida

Adalimumab, 1éciva latka pripravku AMGEVITA, je lidska monoklonalni protilatka. Monoklonalni
protilatky jsou bilkoviny, které se vazi k ur¢itému cili.

Cilem adalimumabu je bilkovina nazyvana tumor nekrotizujici faktor (TNFa), ktera se podili na

imunitnim (obranném) systému a je ptitomna ve zvySené koncentraci u zanétlivych onemocnéni
uvedenych vyse. Pti ptipojeni k TNFa omezuje AMGEVITA zanétlivy proces u téchto onemocnéni.
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Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubi.

Ptipravek AMGEVITA se pouziva k 1é€bé revmatoidni artritidy u dospélych. Pokud mate sttedné
tézkou nebo tézkou aktivni revmatoidni artritidu, mizete nejdiive uzivat jiné chorobu modifikujici Iéky,
jako je methotrexat. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné dobie reagovat, bude Vam k 1écb¢
revmatoidni artritidy podan ptipravek AMGEVITA.

Ptipravek AMGEVITA je mozné pouzit rovnéz k 1é¢be zavazné, aktivni a progresivni revmatoidni
artritidy bez predchozi 1é€by methotrexatem.

AMGEVITA zpomaluje poskozeni kloubni chrupavky a kosti zptisobené onemocnénim a zlepSuje
télesné funkce.

Ptipravek AMGEVITA se obvykle pouziva s methotrexatem. Pokud I€kat urci, ze je pro Vas
methotrexat nevhodny, mize se AMGEVITA podavat samostatné.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida jsou zanétlivd onemocnéni
kloubd, ktera se obvykle poprvé objevuji v détstvi.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1é¢b¢ polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy u pacientii od 2
let a entezopatické artritidy u pacientli od 6 let. Zpocatku miizete uzivat jiné chorobu modifikujici léky,
jako je methotrexat. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné dobie reagovat, bude Vam k 1écbé
polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy nebo entezopatické artritidy podan pripravek
AMGEVITA.

Ankylozujici spondylitida a axidlni spondylartritida bez radiologického prikazu ankylozujici
spondylitidy

Ankylozujici spondylitida a axialni spondylartritida bez radiologického priikazu ankylozujici
spondylitidy jsou zanétliva onemocnéni patere.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1écbé ankylozujici spondylitidy a axialni spondylartritidy bez
radiologického prukazu ankylozujici spondylitidy u dospélych. Jestlize mate ankylozujici spondylitidou
nebo axialni spondylartritidou bez radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy, budou Vam
nejprve podavany jiné léky. Pokud na tyto 1éky nebudete dostate¢né dobie reagovat, bude Vam ke
zmirnéni projevi tohoto onemocnéni podan ptripravek AMGEVITA.

Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanét kloubt pfi lupénce (psoriaze).

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1écbé psoriatické artritidy u dospélych. Piipravek AMGEVITA
zpomaluje poskozeni chrupavky a kosti kloubti zpiisobené onemocnénim a zlepsuje fyzické funkce.

Loziskova psoriaza u dospélych a détskych pacientu

Loziskova psoriaza je stav kiize, ktery se projevuje zarudlymi, vloc¢kovitymi, strupovitymi skvrnami na
kazi se stiibfitymi Supinami. Loziskova psoridza mize postihovat také nehty, miize zptsobit jejich

ztenceni, droleni a odlu¢ovani od nehtového ltizka, coz mize byt bolestivé. Psoriaza je pravdépodobné
zpusobena problémy s imunitnim systémem organismu, které vedou ke zvysené tvorbé koznich bunék.
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Ptipravek AMGEVITA se pouziva k 16¢bé¢ stfedné tézké az tézké loziskové psoriazy u dospélych.
Pripravek AMGEVITA se také pouziva k 1é¢b¢ tézké loziskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 do
17 let, u kterych lokalni 1écba a fototerapie neucinkovaly dobie nebo je u nich tato 1é¢ba nevhodna.

Hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich

Hidradenitis suppurativa (n¢kdy nazyvana acne inversa) je chronické a ¢asto bolestivé zanétlivé kozni
onemocnéni. Pfiznaky mohou zahrnovat citlivé uzly (boléky) a abscesy (nezity), které mohou obsahovat
hnis. Nejcastéji postihuje specifické casti kiize, jako napft. pod prsy, podpazdi, vnitini ¢ast stehen, tfisla
a hyzdé. Na postizenych ¢astech se také mohou objevovat jizvy.

AMGEVITA se pouzivé k 1é¢bé hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich od 12 let.
Ptipravek AMGEVITA poméha sniZovat pocet bolaki a nezitt, které mate, a bolest, ktera je s timto
onemocnénim ¢asto spojena. Nejprve muzete dostat jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné
dobfe reagovat, bude Vam podan ptipravek AMGEVITA.

Crohnova choroba u dospélych a déti

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni traviciho traktu.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1é¢bé Crohnovy choroby u dospé€lych a déti od 6 do 17 let. Jestlize
mate Crohnovu chorobu, budou Vam nejprve podavany jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebudete

dostatecné dobfe reagovat, bude Vam ke zmirnéni projevil tohoto onemocnéni podan piipravek
AMGEVITA.

Ulcerozni kolitida u dospélych a déti

Ulcerodzni kolitida je zanétlivé onemocnéni tlustého stieva.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1€¢bé stiedné tézké az t€7ké ulcerdzni kolitidy u dospélych a déti
od 6 do 17 let. Jestlize mate ulcerozni kolitidu, mtizete zpocatku uzivat jina l1éciva. Pokud na tyto 1éky
nebudete dostatecné dobfe reagovat, bude Vam ke zmirnéni projevli tohoto onemocnéni podan
ptipravek AMGEVITA.

Neinfekéni uveitida u dospélych a déti

Neinfekéni uveitida je zanétlivé onemocnéni postihujici nékteré ¢asti oka.

Ptipravek AMGEVITA se pouziva k 1écbé
o Dospélych s neinfekéni uveitidou se zanétem postihujicim zadni ¢ast oka
o Déti od 2 let s chronickou neinfek¢ni uveitidou se zanétem postihujicim piedni ¢ast oka.

Tento zanét muze vést ke zhorSeni zraku a/nebo vyskytu plovoucich zakald v oku (¢erné teCky nebo
chomackovité cary pohybujici se pres zorné pole). Pripravek AMGEVITA zéanét snizuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek AMGEVITA pouZivat
NepouZivejte pripravek AMGEVITA:

- Jestlize jste alergicky(4) na adalimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize mate téZkou infekei véetné aktivni tuberkuldzy, sepse (infekce krve) nebo jiné oportunni
infekce (neobvyklé infekce spojené s oslabenym imunitnim systémem) (viz ,,Upozornéni a
opatieni®). Je dulezité, abyste 1ékatre informoval(a), pokud se u Vas vyskytuji ptiznaky infekce,
napf. horecka, zranéni, pocit inavy nebo problémy se zuby.
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- Jestlize mate stiedné tézké nebo tézké srdedni selhani. Je dtlezité, abyste informoval(a) svého
1ékare, pokud se u Vas vyskytly nebo v sou¢asné dob¢ vyskytuji vazné problémy se srdcem (viz
,Upozornéni a opatieni®).

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku AMGEVITA se porad’te se svym 1ékatem nebo 1ékarnikem:
Alergické reakce

- Jestlize se u Vas vyskytnou alergické reakce s priznaky jako je pocit tihy na hrudi, dychavi¢nost,
zavraté, otoky nebo vyrazka, nepodavejte si dalsi injekei ptipravku AMGEVITA a kontaktujte
ihned svého 1ékare, protoze tyto reakce mohou byt ve vzacnych piipadech Zivot ohrozujici.

Infekce

- Jestlize mate n¢jakou infekei, véetné dlouhodobé nebo lokalizované infekce (napt. bércovy vied),
obrat’te se pred zah4jenim lécby piipravkem AMGEVITA na svého lékate. Pokud si nejste jist(a),
kontaktujte svého l¢kare.

- P1i 1é¢bé pripravkem AMGEVITA muzete byt nachyInéjsi k infekcim. Riziko miZze stoupat,
pokud mate poskozenou funkci plic. Tyto infekce mohou byt zavazné a zahrnuji tuberkulozu,
infekce zpiisobené viry, plisnémi, parazity nebo bakteriemi ¢i jiné oportunni infekce (infekce,
které za normalnich okolnosti nejsou pro clovéka nebezpecné) a sepse, které mohou byt ve
vzacnych ptipadech zivot ohrozujici. Je dalezité, abyste informoval(a) 1€kare, pokud se u Vas
vyskytnou pfiznaky jako je horecka, zranéni, inava nebo problémy se zuby. Lékar mize
doporucit docasné preruseni 1écby pripravkem AMGEVITA.

Tuberkuloza

- Protoze u pacientd lé¢enych adalimumabem byly hlaseny pfipady tuberkuldzy, pfed zahajenim
1écby ptipravkem AMGEVITA Vas 1ékat vySetii, zda se pfiznaky tohoto onemocnéni u Vas
nevyskytly. To znamena, Ze u Vas podrobné¢ zhodnoti diive prodélana onemocnéni a provede
potiebna kontrolni vysetfeni (napiiklad rentgen hrudniku a tuberkulinovy test). Provedeni téchto
vySetfeni a jejich vysledky zaznamena do Vasi karty pacienta. Pokud jste prodé¢lal(a)
tuberkul6zu, anebo jste byl(a) v blizkém kontaktu s osobou s tuberkulézou, je velmi dilezite,
abyste to fekl(a) svému lékari.

- K rozvoji tuberkulozy mize v prub&hu 1é¢by dojit i v pripad¢, ze jste byl(a) na tuberkulozu
preventivné pieléCen(a).

- Pokud se u Vas objevi pfiznaky tuberkulozy (ptetrvavajici kasel, ubytek na vaze, apatie, mirna
horecka), nebo se béhem 1é¢by i po 1é¢be¢ objevi jina infekce, sdélte to ihned svému lékafi.

Cestovni/opakujici se infekce

- Informujte svého lékae, pokud pobyvate nebo cestujete do oblasti, kde se endemicky vyskytuji
plisnové infekce jako je histoplasmdza, kokcidioza nebo blastocystoza.

- Informujte svého lékare, pokud se u Vas vyskytovaly opakované infekce nebo jiné stavy, které
zvysuji riziko infekef.

Virus hepatitidy typu B

- Jestlize jste nositelem viru hepatitidy (Zloutenky) typu B (HBV), jestlize mate aktivni infekci
virem HBV nebo si myslite, Ze byste mohli byt v nebezpeci kontaktu s infekci HBV, sdélte to
svému lékati. Lékar Vas na infekci virem HBV vysetii. AMGEVITA miiZe zptisobovat reaktivaci
(obnoveni) infekce HBV u lidi, ktefi jsou nositeli viru. V nékterych ojedinélych ptipadech,
zvlasté pokud uzivate jiné 1éky k potlac¢eni imunitniho systému, mtize byt reaktivace viru HBV
Zivot ohroZujici.
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Veék nad 65 let

- Pokud je Vam vice nez 65 let, mlizete byt béhem pouZzivani piipravku AMGEVITA néchylnéjsi k
infekcim. Jak Vy, tak i 1ékat mate vénovat zvySenou pozornost znamkam infekce béhem lécby
ptipravkem AMGEVITA. Je dulezité, abyste oznadmil(a) svému 1ékafti, pokud se u Vés vyskytnou
znamky infekce, jako je horecka, poranil(a) jste se, citite se unaveny(4) nebo mate problémy se
zuby.

Operace nebo stomatologické vykony

- Pokud Vam ma byt provedena operace nebo stomatologicky vykon, informujte, prosim, svého
1ékate, Ze jste lécen(a) piipravkem AMGEVITA. Lékat miize doporucit doCasné preruSeni 1é€by
ptipravkem AMGEVITA.

Demyeliniza¢ni onemocnéni

- Jestlize mate demyelinizacni onemocnéni, nebo jestlize se u Vas demyelinizacni onemocnéni,
jako napf. roztrouSena sklerdza, objevi, 1ékar urci, zda mtzete byt 1é¢en(a) piipravkem
AMGEVITA. Pokud se u Vs objevi nékteré ptiznaky, naptiklad zmény vidéni, slabost rukou
nebo nohou ¢i znecitlivéni nebo brnéni v nékteré ¢asti téla, musite o tom Vaseho 1ékaie
neprodlen¢ informovat.

Oc¢kovani

- Béhem 1écby pripravkem AMGEVITA nesmite dostat urCité ockovaci latky obsahujici zivé, ale
oslabené formy bakterii nebo virti zptisobujicich onemocnéni, které by mohly vyvolat vznik
infekce. Domluvte se se svym lékarem jesté predtim, nez budete ockovan(a). Doporucuje se, aby
detsti pacienti absolvovali pokud mozno vSechna doporuc¢ena ockovani v souladu se sou¢asnymi
smérnicemi pro ockovani jesté pred zahajenim 1éCby piipravkem AMGEVITA.

- Pokud jste ptipravek AMGEVITA pouzivala béhem téhotenstvi, mize byt Vase dité nachylné;si k
infekcim po dobu ptiblizné péti mesict poté, co jste dostala posledni davku piipravku v prubéhu
téhotenstvi. Je dillezité, abyste oznamila 1ékati Vaseho ditéte a jinym zdravotnickym
pracovnikiim, ze Vam byl pfipravek AMGEVITA v téhotenstvi podavan, aby se na zakladé¢ této
informace mohli rozhodnout, kdy je vhodné Vase dité o¢kovat.

Srdeéni selhani

- Pokud se u Vas vyskytuje mirné srde¢ni selhavani a jste 1écen(a) ptipravkem AMGEVITA, musi
byt lékarem pecliveé sledovan stav Vaseho srdce. Je dllezité, abyste informoval(a) svého Iékate,
pokud se u Vas vyskytly nebo se v souc¢asné dobé vyskytuji zavazné problémy se srdcem. Pokud
dychavicnost nebo otoky dolnich koncetin), musite ihned kontaktovat svého Iékate. Lékat
rozhodne, zda mate pouzivat ptipravek AMGEVITA.

Horecka, modfiny, krvaceni nebo bledost

- U nékterych pacientli nedokéze organismus vytvaret dostatek krvinek, které pomahaji v boji proti
infekcim nebo pfi zastavé krvaceni. Jestlize mate horecku, ktera neodezniva, modfiny nebo
snadno krvécite, pripadné jste velmi bledy(a), ihned se spojte s 1ékafem. Lékat se mize
rozhodnout ukoncit 1é¢bu.

Rakovina
- U détskych i dospélych pacientt 1écenych adalimumabem nebo jinymi antagonisty TNF byly

artritidy, jejichz onemocnéni trva del$i dobu, mivaji vyssi primémé riziko vzniku lymfomu
(rakovina postihujici mizni systém) a leukemie (rakovina postihujici krev a kostni dren).
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- Jestlize pouzivate piipravek AMGEVITA, riziko onemocnéni lymfomem, leukemii nebo jinym
typem rakoviny mtize vzrust. Ve vzacnych pfipadech byl u pacientli pouzivajicich adalimumab
pozorovan zavazny specificky typ lymfomu. Néktefi z téchto pacientt byli také 1éceni
azathioprinem nebo 6-merkaptopurinem. Oznamte 1ékafi, pokud pouzivate azathioprin nebo
6-merkaptopurin soucasn¢ s piipravkem AMGEVITA.

- U pacientt léCenych adalimumabem byly navic pozorovany ptipady kozniho nadoru
nemelanomového typu. Pokud se béhem 1é¢by nebo po ni objevi nové postizeni klize nebo pokud
stavajici kozni postizeni zméni vzhled, sdélte to 1ékati.

- U pacientt se specifickym typem plicniho onemocnéni zvanym chronicka obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN), ktefi byli 1éceni jinym antagonistou TNF, byly hlaseny i ptipady jinych typt
rakoviny, nezli jsou lymfomy. Jestlize mate CHOPN nebo jste silny kutrék, promluvte si se svym
lékatem, zda je pro Vas lécba antagonistou TNF vhodna.

Autoimunitni onemocnéni

- Vzéacné mize vést 1écba pripravkem AMGEVITA k ptiznakiim podobajicim se onemocnéni
zvanému lupus. Pokud se objevi ptiznaky, jako je trvala nevysvétlitelna vyrazka, horecka, bolest
kloubi nebo tinava, kontaktujte svého Iékare.

Aby se zlepsila sledovatelnost tohoto 1éku, Iékat nebo 1€karnik ma zaznamenat nazev a ¢islo Sarze

ptipravku, ktery jste dostal(a), do Vasi zdravotni dokumentace. Mtizete si tyto tidaje také poznamenat

pro piipad, ze budete o tyto informace v budoucnu pozadan(a).

Déti a dospivajici

- Oc¢kovéani: pokud je to mozné, ma byt Vase dité ockovano jesté predtim, nez zacne piipravek
AMGEVITA pouzivat.

- Ptipravek AMGEVITA nepodavejte ditéti s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou,
pokud je mladsi 2 let.

- Ptipravek AMGEVITA nepodavejte ditcti s loZiskovou psoriazou, pokud je mladsi 4 let.

- Pripravek AMGEVITA nepodavejte ditéti s Crohnovou chorobou nebo ulcer6zni kolitidou,
pokud je mladsi 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piripravek AMGEVITA

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna bude uZzivat.

Ptipravek AMGEVITA lze pouZzivat spole¢né s methotrexatem nebo nékterymi chorobu modifikujicimi
antirevmatickymi 1éky (sulfasalazin, hydroxychlorochin, leflunomid a injekéni pfipravky s obsahem soli

zlata), steroidy nebo 1éky proti bolesti, a to i s nesteroidnimi antirevmatiky (NSAID).

Pripravek AMGEVITA nesmite z divodu zvySeného rizika zavazné infekce pouzivat s Iéky, které
obsahuji 1é¢ivé latky anakinra nebo abatacept. Mate-li néjaké dotazy, zeptejte se prosim svého l1ékare.

Téhotenstvi a kojeni

o Zvazte pouziti vhodné antikoncepce k prevenci t€hotenstvi a pokracujte v jejim uzivani po dobu
nejméné peti mesicti po poslednim podani pripravku AMGEVITA.
. Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, pozadejte

svého 1ékate o doporuceni tykajici se uzivani tohoto ptipravku.
. Ptipravek AMGEVITA se ma uzivat béhem téhotenstvi pouze tehdy, je-li to nezbytn€ nutné.
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. Na zaklad¢ studie provadéné u téhotnych Zen nebylo zjisténo zvysené riziko vrozenych vad,
pokud matka béhem téhotenstvi pouzivala pfipravek AMGEVITA, ve srovnani s matkami se
stejnym onemocnénim, které pripravek AMGEVITA nepouZzivaly.

. Ptipravek AMGEVITA Ize podavat v obdobi kojeni.

o Jestlize jste pouzivala ptipravek AMGEVITA béhem tehotenstvi, miize byt Vase dité nachylné;jsi
k infekcim.

. Je dilezité, abyste informovala détského 1ékare a ostatni zdravotnické pracovniky pied
ockovanim Vaseho ditéte, Ze jste béhem teéhotenstvi pouzivala piipravek AMGEVITA. Vice
informaci tykajici se ockovani najdete v bod¢ ,,Upozornéni a opatfeni‘.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Ptipravek AMGEVITA muze mit maly vliv na schopnost fidit, jezdit na kole nebo obsluhovat stroje.
Po pouziti ptipravku AMGEVITA se muiZze objevit pocit toceni hlavy (zavrat’) a poruchy vidéni.

AMGEVITA obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v davee 0,8 ml, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek AMGEVITA pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli pacienti s revmatoidni artritidou, psoriatickou artritidou, ankylozujici spondylitidou nebo
axialni spondylartritidou bez radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy

AMGEVITA se podava injek¢éné pod kiizi (subkutanné). Obvykla davka ptipravku pro dospélé pacienty
s revmatoidni artritidou, ankylozujici spondylitidou, axialni spondylartritidou bez radiologického
prikazu ankylozujici spondylitidy a u pacientd s psoriatickou artritidou je 40 mg v jedné davce
podavané jednou za dva tydny.

U revmatoidni artritidy se pti 1é€bé ptipravkem AMGEVITA pokracuje v podavani methotrexatu.
Pokud lékat urci, Ze je pro Vas methotrexat nevhodny, podava se AMGEVITA samostatné.

Jestlize mate revmatoidni artritidu a spolu s piipravkem AMGEVITA nedostavate methotrexat, mize
l1ékat rozhodnout, ze budete dostavat davku 40 mg kazdy tyden nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti, dospivajici a dospéli s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou

Deti a dospivajici od 2 let s télesnou hmotnosti od 10 kg do 30 kg
Doporucend davka ptipravku AMGEVITA je 20 mg jednou za dva tydny.
Deti, dospivajici a dospéli od 2 let s teélesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Doporucend davka ptipravku AMGEVITA je 40 mg jednou za dva tydny.

Déti, dospivajici a dospéli s entezopatickou artritidou

Déti a dospivajici od 6 let s télesnou hmotnosti od 15 kg do 30 kg

Doporucena davka ptipravku AMGEVITA je 20 mg jednou za dva tydny.
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Deti, dospivajici a dospéli od 6 let s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Doporucena davka ptipravku AMGEVITA je 40 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s loziskovou psoridzou

Obvykly postup v davkovani ptipravku u dospélych s loziskovou psoridzou je podani tivodni davky

80 mg (jako dv€ 40 mg injekce v jednom dni), nasledované davkou 40 mg podavanou kazdy druhy tyden
pocinaje prvnim tydnem po davce uvodni. V 1&¢b¢ piipravkem AMGEVITA musite pokracovat tak
dlouho, jak Vam doporucil 1€kat. V zavislosti na Vasi reakci na 1écbu mize 1ékat zvysit davku na 40 mg
jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s loziskovou psoridzou

Deti a dospivajici od 4 do 17 let s télesnou hmotnosti od 15 kg do 30 kg

Doporucené davkovani ptipravku AMGEVITA je podani Givodni davky 20 mg nasledované o tyden
pozdéji davkou 20 mg. Poté se podava obvykla davka 20 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici od 4 do 17 let s telesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi

Doporucené davkovani ptipravku AMGEVITA je podani uvodni davky 40 mg nasledované o tyden
pozdéji davkou 40 mg. Poté se podava obvykla davka 40 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s hidradenitis suppurativa

Obvykly postup davkovani u hidradenitis suppurativa je podani pocate¢ni davky 160 mg (jako ¢tyfi
40mg injekce v jednom dni nebo dvé 40mg injekce denné ve dvou po sobé nésledujicich dnech),
nasledované davkou 80 mg (jako dvé 40mg injekce v jednom dni) o dva tydny pozdéji. Po dalSich dvou
tydnech se pokracuje davkovanim 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny, jak Vam
predepsal 1ékat. Doporucuje se, abyste denné¢ provadeél(a) na postizenych mistech antiseptické osSetien.

Dospivajici s hidradenitis suppurativa od 12 do 17 let s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi

Doporucené davkovani pripravku AMGEVITA je podani tvodni davky 80 mg (jako dv¢€ injekce 40 mg
jednou denné) nasledované davkou 40 mg kazdy druhy tyden o jeden tyden pozdéji. Pokud Vase reakce
na 1é¢bu ptipravkem AMGEVITA v davce 40 mg jednou za dva tydny neni dostatecna, muze 1ékar
zvysit davku na 40 mg kazdy tyden nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Doporucuje se postizena mista denn¢ omyvat antiseptickym pripravkem.

Dospéli pacienti s Crohnovou chorobou

Obvykly postup v davkovani u Crohnovy choroby je podani pocatecni davky 80 mg (jako dvé 40mg
injekce v jednom dni), nasledované davkou 40 mg o dva tydny pozdéji a poté kazdy druhy tyden. Pokud
je potieba rychlejsiho nastupu reakce na 1é¢bu, mize Vam lékar predepsat poc¢ateéni davku 160 mg
(bud’ jako ¢tyti 40mg injekce v jednom dni nebo dvé 40mg injekce denné ve dvou po sobé nasledujicich
dnech), po niz nasleduje o dva tydny pozdéji davka 80 mg (jako dvé 40mg injekce v jednom dni) a dale
pak 40 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na 1é¢bu reagovat, Vam lékai mtize zvysit
davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.
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Déti a dospivajici s Crohnovou chorobou

Deti a dospivajici od 6 do 17 let s telesnou hmotnosti do 40 kg

Obvykly rezim davkovani je 40 mg v pocatecni ddvce, nasledované ddvkou 20 mg o dva tydny pozdéji.
Pokud je potieba rychlejsi reakce na 1écbu, predepise Vam lékar tvodni davku 80 mg (jako dveé 40mg
injekce v jednom dni), nasledovanou davkou 40 mg o dva tydny pozdé;ji.

Nasledné poté je obvykld ddvka 20 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na 1écbu
reagovat, Vam lékai mize zvysit frekvenci podavani 1éku az na 20 mg jednou tydné.

Deéti a dospivajici od 6 do 17 let s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vyssi

Obvykly rezim davkovani je 80 mg (jako dvé 40mg injekce v jednom dni) v pocateéni davce,
nasledované davkou 40 mg o dva tydny pozdé&ji. Pokud je potieba rychlejsi reakce na 1écbu, piedepise
Vam lékar tvodni davku 160 mg (jako Ctyfi 40mg injekce v jednom dni nebo dvé 40mg injekce denné
ve dvou po sobé¢ nasledujicich dnech), nasledovanou davkou 80 mg (jako dvé 40mg injekce v jednom
dni) o dva tydny pozdé&ji.

Nasledné poté je obvykla davka 40 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na 1é¢bu
reagovat, Vam lékai muze zvysit davku az na 40 mg jednou tydné€ nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s ulcerdzni kolitidou

Obvykla davka ptipravku AMGEVITA u dospélych s ulcerdzni kolitidou je 160 mg v tivodni dévce
(jako ¢tyfi 40 mg injekce v jednom dni nebo jako dveé 40 mg injekce denné ve dvou po sobé
nasledujicich dnech), po které nasleduje podani davky 80 mg (jako dvé 40 mg injekce v jednom dni) 2
tydny poté a nasledné 40 mg kazdy druhy tyden. Podle toho, jak budete na 1éCbu reagovat, Vam lékar
muze zvysit davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s ulcerdzni kolitidou

Deti a dospivajici od 6 let s telesnou hmotnosti do 40 kg

Obvykla davka pripravku AMGEVITA je 80 mg podanych jako tvodni davka (jako dvé injekce 40 mg
v jednom dni) nasledovanych davkou 40 mg (jako jedna injekce 40 mg) o dva tydny pozdégji. Poté se
podava obvykla davka 40 mg jednou za dva tydny.

Pacienti, ktefi dosdhnou 18 let a pouzivaji davku 40 mg jednou za dva tydny, maji pokracovat
v pouzivani predepsané davky.

Deti a dospivajici od 6 let s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vyssi

Obvykla davka pripravku AMGEVITA je 160 mg podanych jako Gvodni davka (jako ¢tyfi injekce

40 mg v jednom dni nebo dv¢ injekce 40 mg denné ve dvou po sobé jdoucich dnech) nasledovanych
davkou 80 mg (jako dvé€ injekce 40 mg jeden den) o dva tydny pozdéji. Poté se podava obvykla davka
80 mg jednou za dva tydny.

Pacienti, kteti dosahnou 18 let a pouzivaji davku 80 mg jednou za dva tydny, maji pokracovat
v pouzivani predepsané davky.

Dospéli pacienti s neinfekéni uveitidou

Obvykla davka ptipravku u dospélych s neinfekéni uveitidou je 80 mg (jako dveé 40 mg injekce v jednom
dni) v iivodni davce, nasledovanych davkou 40 mg jednou za dva tydny, pocinaje jeden tyden po podani
uvodni davky. Injekeéni podani ptipravku AMGEVITA musi pokracovat tak dlouho, jak urci 1€kaf.
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U neinfek¢ni uveitidy se béhem 1é¢by pripravkem AMGEVITA muze pokra¢ovat v podavani
kortikosteroidti nebo jinych 1ékt ovliviiujicich imunitni systém. Piipravek AMGEVITA se miiZe
podavat i samostatne.

Déti a dospivajici s chronickou neinfekéni uveitidou ve véku od 2 let

Deti a dospivajici od 2 let s telesnou hmotnosti do 30 kg
Obvyklé davka ptipravku AMGEVITA je 20 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.

Lékai muze také predepsat ivodni davku 40 mg, ktera mize byt podavana jeden tyden pied zahajenim
obvyklého davkovani.

Deti a dospivajici od 2 let s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Obvyklé davka ptipravku AMGEVITA je 40 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.

Lékat mtze také predepsat ivodni davku 80 mg, kterd mize byt podavéna jeden tyden pfed zahajenim
obvyklého davkovani.

Zpisob a cesta podani
Pripravek AMGEVITA se podava injek¢éné pod kizi (subkutanni injekce).

Podrobné pokyny tykajici se injekéniho podéani ptipravku AMGEVITA jsou uvedeny v bodu ,,Navod k
pouziti®.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku AMGEVITA, nezZ jste mél(a)

Pokud jste si nahodné podal(a) ptipravek AMGEVITA c¢asté€ji nez Vam bylo ptredepsano, kontaktujte
svého lékare nebo lékarnika a oznamte mu, ze jste uzil(a) vétsi mnozstvi 1éku. Vzdy si s sebou vezméte
krabicku tohoto 1éku, a to i kdyz je prazdna.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek AMGEVITA

Pokud si zapomenete podat injekci, podejte si dalsi davku ptipravku AMGEVITA ihned, jakmile si
vzpomenete. Poté si podejte dalsi davku podle planovaného schématu ten den, jako kdybyste
nezapomnél(a) na predchozi davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek AMGEVITA

Rozhodnuti o tom, zda pouzivani ptipravku AMGEVITA pferusit, musi byt konzultovano s 1ékatem. Po
preruseni 1éCby se mohou piiznaky onemocnéni vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto léku, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. VétSina nezadoucich G¢inkt je mirné nebo stiedni zdvaznosti. Nékteré vSak
mohou byt zavazné a vyzaduji 1é€bu. Nezddouci Gcinky se mohou vyskytnout i do 4 mésicti po posledni
davce pripravku AMGEVITA.

Ihned oznamte svému 1ékafi, pokud se u Vas vyskytnou tyto znamky alergické reakce nebo srde¢niho
selhani:

. silna vyrazka, koptivka nebo jiné znamky alergické reakce;
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. otok obliceje, rukou, nohou;
. obtize s dechem ¢i polykanim;
. zadychavani, které se zhorsi v poloze vleze nebo otoky nohou.

Oznamte svému lékafi co nejdiive, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici ptihody:

. znamky infekce, jako je horecka, pocit nemoci, zranéni, problémy se zuby, paleni pii moceni;
. pocit slabosti nebo inavy;

. kasel,

. brnéni;

. snizena citlivost;

. dvojité vidéni;

. slabost hornich nebo dolnich koncetin;

. znamky rakoviny ktize, jako je otok (boule) nebo oteviena rana, kterd se nehoji;

. znamky a ptiznaky podezielé z krevnich poruch, jako je pfetrvavajici horecka, tvorba modfin,

krvaceni, bledost.

Ptiznaky popsané vySe mohou byt zndmkami nize uvedeného seznamu nezddoucich ucinku, které byly
popsany pii pouzivani adalimumabu:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

. reakce v misté injek¢niho vpichu (zahrnujici bolest, otok, zarudnuti nebo svédéni);

. infekce dychacich cest (v€etné nachlazeni, rymy, infekce vedlejSich nosnich dutin, zapalu plic);
. bolest hlavy;

. bolest biicha;

. pocit na zvraceni a zvracenti;
. vyrazka;
. bolest svalti a kloubt.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 osob)
. zavazné infekce (vCetné€ otravy krve a chtipky);

. sttevni infekce (vCetné gastroenteritidy);

. kozni infekce (véetné celulitidy a pasového oparu);

. u$ni infekce;

. infekce v ustech (véetn€ zubnich infekci a oparu na rtu);
. infekce pohlavnich organd;

. zanéty mocCovych cest;

. plisiiové infekce;

. zanéty kloubi;

. nezhoubné nadory;

. rakovina kuze;

. alergické reakce (véetn€ sezonni alergie);

. dehydratace;

. zmény nalad (véetné deprese);

. uzkost;

. obtizné usinani;

. poruchy pocitového vnimani jako je brnéni, pichani nebo necitlivost;
. migréna;

. utlak nervovych kotent (v€etné bolesti v bedrech a bolesti dolnich koncetin);
. poruchy zraku;

. o¢ni infekce;

. zanéty o¢niho vicka a otoky oka;

. vertigo (pocit zavraté nebo toceni);

. pocity rychlého buseni srdce;
. vysoky krevni tlak;

. navaly horka;
. krevni podlitiny;
. kasel;
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astma;,

zkraceni dechu;

krvaceni ze zazivaciho ustroji;

zazivaci obtiZe (poruchy traveni, nadymani, paleni zahy);
refluxni choroba jicnu;

sicca syndrom (zahrnujici pocit suchosti o¢i a suchosti v tstech);
svédéni;

svédiva vyrazka;

tvorba modfin;

zanéty kaze (jako je ekzém);

lamavost nehti na prstech rukou a nohou;

zvysené poceni;

vypadavani vlasu;

novy vznik nebo zhorSeni psoridzy (lupénky);

svalové kiece;

krev v mo¢i;

onemocnéni ledvin;

bolest na hrudi;

edém (otok);

horecka;

snizeni poctu krevnich desticek, coz zvySuje riziko krvaceni nebo tvorby modfin;
poruchy hojeni.

Mén¢ Casté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob)

oportunni infekce (které zahrnuji tuberkulézu a jiné infekce, které se objevuji, kdyz je snizena
odolnost viici onemocnénim);

neurologické infekce (véetné virové meningitidy);

zanéty oka;

bakterialni infekce;

divertikulitida (zanétlivé onemocnéni spojené s infekci tlustého stieva);

rakovina, vCetné¢ rakoviny, kterd postihuje mizni systém (lymfom), a melanomu (rakovina ktize);
poruchy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, kiizi a lymfatické uzliny (nejcastéji se
projevujici jako sarkoidoza);

vaskulitida (zanét krevnich cév);

tres;

neuropatie (postiZzeni nervi);

mozkova mrtvice;

ztrata sluchu, usni Selest;

pocity nepravidelného buseni srdce jako je vynechani tepu;

srdeCni obtize, které mohou zptisobovat zkraceni dechu nebo otékani kotnik;

srde¢ni pfihoda (infarkt);

vydut’ ve sténé velkych tepen, zanét zilnich méstkll, blokada krevnich cév;

plicni onemocnéni zplisobujici zkraceni dechu (véetné zanétu);

plicni embolie (uzavér plicni tepny);

pleuralni vypotek (neobvyklé nahromadéni tekutiny v prostoru pohrudnice);

zanét slinivky bfisni, zplisobujici zavazné bolesti bicha a zad;

potiZe s polykanim;

otok obliceje;

zanét zluéniku, Zluénikové kameny;

ztukovaténi jater;

no¢ni pocent;

zjizveni;

neobvyklé poskozeni svali;

systémovy lupus erythematodes (zahrnujici zanét ktize, srdce, plic, kloubt a jinych organovych
systému);

prerusovany spanek;
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impotence;
zancty.

Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob)

leukemie (rakovina postihujici krev a kostni dfeii);

zavazné alergické reakce doprovazené Sokem;

roztrousena sklerdza;

nervové poruchy (jako zanéty o¢niho nervu a Guillaintiv-Barrého syndrom, ktery miize zplsobit
svalovou slabost, abnormalni pocity, brnéni v pazich a horni ¢asti téla);

srde¢ni zastava;

plicni fibréza (zjizveni plic);

perforace (protrzeni) stieva;

hepatitida (z&nét jater);

reaktivace hepatitidy B;

autoimunni hepatitida (zanét jater zpiisobeny imunitnim systémem vlastniho téla);

kozni vaskulitida (zanét krevnich cév v kuzi);

Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (zivot ohrozujici reakce s ptiznaky podobnymi chfipce a vyrazkou
s puchyfi);

otok obliceje spojeny s alergickymi reakcemi;

erythema multiforme (zanétliva kozni vyrazka);

lupus-like syndrom (onemocnéni s ptiznaky podobnymi onemocnéni lupus erythematodes);
angioedém (lokalizovany otok kiize);

lichenoidni kozni reakce (svédiva naCervenald az purpurove zbarvena vyrazka).

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udajii urcit)

hepatosplenicky T-bunéény lymfom (vzacny druh rakoviny krve, ktery je obvykle smrtelny);
karcinom z Merkelovych bunék (typ kozniho karcinomu);

Kaposiho sarkom, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekci vyvolanou lidskym
herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nejcastéji vyskytuje ve form¢ fialovych skvrn na kizi;
selhani jater;

zhorSeni onemocnéni nazyvané¢ho dermatomyozitida (pozorovatelné jako kozni vyrazka
doprovazend svalovou slabosti);

zvySeni télesné hmotnosti (u vetSiny pacientl byl prirGstek hmotnosti maly).

Nekteré nezadouci ucinky pozorované u adalimumabu mohou probihat bez priznakti a mohou byt
objeveny pouze s pomoci krevnich testt. Tyto zahrnuji:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

nizky pocet bilych krvinek;
nizky pocet Cervenych krvinek;
zvySeni hladiny tukti v krvi;
zvyseni jaternich enzymil.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 osob)

vysoky pocet bilych krvinek;

nizky pocet krevnich desticek;

zvySeni kyseliny mocové v krvi;

neobvyklé hodnoty sodiku v krvi;

nizké hodnoty véapniku v krvi;

nizké hodnoty fosforu v krvi;

vysoké hladiny krevniho cukru;

vysoké hodnoty laktatdehydrogenazy v krvi;
pritomnost autoprotilatek v krvi;

nizka hladina drasliku v krvi.

Mén¢ Casté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob)

zvySena hladina bilirubinu (jaterni test z krve).
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Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob)
. nizké pocty bilych krvinek, ¢ervenych krvinek a desticek v krvi.

Hlaseni nezadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte i v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u¢inky mizete hlasit prostfednictvim webového formuléie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek AMGEVITA uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek AMGEVITA po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku/blistru a krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem. Uchovavejte v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte jednotlivé predplnéné injekeni stiikacky pripravku AMGEVITA pfi teploté maximalné do
25 °C po dobu az 14 dni. Pfedplnéna injekéni stiikacka musi byt chranéna pied svétlem a zlikvidovana,
pokud nebyla pouzita do 14 dni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékanika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co AMGEVITA obsahuje

- Lécivou latkou je adalimumab. Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje 20 mg
adalimumabu v 0,4 ml roztoku nebo 40 mg adalimumabu v 0,8 ml roztoku.

- Pomocné latky jsou ledova kyselina octova, sacharosa, polysorbat 80, hydroxid sodny a voda pro
injekei.

Jak pripravek AMGEVITA vypada a co obsahuje toto baleni

AMGEVITA je ¢iry a bezbarvy az svétle Zluty roztok.

Jedno baleni obsahuje 1 predplnénou injekéni stiikacku 20 mg k jednorazovému pouziti (se zlutym

tahlem pistu).

Jedno baleni obsahuje 1, 2, 4 nebo 6 piedplnénych injekénich stiikacek 40 mg k jednorazovému pouZiti
(s modrym téhlem pistu).
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce

Amgen Technology Ireland UC
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: duben 2026.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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Navod k pouziti:

AMGEVITA predplnéna injekeni stiikacka k jednorazovému pouziti

K subkutannimu podani

Popis jednotlivych ¢asti

Pi'ed pouzitim

Po pouziti

Pist —

Opérky pro prsty g

Stitek a doba

[]
pouzitelnosti =
T¢lo injekeni

stiikacky

Lek

Nasazeny kryt
jehly

Sl

Pist po pouziti

Opérky pro prsty

Stitek a doba
pouzitelnosti

T¢lo injekeni
sttikac¢ky po pouziti

Jehla po pouziti

Sejmuty kryt jehly

Diilezité: Jehla je uvnitf
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Diilezité
Pied pouzitim AMGEVITA piedplnéné injekéni stfikacky si prectéte tyto diileZité informace:

Pouzivani AMGEVITA pi‘edplnéné injek¢ni stiikacky

° Je dilezité, abyste se nepokouseli podat si injekci, dokud jste nebyl(a) Vy nebo osoba, ktera o
Vas pecuje, fadné proskolen(a).
° Nepouzivejte AMGEVITA piedplnénou injekéni stiikacku, pokud spadla na tvrdy povrch. Cést

AMGEVITA piedplnéné injekeni stiikacky mtize byt poskozena, i kdyz to neni vidét. Pouzijte
novou AMGEVITA pfedplnénou injekéni sttikacku.

Krok 1: Priprava

A. Z obalu vyndejte potifebny pocet AMGEVITA ptedplnénych injekénich stiikacek.

Uchopte télo injekéni stiikacky
a vyndejte ji z vanicky.

Pfi vyndavani injek¢ni Uchopte zde
stiikaCky polozte prst nebo

palec na kraj vanicky a

pridrzte ji.

Plivodni baleni s nepouzitymi injekénimi stfikackami dejte zpet do chladnicky.

Z bezpecnostnich divodu:

Neuchopujte injekéni stiikacku za pist.

Neuchopujte injekéni stiikacku za kryt jehly.

Neodstranujte kryt jehly, dokud nejste ptipraveni k podani injekce.
Neodstranujte opérku pro prsty. Je soucasti injek¢ni stiikacky.

Nechte injekéni stfikacku pred aplikaci po dobu 15 az 30 minut pii pokojové teplote, aby byla injekce
ptijemnéjsi.

° Nevkladejte stiikacku zpét do chladnicky, jakmile dosahla pokojové teploty.

° Nepokousejte se ohrat injek¢ni stfikacku pomoci zdroja tepla jako je horka voda nebo
mikrovinna trouba.

° Nevystavujte injek¢éni stiikacku pfimému sluneénimu svétlu.

° Injekeni stiikackou netiepejte.

Diilezité: Predplnénou injekeni stiikacku drzte vzdy za télo injekeni stiikacky.
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B. |Zkontrolujte AMGEVITA ptedplnénou injekéni stiikacku.

Télo injekéni Stitek s dobou
stiikacky pouzitelnosti Pist

ILL0328 w4}

Nasazeny kryt jehly Lék Opérka pro prsty
Injekéni stiikacku vZdy drzte za télo injekéni stiikacky.

Ujistéte se, Ze je 1ék v injekéni stiikacce ¢iry a bezbarvy az lehce naZloutly.
° Nepouzivejte injekeni stfikacku, pokud:
- je lék zakaleny, ma zménénou barvu nebo obsahuje vlocky nebo castice.
- se nekterd Cast zda byt praskld nebo rozbita.
- chybi kryt jehly nebo neni bezpecn¢ nasazeny.
- uplynula doba pouzitelnosti uvedena na Stitku.
Ve vsech téchto pripadech pouzijte novou injekeni strikacku.

C. | Pripravte si vSechny pomiicky potiebné k podani injekce (injekci).

Umyjte si diikladné ruce mydlem a vodou.
Na ¢isty, dobie osvétleny pracovni povrch dejte novou predplnénou injekéni stiikacku.

Budete potiebovat také tyto dalsi pomtcky, které nejsou v krabicce:

° Alkoholové tampony

° Smotek vaty nebo gazové polstarky
° Naplast

° Néadobu na ostry odpad

-
|
\ W

D
\
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D.

Pfipravte a ocistéte misto (mista) pro injekci.

» Brficho

Stehno

Miizete pouZit:

Stehno
Bficho kromé oblasti 5 centimetr okolo pupku

Misto pro injekci o€istéte alkoholovym tamponem. Kizi nechte uschnout.

° Pted podanim injekce se tohoto mista znovu nedotykejte.
) Pokud chcete pro injekci pouzit stejné misto, ujistéte se, Ze to neni stejny bod v miste, které jste
pouzili pro vpich minule.
- Nepodavejte injekci do oblasti, kde je kiize citliva, pohmozdéna, Cervena, nebo tvrda.
Nepodavejte injekci do oblasti s jizvami a striemi.
) Pokud mate lupénku, zamezte aplikaci pfimo do vyvysenych, zesilenych, ¢ervenych nebo
Supinatych mist na kizi nebo 1ézi.
‘ Krok 2: Pripravte se
E. [Kdy? jste pFipraveni podat si injekci, sundejte rovné a smérem od t&la kryt z jehly.

Je normalni, kdyz uvidite kapku tekutiny na konci jehly.

Kryt jehly neotacejte ani jej neohybejte.
Nenasazujte kryt jehly zpét na injekéni stiikacku.
Neodstranujte kryt jehly z injekéni stiikacky, dokud nejste pfipraveni na podani injekce.

Diilezité: Kryt jehly vyhod’te do nadoby na ostry odpad.

185




F. |Stisknéte kiizi v misté pro podéni a vytvoite pevny povrch.

Kizi uchopte pevné mezi palec a prsty a vytvoite kozni fasu Sirokou asi 5 centimetra.

Diilezité: Kozni fasu pii aplikaci stale drzte.

Krok 3: Podani injekce

G. Udrzujte stisk. Injekeni sttikacku se sejmutym krytem vpichnéte do kozni fasy pod tthlem 45 az
90 stupni.

o
45
4
’
/
Pti vpichovani jehly nedavejte prst na pist.
H. |Stlaéujte pist pomalu a rovnomérné smérem dolti, aZ se zastavi.

I
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‘ Krok 4: Dokonceni

J. [Pouzitou injekéni stiikagku a kryt jehly vyhod'te.

° Injekent sttikacku nepouzivejte znovu.

° Nepouzivejte 1¢k, ktery zastal v pouzité injekéni stiikacce.

° Pouzitou injekéni stiikacku AMGEVITA ihned po pouziti vlozte do nadoby na ostry odpad.
Injekeni sttikacku nevyhazujte (nelikvidujte) do domaciho odpadu.

° Zeptejte se 1ékare nebo 1ékarnika na spravny zpisob likvidace. Pro likvidaci mohou platit mistni
predpisy.

° Nerecyklujte injekéni stfikacku nebo nadobu na ostry odpad, ani je nevyhazujte do doméciho
odpadu.

Diilezité: Nadobu na ostry odpad vZdy uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

K. |Zk0ntrolujte misto vpichu.

Pokud se objevi krev, ptiloZte na misto vpichu smotek vaty nebo gazovy polstarek. Misto vpichu netrete.
Pokud je tfeba, pouzijte naplast.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

AMGEVITA 40 mg injek¢ni roztok v piredplnéném peru
adalimumab

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

Lékat Vam rovnéz vyda kartu pacienta, ktera obsahuje dulezité bezpecnostni informace, se
kterymi musite byt seznamen(a) pied zahajenim 1écby pripravkem AMGEVITA a béhem 1écby
ptipravkem AMGEVITA. M¢jte tuto kartu pacienta vzdy pii sobé.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

A e

1.

Co je pripravek AMGEVITA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek AMGEVITA pouzivat
Jak se pripravek AMGEVITA pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak pripravek AMGEVITA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek AMGEVITA a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek AMGEVITA obsahuje 1é¢ivou latku adalimumab, 1é¢ivo, které plisobi na imunitni (obranny)
systém Vaseho téla.

Ptipravek AMGEVITA je urcen k 1é¢bé nize uvedenych zanétlivych onemocnéni:

Revmatoidni artritida

Polyartikulérni juvenilni idiopaticka artritida
Entezopaticka artritida

Ankylozujici spondylitida

Axialni spondylartritida bez radiologického pritkazu ankylozujici spondylitidy
Psoriatricka artritida

Loziskova psoriaza

Hidradenitis suppurativa

Crohnova choroba

Ulcerodzni kolitida

Neinfekéni uveitida

Adalimumab, 1éciva latka pripravku AMGEVITA, je lidska monoklonalni protilatka. Monoklonalni
protilatky jsou bilkoviny, které se vazi k ur¢itému cili.

Cilem adalimumabu je bilkovina nazyvana tumor nekrotizujici faktor (TNFa), ktera se podili na
imunitnim (obranném) systému a je ptitomna ve zvySené koncentraci u zanétlivych onemocnéni
uvedenych vyse. Pti ptipojeni k TNFa omezuje AMGEVITA zanétlivy proces u téchto onemocnéni.
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Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubi.

Ptipravek AMGEVITA se pouziva k 1é€bé revmatoidni artritidy u dospélych. Pokud mate sttedné
tézkou nebo tézkou aktivni revmatoidni artritidu, mizete nejdiive uzivat jiné chorobu modifikujici Iéky,
jako je methotrexat. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné dobie reagovat, bude Vam k 1é¢b¢
revmatoidni artritidy podan ptipravek AMGEVITA.

Ptipravek AMGEVITA je mozné pouzit rovnéz k 1é¢be zavazné, aktivni a progresivni revmatoidni
artritidy bez predchozi 1é€by methotrexatem.

AMGEVITA zpomaluje poskozeni kloubni chrupavky a kosti zptisobené onemocnénim a zlepSuje
télesné funkce.

Ptipravek AMGEVITA se obvykle pouziva s methotrexatem. Pokud I€kat urci, ze je pro Vas
methotrexat nevhodny, mize se AMGEVITA podavat samostatné.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida jsou zanétlivd onemocnéni
kloubd, ktera se obvykle poprvé objevuji v détstvi.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1é¢b¢ polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy u pacientii od 2
let a entezopaticke artritidy u pacientti od 6 let. Zpocatku miizete uzivat jiné chorobu modifikujici léky,
jako je methotrexat. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné dobte reagovat, bude Vam k 1écbé
polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy nebo entezopatické artritidy podan pripravek
AMGEVITA.

Ankylozujici spondylitida a axidlni spondylartritida bez radiologického prikazu ankylozujici
spondylitidy

Ankylozujici spondylitida a axialni spondylartritida bez radiologického priikazu ankylozujici
spondylitidy jsou zanétliva onemocnéni patere.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1écbé ankylozujici spondylitidy a axialni spondylartritidy bez
radiologického prukazu ankylozujici spondylitidy u dospélych. Jestlize mate ankylozujici spondylitidu
nebo axialni spondylartritidu bez radiologického prukazu ankylozujici spondylitidy, budou Vam nejprve
podavany jiné léky. Pokud na tyto l1éky nebudete dostate¢né dobie reagovat, bude Vam ke zmirnéni
projevi tohoto onemocnéni podan pripravek AMGEVITA.

Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanét kloubt pfi lupénce (psoriaze).

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1écbé psoriatické artritidy u dospélych. Piipravek AMGEVITA
zpomaluje poskozeni chrupavky a kosti kloubti zptisobené onemocnénim a zlepsuje fyzické funkce.

Loziskova psoriaza u dospélych a détskych pacientu

Loziskova psoriaza je stav kiize, ktery se projevuje zarudlymi, vloc¢kovitymi, strupovitymi skvrnami na
kazi se stiibfitymi Supinami. Loziskova psoridza mize postihovat také nehty, miize zptsobit jejich

ztenceni, droleni a odlu¢ovani od nehtového ltizka, coz mize byt bolestivé. Psoriaza je pravdépodobné
zpusobena problémy s imunitnim systémem organismu, které vedou ke zvysené tvorbé koznich bunék.
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Ptipravek AMGEVITA se pouziva k 16¢bé¢ stfedné tézké az tézké loziskové psoriazy u dospélych.
Pripravek AMGEVITA se také pouziva k 1é¢b¢ tézké loziskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 do
17 let, u kterych lokalni 1écba a fototerapie neucinkovaly dobie nebo je u nich tato 1é¢ba nevhodna.

Hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich

Hidradenitis suppurativa (n¢kdy nazyvana acne inversa) je chronické a ¢asto bolestivé zanétlivé kozni
onemocnéni. Pfiznaky mohou zahrnovat citlivé uzly (boléky) a abscesy (nezity), které mohou obsahovat
hnis. Nejcastéji postihuje specifické casti kiize, jako napft. pod prsy, podpazdi, vnitini ¢ast stehen, tfisla
a hyzdé. Na postizenych ¢astech se také mohou objevovat jizvy.

AMGEVITA se pouzivé k 1é¢bé hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich od 12 let.
Ptipravek AMGEVITA poméha sniZovat pocet bolaki a nezitt, které mate, a bolest, ktera je s timto
onemocnénim Casto spojena. Nejprve muzete dostavat jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné
dobfe reagovat, bude Vam podan ptipravek AMGEVITA.

Crohnova choroba u dospélych a déti

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni traviciho traktu.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1é¢bé Crohnovy choroby u dospé€lych a déti od 6 do 17 let. Jestlize
mate Crohnovu chorobu, budou Vam nejprve podavany jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebudete

dostatecné dobfe reagovat, bude Vam ke zmirnéni projevil tohoto onemocnéni podan piipravek
AMGEVITA.

Ulcerozni kolitida u dospélych a déti

Ulcerodzni kolitida je zanétlivé onemocnéni tlustého stieva.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1€¢bé stiedné tézké az t€7ké ulcerdzni kolitidy u dospélych a déti
od 6 do 17 let. Jestlize mate ulcerozni kolitidu, mtizete zpocatku uzivat jina l1éciva. Pokud na tyto 1éky
nebudete dostatecné dobfe reagovat, bude Vam ke zmirnéni projevli tohoto onemocnéni podan
ptipravek AMGEVITA.

Neinfekéni uveitida u dospélych a déti

Neinfekéni uveitida je zanétlivé onemocnéni postihujici nékteré ¢asti oka.

Ptipravek AMGEVITA se pouziva k 1écbé
o Dospélych s neinfekéni uveitidou se zanétem postihujicim zadni ¢ast oka.
o Déti od 2 let s chronickou neinfek¢ni uveitidou se zanétem postihujicim piedni ¢ast oka.

Tento zanét muze vést ke zhorSeni zraku a/nebo vyskytu plovoucich zakald v oku (¢erné teCky nebo
chomackovité cary pohybujici se pres zorné pole). Pripravek AMGEVITA zéanét snizuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek AMGEVITA pouZivat
NepouZivejte pripravek AMGEVITA:

- Jestlize jste alergicky(4) na adalimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize mate téZkou infekei véetné aktivni tuberkuldzy, sepse (infekce krve) nebo jiné oportunni
infekce (neobvyklé infekce spojené s oslabenym imunitnim systémem) (viz ,,Upozornéni a
opatieni®). Je dulezité, abyste 1ékatre informoval(a), pokud se u Vas vyskytuji ptiznaky infekce,
napf. horecka, zranéni, pocit inavy nebo problémy se zuby.
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- Jestlize mate stiedné tézké nebo t€Zkém srdecni selhani. Je dilezité, abyste informoval(a) svého
1ékare, pokud se u Vas vyskytly nebo v sou¢asné dob¢ vyskytuji vazné problémy se srdcem (viz
,Upozornéni a opatieni®).

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku AMGEVITA se porad’te se svym 1ékatem nebo 1ékarnikem.
Alergické reakce

- Jestlize se u Vas vyskytnou alergické reakce s priznaky jako je pocit tihy na hrudi, dychavi¢nost,
zavraté, otoky nebo vyrazka, nepodavejte si dalsi injekei ptipravku AMGEVITA a kontaktujte
ihned svého 1ékare, protoze tyto reakce mohou byt ve vzacnych piipadech Zivot ohrozujici.

Infekce

- Jestlize mate n¢jakou infekei, véetné dlouhodobé nebo lokalizované infekce (napt. bércovy vied),
obrat’te se pred zah4jenim lécby piipravkem AMGEVITA na svého lékate. Pokud si nejste jist(a),
kontaktujte svého l¢kare.

- P1i 1é¢bé pripravkem AMGEVITA muzete byt nachyInéjsi k infekcim. Riziko miZze stoupat,
pokud mate poskozenou funkci plic. Tyto infekce mohou byt zavazné a zahrnuji tuberkulozu,
infekce zpiisobené viry, plisnémi, parazity nebo bakteriemi ¢i jiné oportunni infekce (infekce,
které za normalnich okolnosti nejsou pro clovéka nebezpecné) a sepse, které mohou byt ve
vzacnych ptipadech zivot ohrozujici. Je dalezité, abyste informoval(a) 1€kare, pokud se u Vas
vyskytnou pfiznaky jako je horecka, zranéni, inava nebo problémy se zuby. Lékar mize
doporucit docasné preruseni 1écby pripravkem AMGEVITA.

Tuberkuloza

- Protoze u pacientd lé¢enych adalimumabem byly hlaseny pfipady tuberkuldzy, pfed zahajenim
1écby ptipravkem AMGEVITA Vas 1ékat vySetii, zda se pfiznaky tohoto onemocnéni u Vas
nevyskytly. To znamena, Ze u Vas podrobné¢ zhodnoti diive prodélana onemocnéni a provede
potiebna kontrolni vysetfeni (napiiklad rentgen hrudniku a tuberkulinovy test). Provedeni téchto
vySetfeni a jejich vysledky zaznamena do Vasi karty pacienta. Pokud jste prodé¢lal(a)
tuberkul6zu, anebo jste byl(a) v blizkém kontaktu s osobou s tuberkulézou, je velmi dilezite,
abyste to fekl(a) svému lékari.

- K rozvoji tuberkulozy mize v prub&hu 1é¢by dojit i v pripad¢, ze jste byl(a) na tuberkulozu
preventivné pieléCen(a).

- Pokud se u Vas objevi pfiznaky tuberkulozy (ptetrvavajici kasel, ubytek na vaze, apatie, mirna
horecka), nebo se béhem 1é¢by i po 1é¢be¢ objevi jina infekce, sdélte to ihned svému lékafi.

Cestovni/opakujici se infekce

- Informujte svého lékae, pokud pobyvate nebo cestujete do oblasti, kde se endemicky vyskytuji
plisnové infekce jako je histoplasmdza, kokcidioza nebo blastocystoza.

- Informujte svého lékare, pokud se u Vas vyskytovaly opakované infekce nebo jiné stavy, které
zvysuji riziko infekef.

Virus hepatitidy typu B

- Jestlize jste nositelem viru hepatitidy (Zloutenky) typu B (HBV), jestlize mate aktivni infekci
virem HBV nebo si myslite, Ze byste mohli byt v nebezpeci kontaktu s infekci HBV, sdélte to
svému lékati. Lékar Vas na infekci virem HBV vysetii. AMGEVITA miiZe zptisobovat reaktivaci
(obnoveni) infekce HBV u lidi, ktefi jsou nositeli viru. V nékterych ojedinélych ptipadech,
zvlasté pokud uzivate jiné 1éky k potlac¢eni imunitniho systému, mtize byt reaktivace viru HBV
Zivot ohroZujici.
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Veék nad 65 let

- Pokud je Vam vice nez 65 let, mtzete byt béhem pouzivani pripravku AMGEVITA nachylnéjsi k
infekcim. Jak Vy, tak i 1ékat mate vénovat zvySenou pozornost znamkam infekce béhem lécby
ptipravkem AMGEVITA. Je dulezité, abyste oznadmil(a) svému 1ékafti, pokud se u Vés vyskytnou
znamky infekce, jako je horecka, poranil(a) jste se, citite se unaveny(4) nebo mate problémy se
zuby.

Operace a stomatologické vykony

- Pokud Vam ma byt provedena operace nebo stomatologicky vykon, informujte, prosim, svého
1ékate, Ze jste lécen(a) piipravkem AMGEVITA. Lékat miize doporucit doCasné preruSeni 1é€by
ptipravkem AMGEVITA.

Demyeliniza¢ni onemocnéni

- Jestlize mate demyelinizacni onemocnéni, nebo jestlize se u Vas demyelinizacni onemocnéni,
jako napf. roztrouSena sklerdza, objevi, 1ékar urci, zda mtzete byt 1é¢en(a) piipravkem
AMGEVITA. Pokud se u Vs objevi nékteré ptiznaky, naptiklad zmény vidéni, slabost rukou
nebo nohou ¢i znecitlivéni nebo brnéni v nékteré ¢asti téla, musite o tom Vaseho 1ékaie
neprodlen¢ informovat.

Oc¢kovani

- Béhem 1écby pripravkem AMGEVITA nesmite dostat urCité ockovaci latky obsahujici zivé, ale
oslabené formy bakterii nebo virti zptisobujicich onemocnéni, které by mohly vyvolat vznik
infekce. Domluvte se se svym lékarem jesté predtim, nez budete ockovan(a). Doporucuje se, aby
detsti pacienti absolvovali pokud mozno vSechna doporuc¢ena ockovani v souladu se sou¢asnymi
smérnicemi pro ockovani jesté pred zahajenim 1éCby piipravkem AMGEVITA.

- Pokud jste ptipravek AMGEVITA pouzivala béhem téhotenstvi, mize byt Vase dité nachylné;si k
infekcim po dobu ptiblizné péti mesict poté, co jste dostala posledni davku piipravku v prubéhu
téhotenstvi. Je dillezité, abyste oznamila 1ékati Vaseho ditéte a jinym zdravotnickym
pracovnikiim, ze Vam byl pfipravek AMGEVITA v téhotenstvi podavan, aby se na zakladé¢ této
informace mohli rozhodnout, kdy je vhodné Vase dité o¢kovat.

Srdeéni selhani

- Pokud se u Vas vyskytuje mirné srdecni selhavani a jste 1éCen(a) ptipravkem AMGEVITA, musi
byt lékarem peclive sledovan stav Vaseho srdce. Je dilezité, abyste informoval(a) svého 1ékare,
pokud se u Vas vyskytly nebo se v souc¢asné dobé vyskytuji zavazné problémy se srdcem. Pokud
dychavic¢nost nebo otoky dolnich koncetin), musite ihned kontaktovat svého Iékate. Lékat
rozhodne, zda mate pouzivat ptipravek AMGEVITA.

Horecka, modtiny, krvaceni nebo bledost

- U nékterych pacientli nedokéze organismus vytvaret dostatek krvinek, které pomahaji v boji proti
infekcim nebo pii zastave krvaceni. Jestlize mate horecku, kterd neodezniva, modiiny nebo
snadno krvécite, pripadné jste velmi bledy(a), ihned se spojte s 1ékafem. Lékar se mize
rozhodnout ukoncit 1écbu.

Rakovina
- U détskych i dospélych pacientt lécenych adalimumabem nebo jinymi antagonisty TNF byly

N4

artritidy, jejichZ onemocnéni trva delsi dobu, mivaji vyssi primérné riziko vzniku lymfomu
(rakovina postihujici mizni systém) a leukemie (rakovina postihujici krev a kostni dren).
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- Jestlize pouzivate piipravek AMGEVITA, riziko onemocnéni lymfomem, leukemii nebo jinym
typem rakoviny mtize vzrust. Ve vzacnych pfipadech byl u pacientli pouzivajicich adalimumab
pozorovan zavazny specificky typ lymfomu. Néktefi z téchto pacientt byli také 1éceni
azathioprinem nebo 6-merkaptopurinem. Oznamte 1ékati, pokud uzivate azathioprin nebo
6-merkaptopurin soucasn¢ s piipravkem AMGEVITA.

- U pacientt léCenych adalimumabem byly navic pozorovany ptipady kozniho nadoru
nemelanomového typu. Pokud se béhem 1é¢by nebo po ni objevi nové postizeni klize nebo pokud
stavajici kozni postizeni zméni vzhled, sdélte to 1ékati.

- U pacientt se specifickym typem plicniho onemocnéni zvanym chronicka obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN), ktefi byli 1é¢eni jinym antagonistou TNF, byly hlaSeny i ptipady jinych druht
rakoviny, nezli jsou lymfomy. Jestlize mate CHOPN nebo jste silny kurak, promluvte si se svym
lékatem, zda je pro Vas 1écba antagonistou TNF vhodna.

Autoimunitni onemocnéni

- Vzéacné mize vést [éCba pripravkem AMGEVITA k ptiznakiim podobajicim se onemocnéni
zvanému lupus. Pokud se objevi ptiznaky, jako je trvala nevysvétlitelna vyrazka, horecka, bolest
kloubi nebo tinava, kontaktujte svého Iékare.

Aby se zlepsila sledovatelnost tohoto 1éku, Iékat nebo 1€karnik ma zaznamenat nazev a ¢islo Sarze

ptipravku, ktery jste dostal(a), do Vasi zdravotni dokumentace. Mtizete si tyto tidaje také poznamenat

pro piipad, ze budete o tyto informace v budoucnu pozadan(a).

Déti a dospivajici

- Oc¢kovéani: pokud je to mozné, ma byt Vase dité ockovano jesté predtim, nez zacne piipravek
AMGEVITA pouzivat.

- Ptipravek AMGEVITA nepodavejte ditéti s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou,
pokud je mladsi 2 let.

- Ptipravek AMGEVITA nepodavejte ditcti s loZiskovou psoriazou, pokud je mladsi 4 let.

- Pripravek AMGEVITA nepodavejte ditéti s Crohnovou chorobou nebo ulcer6zni kolitidou,
pokud je mladsi 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piripravek AMGEVITA

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna bude uZzivat.

Ptipravek AMGEVITA lze pouZzivat spole¢né s methotrexatem nebo nékterymi chorobu modifikujicimi
antirevmatickymi 1éky (sulfasalazin, hydroxychlorochin, leflunomid a injekéni pfipravky s obsahem soli

zlata), steroidy nebo 1éky proti bolesti, a to i s nesteroidnimi antirevmatiky (NSAID).

Pripravek AMGEVITA nesmite z divodu zvySeného rizika zavazné infekce pouzivat s Iéky, které
obsahuji 1é¢ivé latky anakinra nebo abatacept. Mate-li néjaké dotazy, zeptejte se prosim svého l1ékare.

Téhotenstvi a kojeni

o Zvazte pouziti vhodné antikoncepce k prevenci t€hotenstvi a pokracujte v jejim uzivani po dobu
nejméné peti mesicti po poslednim podani pripravku AMGEVITA.
. Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, pozadejte

svého 1ékate o doporuceni tykajici se uzivani tohoto ptipravku.
. Ptipravek AMGEVITA se ma uzivat béhem téhotenstvi pouze tehdy, je-li to nezbytn€ nutné.
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. Na zaklad¢ studie provadéné u téhotnych Zen nebylo zjisténo zvysené riziko vrozenych vad,
pokud matka béhem téhotenstvi pouzivala pfipravek AMGEVITA, ve srovnani s matkami se
stejnym onemocnénim, které pripravek AMGEVITA nepouZzivaly.

. Ptipravek AMGEVITA Ize podavat v obdobi kojeni.

o Jestlize jste pouzivala ptipravek AMGEVITA béhem tehotenstvi, miize byt Vase dité nachylné;jsi
k infekcim.

. Je dilezité, abyste informovala détského 1ékare a ostatni zdravotnické pracovniky pied
ockovanim Vaseho ditéte, Ze jste béhem teéhotenstvi pouzivala piipravek AMGEVITA. Vice
informaci tykajici se ockovani najdete v bod¢ ,,Upozornéni a opatfeni‘.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Ptipravek AMGEVITA muze mit maly vliv na schopnost fidit, jezdit na kole nebo obsluhovat stroje.
Po pouziti ptipravku AMGEVITA se muize objevit pocit toceni hlavy (zavrat’) a poruchy vidéni.

AMGEVITA obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v davee 0,8 ml, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek AMGEVITA pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli pacienti s revmatoidni artritidou, psoriatickou artritidou, ankylozujici spondylitidou nebo
axialni spondylartritidou bez radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy

AMGEVITA se podava injek¢éné pod kiizi (subkutanné). Obvykla davka ptipravku pro dospélé pacienty
s revmatoidni artritidou, ankylozujici spondylitidou, axialni spondylartritidou bez radiologického
prikazu ankylozujici spondylitidy a u pacientt s psoriatickou artritidou je 40 mg

v jedné davce podavané jednou za dva tydny.

U revmatoidni artritidy se pti 1é€bé ptipravkem AMGEVITA pokracuje v podavani methotrexatu.
Pokud lékat urci, Ze je pro Vas methotrexat nevhodny, podava se AMGEVITA samostatné.

Jestlize mate revmatoidni artritidu a spolu s piipravkem AMGEVITA nedostavate methotrexat, mize
1ékat rozhodnout, ze budete dostavat davku 40 mg kazdy tyden nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti, dospivajici a dospéli s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou

Deti, dospivajici a dospéli od 2 let s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Doporucend davka ptipravku AMGEVITA je 40 mg jednou za dva tydny.

Déti, dospivajici a dospéli s entezopatickou artritidou

Deéti, dospivajici a dospéli od 6 let s telesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Doporucena davka ptipravku AMGEVITA je 40 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s loziskovou psoridzou

Obvykly postup v davkovani ptipravku u dospélych s loZiskovou psoriazou je podani ivodni davky
80 mg (jako dvé 40 mg injekce v jednom dni), nasledované davkou 40 mg podavanou kazdy druhy tyden
pocinaje prvnim tydnem po davce uvodni. V 1&¢bé pripravkem AMGEVITA musite pokracovat tak
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dlouho, jak Vam doporucil 1ékat. V zavislosti na Vasi reakci na 1é¢bu mize 1ékaf zvysit davku na 40 mg
jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s loziskovou psoridzou

Deéti a dospivajici od 4 do 17 let s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi

Doporucené davkovani ptipravku AMGEVITA je podani tivodni davky 40 mg nasledované o tyden
pozdéji davkou 40 mg. Poté se podava obvykla davka 40 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s hidradenitis suppurativa

Obvykly postup davkovani u hidradenitis suppurativa je podani pocatec¢ni davky 160 mg (jako Ctyfi
40mg injekce v jednom dni nebo dvé 40mg injekce denn€ ve dvou po sobé nasledujicich dnech),
nasledované davkou 80 mg (jako dvé 40mg injekce v jednom dni) o dva tydny pozdéji. Po dalSich dvou
tydnech se pokracuje davkovanim 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny, jak Vam
predepsal 1ékat. Doporucuje se, abyste denné provadél(a) na postizenych mistech antiseptické oSetient.

Dospivajici s hidradenitis suppurativa od 12 do 17 let s t€lesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi

Doporucené davkovani ptipravku AMGEVITA je podani uvodni davky 80 mg (jako dvé injekce 40 mg
jednou denné) nasledované davkou 40 mg kazdy druhy tyden o jeden tyden pozdéji. Pokud Vase reakce
na 1é¢bu ptipravkem AMGEVITA v davce 40 mg jednou za dva tydny neni dostatecna, muze Iékar
zvysit davku na 40 mg kazdy tyden nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Doporucuje se postizena mista denné omyvat antiseptickym ptipravkem.

Dospéli pacienti s Crohnovou chorobou

Obvykly postup v davkovani u Crohnovy choroby je podani po¢atecni davky 80 mg (jako dveé 40 mg
injekce v jednom dni), nasledované davkou 40 mg o dva tydny pozdéji a poté kazdy druhy tyden. Pokud
je potieba rychlejsiho néastupu reakce na 1é¢bu, miize Vam lékat predepsat pocatecni davku 160 mg
(bud’ jako Cctyri 40mg injekce v jednom dni nebo dvé 40mg injekce denné ve dvou po sobé nasledujicich
dnech), po niz nasleduje o dva tydny pozdéji davka 80 mg (jako dvé 40mg injekce v jednom dni) a dale
pak 40 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na 1écbu reagovat, Vam lékai mtize zvysit
davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s Crohnovou chorobou

Déti a dospivajici od 6 do 17 let s télesnou hmotnosti do 40 kg
Obvykly rezim davkovani je 40 mg v pocatecni davce, nasledované davkou 20 mg o dva tydny pozdéji.
Pokud je potieba rychlejsi reakce na 1écbu, predepise Vam lékar uvodni davku 80 mg (jako dveé 40mg

injekce v jednom dni), nasledovanou davkou 40 mg o dva tydny pozdé;ji.

Nasledné poté je obvykla davka 20 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na 1écbu
reagovat, Vas 1ékai muze zvysit frekvenci podavani 1éku az na 20 mg jednou tydné.

Nepouzivejte 40 mg predplnéné pero pro davku 20 mg. Pro davky 20 mg je vsak k dispozici
AMGEVITA 20 mg piedplnéna injekéni stiikacka.

Déti a dospivajici od 6 do 17 s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vyssi
Obvykly rezim davkovani je 80 mg (jako dvé 40mg injekce v jednom dni) v pocateéni davce,

nasledované davkou 40 mg o dva tydny pozdé&ji. Pokud je potieba rychlejsi reakce na 1é¢bu, predepise
Vam lékar uvodni davku 160 mg (jako ¢tyfi 40mg injekce v jednom dni nebo dvé 40mg injekce denné
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ve dvou po sob¢ nasledujicich dnech), nasledovanou davkou 80 mg (jako dvé 40mg injekce v jednom
dni) o dva tydny pozdé&ji.

Nasledné poté je obvykla davka 40 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na 1é¢bu
reagovat, Vas lékat mtze zvysit davku az na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s ulcerdzni kolitidou

Obvykla davka ptipravku AMGEVITA u dospélych s ulcerdzni kolitidou je 160 mg v tvodni dévce
(jako ¢tyfi 40mg injekce v jednom dni nebo jako dvé 40mg injekce denné ve dvou po sob&
nasledujicich dnech), po které nasleduje podani davky 80 mg (jako dvé 40mg injekce v jednom dni) 2
tydny poté a nasledné 40 mg kazdy druhy tyden. Podle toho, jak budete na 1é¢bu reagovat, Vam lékar
muze zvysit davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s ulcerdzni kolitidou

Déti a dospivajici od 6 let s telesnou hmotnosti do 40 kg

Obvykla davka ptipravku AMGEVITA je 80 mg podanych jako uvodni dévka (jako dve injekce 40 mg
v jednom dni) nasledovanych davkou 40 mg (jako jedna injekce 40 mg) o dva tydny pozdé&ji. Poté se
podava obvykla davka 40 mg jednou za dva tydny.

Pacienti, kteti dosahnou 18 let a pouzivaji davku 40 mg jednou za dva tydny, maji pokracovat
v pouzivani predepsané davky.

Deti a dospivajici od 6 let s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vyssi

Obvykla davka piipravku AMGEVITA je 160 mg podanych jako tvodni davka (jako Ctyfi injekce
40 mg v jednom dni nebo dvé injekce 40 mg denné ve dvou po sobé jdoucich dnech) nasledovanych
davkou 80 mg (jako dvé injekce 40 mg v jednom dni) o dva tydny pozdéji. Poté se podava obvykla
davka 80 mg jednou za dva tydny.

Pacienti, ktefi dosdhnou 18 let a pouzivaji davku 80 mg jednou za dva tydny, maji pokracovat
v pouzivani predepsané davky.

Dospéli pacienti s neinfekéni uveitidou

Obvykla davka ptipravku u dospélych s neinfekéni uveitidou je 80 mg (jako dveé 40 mg injekce v jednom
dni) v ivodni davce, nasledovanych davkou 40 mg jednou za dva tydny, pocinaje jeden tyden po podani
uvodni davky. Injekéni podani pripravku AMGEVITA musi pokracovat tak dlouho, jak urci 1ékafr.

U neinfekeni uveitidy se béhem 1écby ptipravkem AMGEVITA mtize pokracovat v podavani
kortikosteroidl nebo jinych 1kt ovlivitujicich imunitni systém. Piipravek AMGEVITA se miize

podavat i samostatné.

Déti a dospivajici s chronickou neinfekéni uveitidou ve véku od 2 let

Deti a dospivajici od 2 let s télesnou hmotnosti do 30 kg
Obvykla davka ptipravku AMGEVITA je 20 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.

Lékar miize také predepsat tvodni davku 40 mg, kterd mize byt poddvéana jeden tyden pied zah4jenim
obvyklého davkovani.

Nepouzivejte 40 mg piedplnéné pero pro davku 20 mg. Pro davky 20 mg je vsak k dispozici
AMGEVITA 20 mg pfedplnéna injekéni stiikacka.
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Deti a dospivajici od 2 let s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Obvykla davka pripravku AMGEVITA je 40 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.

Lékat mtze také predepsat ivodni davku 80 mg, kterd mize byt poddvéna jeden tyden pfed zahajenim
obvyklého davkovani.

Zpisob a cesta podani
Pripravek AMGEVITA se podava injekeéné pod kiizi (subkutanni injekce).

Podrobné pokyny tykajici se injekéniho podani pripravku AMGEVITA jsou uvedeny v bodu ,,Navod
k pouziti®.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku AMGEVITA, nezZ jste mél(a)

Pokud jste si nahodné podal(a) ptipravek AMGEVITA c¢ast€ji nez Vam bylo ptredepsano, kontaktujte
svého lékate nebo lékarnika a oznamte mu, Ze jste uzil(a) vétsi mnozstvi Iéku. Vzdy si s sebou vezméte
krabicku tohoto 1éku, a to i kdyz je prazdna.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek AMGEVITA

Pokud si zapomenete podat injekci, podejte si dalsi davku pripravku AMGEVITA ihned, jakmile si
vzpomenete. Poté si podejte dalsi davku podle planovaného schématu ten den, jako kdybyste
nezapomnél(a) na predchozi davku.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek AMGEVITA

Rozhodnuti o tom, zda pouzivani ptipravku AMGEVITA prerusit, musi byt konzultovano s l1ékafem. Po
preruseni 1é€by se mohou ptiznaky onemocnéni vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vétsina nezadoucich G¢inkt je mirné nebo stiedni zdvaznosti. Nekteré vSak
mohou byt zavazné a vyzaduji 1écbu. Nezadouci ti€inky se mohou vyskytnout i do 4 mésicti po posledni
davce pripravku AMGEVITA.

Ihned oznamte svému lékafti, pokud se u Vas vyskytnou tyto znamky alergické reakce nebo srdecniho
selhéni:

. silna vyrazka, koptivka nebo jiné znamky alergické reakce;

. otok obliceje, rukou, nohou;

. obtize s dechem ¢i polykanim;

. zadychavani, které se zhor$i v poloze vleZe nebo otoky nohou.

Oznamte svému lékafi co nejdiive, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici ptihody:

. znamky infekce, jako je horecka, pocit nemoci, zranéni, problémy se zuby, paleni pii moceni;
. pocit slabosti nebo tnavy;

. kasel;

. brnéni;

. snizena citlivost;

. dvojité vidéni;

. slabost hornich nebo dolnich koncetin;

. znamky rakoviny ktze, jako je otok (boule) nebo oteviena rana, ktera se nehoji;
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. znamky a priznaky podezielé z krevnich poruch, jako je pfetrvavajici horecka, tvorba modfin,
krvaceni, bledost.

Ptiznaky popsané vyse mohou byt znamkami nize uvedeného seznamu nezadoucich ucink, které byly
popsany pii pouzivani adalimumabu.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

. reakce v misté injek¢niho vpichu (zahrnujici bolest, otok, zarudnuti nebo svédéni);

. infekce dychacich cest (véetné nachlazeni, rymy, infekce vedlejSich nosnich dutin, zapalu plic);
. bolest hlavy;

. bolest biicha;

. pocit na zvraceni a zvraceni;
. vyrazka;
. bolest svalii a kloubti.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 osob)

. zavazné infekce (vCetn¢ otravy krve a chiipky);

. stievni infekce (vCetné gastroenteritidy);

. kozni infekce (véetné celulitidy a pasového oparu);

. usni infekce;

. infekce v ustech (vCetné zubnich infekci a oparu na rtu);
. infekce pohlavnich organt;

. zanéty mocovych cest;

. plisiiové infekce;

. zanéty kloubi;

. nezhoubné nadory;

. rakovina klzZe;

. alergické reakce (vCetné sezonni alergie);

. dehydratace;

. zmény nalad (véetné deprese);

. uzkost;

. obtizné usinani;

. poruchy pocitového vnimani jako je brnéni, pichani nebo necitlivost;
. migréna;

. utlak nervovych kotent (v€etné bolesti v bedrech a bolesti dolnich koncetin);
. poruchy zraku;

. oc¢ni infekce;

. zanéty oc¢niho vicka a otoky oka;

. vertigo (pocit zavraté nebo toceni);

. pocity rychlého buseni srdce;

. vysoky krevni tlak;

. navaly horka;

. krevni podlitiny;

. kasel;

b astma;,

. zkraceni dechu;

. krvaceni ze zazivaciho Ustroji;

. zaZivaci obtiZe (poruchy traveni, nadymani, paleni Zahy);
. refluxni choroba jicnu;

. sicca syndrom (zahrnujici pocit suchosti o¢i a suchosti v ustech);
. svédéni;

. svédiva vyrazka;

. tvorba modfin;

. zanéty kuize (jako je ekzém);

. lamavost nehti na prstech rukou a nohou;

. zvySené poceni;

. vypadavani vlasu;
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novy vznik nebo zhorseni psoridzy (lupénky);

svalové kieCe;

krev v mo¢i;

onemocnéni ledvin;

bolest na hrudi;

edém (otok);

horecka;

snizeni poctu krevnich desticek, coz zvySuje riziko krvaceni nebo tvorby modfin;
poruchy hojeni.

Méné Casté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob)

oportunni infekce (které zahrnuji tuberkulézu a jiné infekce, které se objevuji, kdyz je snizena
odolnost vii¢i onemocnénim);

neurologické infekce (vEetné virové meningitidy);

zanéty oka;

bakterialni infekce;

divertikulitida (zanétlivé onemocnéni spojené s infekci tlustého streva);

rakovina, v¢etn¢ rakoviny, ktera postihuje mizni systém (lymfom), a melanomu (rakovina ktize);
poruchy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, kiizi a lymfatické uzliny (nejcastéji se
projevujici jako sarkoidoza);

vaskulitida (zanét krevnich cév);

tres;

neuropatie (postiZzeni nervi);

mozkova mrtvice;

ztrata sluchu, usni Selest;

pocity nepravidelného buseni srdce jako je vynechani tepu;

srde¢ni obtize, které mohou zplisobovat zkraceni dechu nebo otékani kotnik;

srdecni piihoda (infarkt);

vydut’ ve sténé velkych tepen, zanét zilnich méstki, blokada krevnich cév;

plicni onemocnéni zplisobujici zkraceni dechu (véetné zanétu);

plicni embolie (uzavér plicni tepny);

pleuralni vypotek (neobvyklé nahromadéni tekutiny v prostoru pohrudnice);

zangét slinivky bfisni, zplisobujici zavazné bolesti biicha a zad;

potize s polykanim;

otok obliceje;

zanét zluéniku, Zluénikové kameny;

ztukovaténi jater;

no¢ni pocent;

zjizventi;

neobvyklé poskozeni svali;

systémovy lupus erythematodes (zahrnujici zanét kiize, srdce, plic, kloubt a jinych organovych
systému);

pierusovany spanek;

impotence;

zanéty.

Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob)

leukemie (rakovina postihujici krev a kostni dfeti);

zavazné alergické reakce doprovazené Sokem;

roztrousena sklerdza;

nervové poruchy (jako zanéty o¢niho nervu a Guillaintiv-Barrého syndrom, ktery mize zptsobit
svalovou slabost, abnormalni pocity, brnéni v pazich a horni ¢asti téla);

srdeCni zastava;

plicni fibrdza (zjizveni plic);

perforace (protrZeni) stieva;

hepatitida (zanét jater);

reaktivace hepatitidy B;
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. autoimunni hepatitida (zanét jater zpiisobeny imunitnim systémem vlastniho téla);

. kozni vaskulitida (zanét krevnich cév v kizi);

. Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (zivot ohrozujici reakce s ptiznaky podobnymi chfipce a vyrazkou
s puchyfi);

. otok obliceje spojeny s alergickymi reakcemi;

. erythema multiforme (zanétliva kozni vyrazka);

. lupus-like syndrom (onemocnéni s ptiznaky podobnymi onemocnéni lupus erythematodes);

. angioedém (lokalizovany otok kiize);

. lichenoidni kozni reakce (svédiva nacervenala az purpurové zbarvena cervenohnéda vyrazka).

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udajt urcit)
. hepatosplenicky T-bunéény lymfom (vzacny druh rakoviny krve, ktery je obvykle smrtelny);

. karcinom z Merkelovych bunék (typ kozniho karcinomu);

. Kaposiho sarkom, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekei vyvolanou lidskym
herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nejcastéji vyskytuje ve forme fialovych skvrn na kizi

. selhani jater;

. zhorseni onemocnéni nazyvaného dermatomyozitida (pozorovatelné jako kozni vyrazka
doprovazena svalovou slabosti);

. zvySeni télesné hmotnosti (u vétSiny pacientd byl prirdstek hmotnosti maly).

Nekteré nezddouci ucinky pozorované u adalimumabu mohou probihat bez pfiznakti a mohou byt
objeveny pouze s pomoci krevnich testti. Tyto zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
. nizky pocet bilych krvinek;

. nizky pocet Cervenych krvinek;

. zvySeni hladiny tukt v krvi;

. zvyseni jaternich enzymil.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 osob)
. vysoky pocet bilych krvinek;

. nizky pocet krevnich desticek;

. zvyseni kyseliny mocové v krvi;

. neobvyklé hodnoty sodiku v krvi;

. nizké hodnoty vapniku v krvi;

. nizké hodnoty fosforu v krvi;

. vysoké hladiny krevniho cukru;

. vysoké hodnoty laktat dehydrogenazy v krvi;
. pritomnost autoprotilatek v krvi;

. nizka hladina drasliku v krvi.

Méng casté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob)
o zvySena hladina bilirubinu (jaterni test z krve).

Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob)
. nizké pocty bilych krvinek, ¢ervenych krvinek a desticek v krvi.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte 1 v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek AMGEVITA uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek AMGEVITA po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Uchovavejte jednotliva predplnéna pera ptipravku AMGEVITA pfi teploté maximalné do 25 °C po
dobu az 14 dni. Pfedplnéné pero musi byt chranéno pted svétlem a zlikvidovano, pokud nebylo pouzito
do 14 dnt.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékanika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co AMGEVITA obsahuje

- Lécivou latkou je adalimumab. Jedno pfedplnéné pero obsahuje 40 mg adalimumabu v 0,8 ml
roztoku.

- Pomocné latky jsou ledova kyselina octova, sacharosa, polysorbat 80, hydroxid sodny a voda pro
injekci.

Jak pripravek AMGEVITA vypada a co obsahuje toto baleni
AMGEVITA je ¢iry a bezbarvy az svétle Zluty roztok.
Jedno baleni obsahuje 1, 2, 4 nebo 6 SureClick pfedplnénych per k jednorazovému pouZiti.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko
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Vyrobce

Amgen Technology Ireland UC
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: duben 2026.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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Navod k pouziti:
AMGEVITA predplnéné pero SureClick k jednorazovému pouziti
K subkutannimu podani

Popis jednotlivych ¢asti

Pi'ed pouzitim Po pouziti

Modré davkovaci tlaéitko

Doba pouzitelnosti 140 . .
P 00000?)0 1986 Doba pouzitelnosti
0000000

Okénko . o
Zluté okénko (injekce
dokoncena)
Lék
Nasazeny zluty Zluty bezpeénostni
kryt chranic
- Sejmuty zluty kryt

ILL0349 V5

Dulezité: Jehla je uvnitf
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Dilezité
Pi‘ed pouzitim AMGEVITA predplnéného pera si pi‘ectéte tyto diilezité informace:

Pouzivani AMGEVITA predplnéného pera
° Je dulezité, abyste se nepokouseli podat si injekci, dokud jste nebyl(a) Vy nebo osoba, ktera o
Vas pecuje, fadné proskolen(a).

° NepouZivejte AMGEVITA predplnéné pero, pokud spadlo na tvrdy povrch. Cast AMGEVITA
predplnéného pera mize byt poskozena, i kdyz to neni vidét. PouZzijte nové AMGEVITA
predplnéné pero.

‘ Krok 1: Priprava

A. |Z obalu vyndejte jedno AMGEVITA piedplnéné pero.

Opatrné vyndejte ptedplnéné pero rovné z krabicky.
Plivodni baleni s nepouzitymi predplnénymi pery dejte zpét do chladnicky.

Nechte predplnéné pero pted aplikaci pti pokojové teploté 15 aZ 30 minut, aby byla injekce piijemné;si.

° Nevkladejte predplnéné pero zpét do chladnicky, jakmile dosahlo pokojové teploty.

° Nepokousejte se ohtat predplnéné pero pomoci zdroju tepla jako je horka voda nebo mikrovinna
trouba.

° Predplnénym perem netiepejte.

° Neodstranujte zatim zluty kryt z predplnéného pera.

B. | Zkontrolujte AMGEVITA ptedplnéné pero.

Nasazeny zluty Okénko Lék

kryt
Ujistéte se, Ze je 1€k v okénku ¢iry a bezbarvy az lehce nazloutly.
° Nepouzivejte predplnéné pero, pokud:

- je lék zakaleny, ma zménénou barvu nebo obsahuje vlocky nebo castice.
se néktera ¢ast zda byt praskla nebo rozbita.

predplnéné pero spadlo na tvrdy povrch.

chybi Zluty kryt jehly nebo neni bezpecné nasazeny.

uplynula doba pouzitelnosti uvedena na stitku.

Ve vsech téchto pripadech pouzijte nové predplnéné pero.
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C. Ptipravte si vSechny pomucky potiebné k podani injekce.

Umyjte si diikladné ruce mydlem a vodou.
Na ¢isty, dobie osvétleny pracovni povrch dejte nové piedplnéné pero.

Budete potiebovat také tyto dalsi pomucky, které nejsou v krabicce:

° Alkoholové tampony
° Smotek vaty nebo gazové polstarky
° Naplast
° Nadobu na ostry odpad
) \’:\\1'\';;\?’”'\\\\
R — Wl =)
| =y
( A
D. Pipravte a ocistéte misto pro injekci.
> Bfticho
Stehno
Al ’ \ ’,
MiuiZete pouZit:
° Stehno
° Bticho kromé oblasti 5 centimetri okolo pupku

Misto pro injekci o€istéte alkoholovym tamponem. Kiizi nechte uschnout.
° Pted injekci se tohoto mista znovu nedotykejte.

° Pokud chcete pro injekci pouzit stejné misto, ujistéte se, Ze to neni stejny bod v miste, které jste

pouzili minule.

- Nepodavejte injekci do oblasti, kde je kize citliva, pohmozdéna, Cervena, nebo tvrda.

Nepodavejte injekci do oblasti s jizvami a striemi.

) Pokud mate lupénku, zamezte aplikaci pfimo do vyvysenych, zesilenych, ¢ervenych nebo

Supinatych mist na kizi nebo 1ézi.
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Krok 2: Pripravte se

|Kdy2 jste pfipraveni podat si injekci, sundejte rovné zluty kryt z jehly.

E.

Je normalni, kdyZz uvidite kapku tekutiny na konci jehly nebo na konci zlutého bezpecnostniho chranice.

Zluty kryt neotadejte ani jej neohybejte.

[ ]

° Nenasazujte Zluty kryt zpét na ptedplnéné pero.

° Neodstranujte zluty kryt z predplnéného pera, dokud nejste pfipraveni na podani injekce.
F. |Napnéte nebo stisknéte misto pro podani injekce a vytvoite pevny povrch.

Zpisob napnuti

Napnéte pevné pokozku roztazenim palce a ostatnich prstli od sebe, abyste vytvorili oblast Sirokou asi

5 centimetru.
NEBO

Zpisob stisknuti

Kuzi uchopte pevné mezi palec a prsty a vytvoite kozni fasu Sirokou asi 5 centimetri

Diilezité: Kozni fasu pii aplikaci stale drzte.
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Krok 3: Podani injekce

G. Udrzujte napnuti nebo stisk. Pfedplnéné pero se sejmutym zlutym krytem priloZte k pokozce

pod thlem 90 stupndl.

>

Dolezité: Nedotykejte se zatim modrého davkovaciho tlacitka.

H. |Si1né pritladte predplnéné pero zcela ke kiizi, dokud se nezastavi.

Pritlacte

Diilezité: Musite zatlacit pero zcela doli, ale nedotykejte se modrého davkovaciho tlacitka, dokud
nejste pripraveni podat si injekci.

I [Kdy? jste pfipraveni na podani injekce, stisknéte modré davkovaci tlagitko. Uslysite cvaknuti.

6‘C‘7ak99
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J. Udrzujte tlak dolti do kiize. Vstiikovani injekce miize trvat pfiblizné 10 vtefin.

~10s

Kdyz je aplikace injekce
dokoncena, okénko je Zluté.
Muzete zaslechnout druhé
cvaknuti.

Poznamka: Kdyz vytahnete pfedplnéné pero z ktize, jehla se
automaticky zakryje.

Dilezité: Pokud neni po vytazeni predplnéného pera okénko zZluté nebo to vypada, Ze se 1€k jesté
stale podava, znamena to, ze jste nedostali celou davku. Thned kontaktujte svého 1ékare.
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| Krok 4: Dokonceni

K. [Pouzité piedplnéné pero a zluty kryt zlikvidujte.

° Pouzité predplnéné pero ihned po pouziti dejte do nadoby na ostry odpad. Pfedplnéné pero
nevyhazujte (nelikvidujte) do domaciho odpadu.

° Zeptejte se 1ékate nebo 1ékarnika na spravny zpisob likvidace. Pro likvidaci mohou platit mistni
predpisy.

° Ptedplnéné pero nepouZivejte znovu.

° Nerecyklujte predplnéné pero nebo nddobu na ostry odpad, ani je nevyhazujte do domaciho
odpadu.

DileZité: Nadobu na ostry odpad vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

L. |Pr0h1édnéte misto injekce.

Pokud se objevi krev, pfilozte na misto injekce smotek vaty nebo gazovy polstarek. Misto vpichu
neti‘ete. Pokud je tfeba, pouZijte naplast.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

AMGEVITA 20 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

AMGEVITA 40 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

AMGEVITA 80 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
adalimumab

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Lékat Vam rovnéz vyda kartu pacienta, ktera obsahuje dtlezité bezpec¢nostni informace, se
kterymi musite byt seznamen(a) pied zahajenim 1écby pripravkem AMGEVITA a béhem lécby
ptipravkem AMGEVITA. M¢jte tuto kartu pacienta vzdy pfi sobé.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek AMGEVITA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek AMGEVITA pouzivat
Jak se ptipravek AMGEVITA pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek AMGEVITA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1. Co je pripravek AMGEVITA a k ¢emu se pouZiva

Pripravek AMGEVITA obsahuje 1é¢ivou latku adalimumab, 1é¢ivo, které plsobi na imunitni (obranny)
systém Vaseho téla.

Pripravek AMGEVITA je urcen k 1é€b€ nize uvedenych zanétlivych onemocnéni:
Revmatoidni artritida

Polyartikulérni juvenilni idiopaticka artritida

Entezopaticka artritida

Ankylozujici spondylitida

Axialni spondylartritida bez radiologického pritkazu ankylozujici spondylitidy
Psoriatricka artritida

Loziskova psoriaza

Hidradenitis suppurativa

Crohnova choroba

Ulcerodzni kolitida

Neinfekéni uveitida

Adalimumab, 1éciva latka pripravku AMGEVITA, je lidska monoklonalni protilatka. Monoklonalni
protilatky jsou bilkoviny, které se vazi k ur¢itému cili.

Cilem adalimumabu je bilkovina nazyvana tumor nekrotizujici faktor (TNFa), kterd se podili na

imunitnim (obranném) systému a je pfitomna ve zvySené koncentraci u zanétlivych onemocnéni
uvedenych vyse. Pti ptipojeni k TNFa omezuje AMGEVITA zanétlivy proces u téchto onemocnéni.
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Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubi.

Ptipravek AMGEVITA se pouziva k 1é€bé revmatoidni artritidy u dospélych. Pokud mate sttedné
tézkou nebo tézkou aktivni revmatoidni artritidu, mizete nejdiive uzivat jiné chorobu modifikujici Iéky,
jako je methotrexat. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné dobte reagovat, bude Vam k 1é¢bé
revmatoidni artritidy podan ptipravek AMGEVITA.

Ptipravek AMGEVITA je mozné pouzit rovnéz k 1é¢be zavazné, aktivni a progresivni revmatoidni
artritidy bez predchozi 1é€by methotrexatem.

AMGEVITA zpomaluje poskozeni kloubni chrupavky a kosti zptisobené onemocnénim a zlepSuje
télesné funkce.

Ptipravek AMGEVITA se obvykle pouziva s methotrexatem. Pokud I€kat urci, ze je pro Vas
methotrexat nevhodny, mize se AMGEVITA podavat samostatné.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida jsou zanétlivd onemocnéni
kloubd, ktera se obvykle poprvé objevuji v détstvi.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1é¢b¢ polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy u pacientii od 2
let a entezopatické artritidy u pacientli od 6 let. Zpocatku miizete uzivat jiné chorobu modifikujici léky,
jako je methotrexat. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné dobie reagovat, bude Vam k 1écbé
polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy nebo entezopatické artritidy podan pripravek
AMGEVITA.

Ankylozujici spondylitida a axidlni spondylartritida bez radiologického prikazu ankylozujici
spondylitidy

Ankylozujici spondylitida a axialni spondylartritida bez radiologického priikazu ankylozujici
spondylitidy jsou zanétliva onemocnéni patere.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1écbé ankylozujici spondylitidy a axialni spondylartritidy bez
radiologického prukazu ankylozujici spondylitidy u dospélych. Jestlize mate ankylozujici spondylitidu
nebo axialni spondylartritidu bez radiologického prukazu ankylozujici spondylitidy, budou Vam nejprve
podavany jiné léky. Pokud na tyto l1éky nebudete dostate¢né dobie reagovat, bude Vam ke zmirnéni
projevi tohoto onemocnéni podan pripravek AMGEVITA.

Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanét kloubt pfi lupénce (psoriaze).

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1écbé psoriatické artritidy u dospélych. Piipravek AMGEVITA
zpomaluje poskozeni chrupavky a kosti kloubti zpiisobené onemocnénim a zlepsuje fyzické funkce.

Loziskova psoriaza u dospélych a détskych pacientu

Loziskova psoriaza je stav kiize, ktery se projevuje zarudlymi, vloc¢kovitymi, strupovitymi skvrnami na
kazi se stiibfitymi Supinami. Loziskova psoridza mize postihovat také nehty, miize zptsobit jejich

ztenceni, droleni a odlu¢ovani od nehtového ltizka, coz mize byt bolestivé. Psoriaza je pravdépodobné
zpusobena problémy s imunitnim systémem organismu, které vedou ke zvysené tvorbé koznich bunék.
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Ptipravek AMGEVITA se pouziva k 16¢bé¢ stfedné tézké az tézké loziskové psoriazy u dospélych.
Pripravek AMGEVITA se také pouziva k 1é¢b¢ tézké loziskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 do
17 let, u kterych lokalni 1écba a fototerapie neucinkovaly dobie nebo je u nich tato 1é¢ba nevhodna.

Hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich

Hidradenitis suppurativa (n¢kdy nazyvana acne inversa) je chronické a ¢asto bolestivé zanétlivé kozni
onemocnéni. Pfiznaky mohou zahrnovat citlivé uzly (boléky) a abscesy (nezity), které mohou obsahovat
hnis. Nejcastéji postihuje specifické casti kiize, jako napft. pod prsy, podpazdi, vnitini ¢ast stehen, tfisla
a hyzdé. Na postizenych ¢astech se také mohou objevovat jizvy.

AMGEVITA se pouzivé k 1é¢bé hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich od 12 let.
Ptipravek AMGEVITA poméha sniZovat pocet bolaki a nezitt, které mate, a bolest, ktera je s timto
onemocnénim ¢asto spojena. Nejprve muzete dostat jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné
dobfe reagovat, bude Vam podan ptipravek AMGEVITA.

Crohnova choroba u dospélych a déti

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni traviciho traktu.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1€cbé Crohnovy choroby u dospélych a déti od 6 do 17 let. Jestlize
mate Crohnovu chorobu, budou Vam nejprve podavany jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebudete

dostatecné dobfe reagovat, bude Vam ke zmirnéni projevil tohoto onemocnéni podan piipravek
AMGEVITA.

Ulcerozni kolitida u dospélych a déti

Ulcerodzni kolitida je zanétlivé onemocnéni tlustého stieva.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1€¢bé stiedné tézké az t€7ké ulcerdzni kolitidy u dospélych a déti
od 6 do 17 let. Jestlize mate ulcerozni kolitidu, mtizete zpocatku uzivat jina l1éciva. Pokud na tyto 1éky
nebudete dostatecné dobfe reagovat, bude Vam ke zmirnéni projevli tohoto onemocnéni podan
ptipravek AMGEVITA.

Neinfekéni uveitida u dospélych a déti

Neinfekéni uveitida je zanétlivé onemocnéni postihujici nékteré ¢asti oka.

Ptipravek AMGEVITA se pouziva k 1écbé
o Dospélych s neinfekéni uveitidou se zanétem postihujicim zadni ¢ast oka
o Déti od 2 let s chronickou neinfek¢ni uveitidou se zanétem postihujicim piedni ¢ast oka.

Tento zanét muze vést ke zhorSeni zraku a/nebo vyskytu plovoucich zakald v oku (¢erné teCky nebo
chomackovité cary pohybujici se pres zorné pole). Pripravek AMGEVITA zéanét snizuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek AMGEVITA pouZivat
NepouZivejte pripravek AMGEVITA:

- Jestlize jste alergicky(4) na adalimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize mate téZkou infekei véetné aktivni tuberkuldzy, sepse (infekce krve) nebo jiné oportunni
infekce (neobvyklé infekce spojené s oslabenym imunitnim systémem) (viz ,,Upozornéni a
opatieni®). Je dulezité, abyste 1ékatre informoval(a), pokud se u Vas vyskytuji ptiznaky infekce,
napf. horecka, zranéni, pocit inavy nebo problémy se zuby.
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- Jestlize mate stiedné tézké nebo tézké srdedni selhani. Je dtlezité, abyste informoval(a) svého
1ékare, pokud se u Vas vyskytly nebo v sou¢asné dob¢ vyskytuji vazné problémy se srdcem (viz
,Upozornéni a opatieni®).

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku AMGEVITA se porad’te se svym 1ékatem nebo 1ékarnikem:
Alergické reakce

- Jestlize se u Vas vyskytnou alergické reakce s priznaky jako je pocit tihy na hrudi, dychavi¢nost,
zavraté, otoky nebo vyrazka, nepodavejte si dalsi injekei ptipravku AMGEVITA a kontaktujte
ihned svého 1ékare, protoze tyto reakce mohou byt ve vzacnych piipadech Zivot ohrozujici.

Infekce

- Jestlize mate n¢jakou infekei, véetné dlouhodobé nebo lokalizované infekce (napt. bércovy vied),
obrat’te se pred zah4jenim lécby piipravkem AMGEVITA na svého lékate. Pokud si nejste jist(a),
kontaktujte svého l¢kare.

- P1i 1é¢bé pripravkem AMGEVITA muzete byt nachyInéjsi k infekcim. Riziko miZze stoupat,
pokud mate poskozenou funkci plic. Tyto infekce mohou byt zavazné a zahrnuji tuberkulozu,
infekce zpiisobené viry, plisnémi, parazity nebo bakteriemi ¢i jiné oportunni infekce (infekce,
které za normalnich okolnosti nejsou pro clovéka nebezpecné) a sepse, které mohou byt ve
vzacnych ptipadech zivot ohrozujici. Je dalezité, abyste informoval(a) 1€kare, pokud se u Vas
vyskytnou pfiznaky jako je horecka, zranéni, inava nebo problémy se zuby. Lékar mize
doporucit docasné preruseni 1écby pripravkem AMGEVITA.

Tuberkuloza

- Protoze u pacientd lé¢enych adalimumabem byly hlaseny pfipady tuberkuldzy, pfed zahajenim
1écby ptipravkem AMGEVITA Vas 1ékat vySetii, zda se pfiznaky tohoto onemocnéni u Vas
nevyskytly. To znamena, Ze u Vas podrobné¢ zhodnoti diive prodélana onemocnéni a provede
potiebna kontrolni vysetfeni (napiiklad rentgen hrudniku a tuberkulinovy test). Provedeni téchto
vySetfeni a jejich vysledky zaznamena do Vasi karty pacienta. Pokud jste prodé¢lal(a)
tuberkul6zu, anebo jste byl(a) v blizkém kontaktu s osobou s tuberkulézou, je velmi dilezite,
abyste to fekl(a) svému lékari.

- K rozvoji tuberkulozy mize v prub&hu 1é¢by dojit i v pripad¢, ze jste byl(a) na tuberkulozu
preventivné pieléCen(a).

- Pokud se u Vas objevi pfiznaky tuberkulozy (ptetrvavajici kasel, ubytek na vaze, apatie, mirna
horecka), nebo se béhem 1é¢by i po 1é¢be¢ objevi jina infekce, sdélte to ihned svému lékafi.

Cestovni/opakujici se infekce

- Informujte svého lékae, pokud pobyvate nebo cestujete do oblasti, kde se endemicky vyskytuji
plisnové infekce jako je histoplasmdza, kokcidioza nebo blastocystoza.

- Informujte svého lékare, pokud se u Vas vyskytovaly opakované infekce nebo jiné stavy, které
zvysuji riziko infekef.

Virus hepatitidy typu B

- Jestlize jste nositelem viru hepatitidy (Zloutenky) typu B (HBV), jestlize mate aktivni infekci
virem HBV nebo si myslite, ze byste mohli byt v nebezpeci kontaktu s infekci HBV, sd¢lte to
svému lékati. Lékar Vas na infekci virem HBV vysetii. AMGEVITA miiZe zptisobovat reaktivaci
(obnoveni) infekce HBV u lidi, ktefi jsou nositeli viru. V nékterych ojedinélych ptipadech,
zvlasté pokud uzivate jiné 1éky k potlac¢eni imunitniho systému, mtize byt reaktivace viru HBV
Zivot ohroZujici.
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Veék nad 65 let

- Pokud je Vam vice nez 65 let, mlizete byt béhem pouZzivani piipravku AMGEVITA néchylnéjsi k
infekcim. Jak Vy, tak i 1ékat mate vénovat zvySenou pozornost znamkam infekce béhem lécby
ptipravkem AMGEVITA. Je dulezité, abyste oznadmil(a) svému 1ékafti, pokud se u Vés vyskytnou
znamky infekce, jako je horecka, poranil(a) jste se, citite se unaveny(4) nebo mate problémy se
zuby.

Operace nebo stomatologické vykony

- Pokud Vam ma byt provedena operace nebo stomatologicky vykon, informujte, prosim, svého
1ékate, Ze jste lécen(a) piipravkem AMGEVITA. Lékat miize doporucit doCasné preruSeni 1é€by
ptipravkem AMGEVITA.

Demyeliniza¢ni onemocnéni

- Jestlize mate demyelinizacni onemocnéni, nebo jestlize se u Vas demyelinizacni onemocnéni,
jako napf. roztrouSena sklerdza, objevi, 1ékar urci, zda mtzete byt 1é¢en(a) piipravkem
AMGEVITA. Pokud se u Vs objevi nékteré ptiznaky, naptiklad zmény vidéni, slabost rukou
nebo nohou ¢i znecitlivéni nebo brnéni v nékteré ¢asti téla, musite o tom Vaseho 1ékaie
neprodlen¢ informovat.

Oc¢kovani

- Béhem 1écby pripravkem AMGEVITA nesmite dostat urCité ockovaci latky obsahujici zivé, ale
oslabené formy bakterii nebo virti zptisobujicich onemocnéni, které by mohly vyvolat vznik
infekce. Domluvte se se svym Iékarem jesté predtim, nez budete ockovan(a). Doporucuje se, aby
detsti pacienti absolvovali pokud mozno vSechna doporuc¢ena ockovani v souladu se sou¢asnymi
smérnicemi pro ockovani jesté pred zahajenim 1éCby piipravkem AMGEVITA.

- Pokud jste ptipravek AMGEVITA pouzivala béhem téhotenstvi, mize byt Vase dité nachylné;si k
infekcim po dobu ptiblizné péti mesict poté, co jste dostala posledni davku piipravku v prubéhu
téhotenstvi. Je dillezité, abyste oznamila 1ékati Vaseho ditéte a jinym zdravotnickym
pracovnikiim, ze Vam byl pfipravek AMGEVITA v téhotenstvi podavan, aby se na zakladé¢ této
informace mohli rozhodnout, kdy je vhodné Vase dité o¢kovat.

Srdeéni selhani

- Pokud se u Vas vyskytuje mirné srde¢ni selhavani a jste 1écen(a) ptipravkem AMGEVITA, musi
byt lékarem pecliveé sledovan stav Vaseho srdce. Je dllezité, abyste informoval(a) svého Iékate,
pokud se u Vas vyskytly nebo se v souc¢asné dobé vyskytuji zavazné problémy se srdcem. Pokud
dychavicnost nebo otoky dolnich koncetin), musite ihned kontaktovat svého Iékate. Lékat
rozhodne, zda mate pouzivat ptipravek AMGEVITA.

Horecka, modfiny, krvaceni nebo bledost

- U nékterych pacientli nedokéze organismus vytvaret dostatek krvinek, které pomahaji v boji proti
infekcim nebo pfi zastavé krvaceni. Jestlize mate horecku, ktera neodezniva, modfiny nebo
snadno krvécite, pripadné jste velmi bledy(a), ihned se spojte s 1ékafem. Lékat se mize
rozhodnout ukoncit 1é¢bu.

Rakovina
- U détskych i dospélych pacientt 1écenych adalimumabem nebo jinymi antagonisty TNF byly

artritidy, jejichz onemocnéni trva del$i dobu, mivaji vyssi primémé riziko vzniku lymfomu
(rakovina postihujici mizni systém) a leukemie (rakovina postihujici krev a kostni dren).
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- Jestlize pouzivate piipravek AMGEVITA, riziko onemocnéni lymfomem, leukemii nebo jinym
typem rakoviny mtize vzrust. Ve vzacnych pfipadech byl u pacientli pouzivajicich adalimumab
pozorovan zavazny specificky typ lymfomu. Néktefi z téchto pacientt byli také 1éceni
azathioprinem nebo 6-merkaptopurinem. Oznamte 1ékafi, pokud pouzivate azathioprin nebo
6-merkaptopurin soucasn¢ s piipravkem AMGEVITA.

- U pacientt léCenych adalimumabem byly navic pozorovany ptipady kozniho nadoru
nemelanomového typu. Pokud se béhem 1é¢by nebo po ni objevi nové postizeni klize nebo pokud
stavajici kozni postizeni zméni vzhled, sdélte to 1ékati.

- U pacientt se specifickym typem plicniho onemocnéni zvanym chronicka obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN), ktefi byli 1éceni jinym antagonistou TNF, byly hlaSeny i piipady jinych typt
rakoviny, nezli jsou lymfomy. Jestlize mate CHOPN nebo jste silny kurak, promluvte si se svym
lékatem, zda je pro Vés lécba antagonistou TNF vhodna.

Autoimunitni onemocnéni

- Vzéacné mize vést 1écba pripravkem AMGEVITA k ptiznakiim podobajicim se onemocnéni
zvanému lupus. Pokud se objevi ptiznaky, jako je trvala nevysvétlitelna vyrazka, horecka, bolest
kloubi nebo tinava, kontaktujte svého Iékare.

Aby se zlepsila sledovatelnost tohoto 1éku, Iékat nebo 1€karnik ma zaznamenat nazev a ¢islo Sarze

ptipravku, ktery jste dostal(a), do Vasi zdravotni dokumentace. Mtizete si tyto tidaje také poznamenat

pro piipad, ze budete o tyto informace v budoucnu pozadan(a).

Déti a dospivajici

- Oc¢kovéani: pokud je to mozné, ma byt Vase dité ockovano jesté predtim, nez zacne piipravek
AMGEVITA pouzivat.

- Ptipravek AMGEVITA nepodavejte ditéti s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou,
pokud je mladsi 2 let.

- Ptipravek AMGEVITA nepodavejte ditcti s loZiskovou psoriazou, pokud je mladsi 4 let.

- Pripravek AMGEVITA nepodavejte ditéti s Crohnovou chorobou nebo ulcer6zni kolitidou,
pokud je mladsi 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piripravek AMGEVITA

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna bude uZzivat.

Ptipravek AMGEVITA lze pouZzivat spole¢né s methotrexatem nebo nékterymi chorobu modifikujicimi
antirevmatickymi 1éky (sulfasalazin, hydroxychlorochin, leflunomid a injekéni pfipravky s obsahem soli

zlata), steroidy nebo 1éky proti bolesti, a to i s nesteroidnimi antirevmatiky (NSAID).

Pripravek AMGEVITA nesmite z divodu zvySeného rizika zavazné infekce pouzivat s Iéky, které
obsahuji 1é¢ivé latky anakinra nebo abatacept. Mate-li néjaké dotazy, zeptejte se prosim svého l1ékare.

Téhotenstvi a kojeni

o Zvazte pouziti vhodné antikoncepce k prevenci t€hotenstvi a pokracujte v jejim uzivani po dobu
nejméné peti mesicti po poslednim podani pripravku AMGEVITA.
. Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, pozadejte

svého 1ékate o doporuceni tykajici se uzivani tohoto ptipravku.
. Ptipravek AMGEVITA se ma uzivat béhem téhotenstvi pouze tehdy, je-li to nezbytn€ nutné.
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. Na zaklad¢ studie provadéné u téhotnych Zen nebylo zjisténo zvysené riziko vrozenych vad,
pokud matka béhem téhotenstvi pouzivala pfipravek AMGEVITA, ve srovnani s matkami se
stejnym onemocnénim, které pripravek AMGEVITA nepouZzivaly.

. Ptipravek AMGEVITA Ize podavat v obdobi kojeni.

o JestliZe jste pouzivala ptipravek AMGEVITA béhem te€hotenstvi, miize byt Vase dit€ nachylngjsi
k infekcim.

. Je dilezité, abyste informovala détského 1ékare a ostatni zdravotnické pracovniky pied
ockovanim Vaseho ditéte, Ze jste béhem teéhotenstvi pouzivala piipravek AMGEVITA. Vice
informaci tykajici se ockovani najdete v bod¢ ,,Upozornéni a opatfeni‘.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Ptipravek AMGEVITA muze mit maly vliv na schopnost fidit, jezdit na kole nebo obsluhovat stroje.
Po pouziti ptipravku AMGEVITA se muize objevit pocit toceni hlavy (zavrat’) a poruchy vidéni.

AMGEVITA obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v davee 0,8 ml, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek AMGEVITA pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli pacienti s revmatoidni artritidou, psoriatickou artritidou, ankylozujici spondylitidou nebo
axialni spondylartritidou bez radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy

AMGEVITA se podava injek¢éné pod kiizi (subkutanné). Obvykla davka ptipravku pro dospélé pacienty
s revmatoidni artritidou, ankylozujici spondylitidou, axialni spondylartritidou bez radiologického
prikazu ankylozujici spondylitidy a u pacientd s psoriatickou artritidou je 40 mg v jedné davce
podavané jednou za dva tydny.

U revmatoidni artritidy se pti 1é€bé ptipravkem AMGEVITA pokracuje v podavani methotrexatu.
Pokud lékat urci, Ze je pro Vas methotrexat nevhodny, podava se AMGEVITA samostatné.

Jestlize mate revmatoidni artritidu a spolu s piipravkem AMGEVITA nedostavate methotrexat, mize
l1ékat rozhodnout, ze budete dostavat davku 40 mg kazdy tyden nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti, dospivajici a dospéli s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou

Deti a dospivajici od 2 let s télesnou hmotnosti od 10 kg do 30 kg
Doporucend davka ptipravku AMGEVITA je 20 mg jednou za dva tydny.
Deti, dospivajici a dospéli od 2 let s teélesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Doporucend davka ptipravku AMGEVITA je 40 mg jednou za dva tydny.

Déti, dospivajici a dospéli s entezopatickou artritidou

Déti a dospivajici od 6 let s télesnou hmotnosti od 15 kg do 30 kg

Doporucena davka ptipravku AMGEVITA je 20 mg jednou za dva tydny.
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Deti, dospivajici a dospéli od 6 let s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Doporucena davka ptipravku AMGEVITA je 40 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s loziskovou psoridzou

Obvykly postup v davkovani ptipravku u dospélych s loziskovou psoridzou je podani uvodni davky

80 mg, nasledované davkou 40 mg podavanou kazdy druhy tyden poc¢inaje prvnim tydnem po davce
uvodni. V 1é€bé ptipravkem AMGEVITA musite pokracovat tak dlouho, jak Vam doporucil 1ékat. V
zavislosti na Vasi reakci na 1é¢bu mize 1ékat zvysit davku na 40 mg jednou tydn€ nebo 80 mg jednou za
dva tydny.

Déti a dospivajici s loziskovou psoridzou

Deéti a dospivajici od 4 do 17 let s telesnou hmotnosti od 15 kg do 30 kg

Doporucené davkovani ptipravku AMGEVITA je podani uvodni davky 20 mg nasledované o tyden
pozdéji davkou 20 mg. Poté se podava obvykla davka 20 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici od 4 do 17 let s telesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi

Doporucené davkovani ptipravku AMGEVITA je podani Givodni davky 40 mg nasledované o tyden
pozdéji davkou 40 mg. Poté se podava obvykla davka 40 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s hidradenitis suppurativa

Obvykly postup davkovani u hidradenitis suppurativa je podani pocatec¢ni davky 160 mg (dvé 80mg
injekce v jednom dni nebo jedna 80mg injekce denné ve dvou po sobé nasledujicich dnech),
nasledované davkou 80 mg o dva tydny pozdéji. Po dalSich dvou tydnech se pokracuje davkovanim
40 mg jednou tydn¢ nebo 80 mg jednou za dva tydny, jak Vam predepsal 1ékai. Doporucuje se, abyste
denné provadél(a) na postizenych mistech antiseptické osetfeni.

Dospivajici s hidradenitis suppurativa od 12 do 17 let s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vys$$i

Doporucené davkovani pripravku AMGEVITA je podani vodni davky 80 mg, nasledované davkou
40 mg kazdy druhy tyden o jeden tyden pozdé&ji. Pokud Vase reakce na 1é€bu ptipravkem AMGEVITA
v davce 40 mg jednou za dva tydny neni dostate¢na, mize 1ékat zvysit davku na 40 mg kazdy tyden
nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Doporucuje se postizena mista denn¢ omyvat antiseptickym pfipravkem.

Dospéli pacienti s Crohnovou chorobou

Obvykly postup v davkovani u Crohnovy choroby je podani po¢atecni davky 80 mg, nasledované
davkou 40 mg o dva tydny pozd¢ji a poté kazdy druhy tyden. Pokud je potieba rychlejsiho nastupu
reakce na lécbu, miize Vam lékar predepsat pocatecni davku 160 mg (dveé 80mg injekce v jednom dni
nebo jedna 80mg injekce denné ve dvou po sobé nasledujicich dnech), po niz nasleduje o dva tydny
pozdéji davka 80 mg a dale pak 40 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na 1é¢bu
reagovat, Vam lékat miize zvysit davku na 40 mg jednou tydné€ nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s Crohnovou chorobou

Déti a dospivajici od 6 do 17 let s télesnou hmotnosti do 40 kg
Obvykly rezim davkovani je 40 mg v pocate¢ni davce, nasledované davkou 20 mg o dva tydny pozdéji.

Pokud je potieba rychlejsi reakce na 1€cbu, predepise Vam lékar ivodni davku 80 mg, nasledovanou
davkou 40 mg o dva tydny pozdé&ji.
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Nasledné poté je obvykla davka 20 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na 1é¢bu
reagovat, Vam lékai mize zvysit frekvenci podavani 1éku az na 20 mg jednou tydné.

Deéti a dospivajici od 6 do 17 let s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vyssi

Obvykly rezim davkovani je 80 mg v pocatecni davce, nasledované davkou 40 mg o dva tydny pozdéji.
Pokud je potieba rychlejsi reakce na 1écbu, predepise Vam lékar ivodni davku 160 mg (dvé 80mg
injekce v jednom dni nebo jedna 80mg injekce denné ve dvou po sob€ nasledujicich dnech),

nasledovanou davkou 80 mg o dva tydny pozdé&ji.

Nasledné poté je obvykld ddvka 40 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na 1écbu
reagovat, Vam lékai mize zvysit davku az na 40 mg jednou tydn€ nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s ulcerdzni kolitidou

Obvykla davka ptipravku AMGEVITA u dospélych s ulcerdzni kolitidou je 160 mg v tivodni davce
(dvé 80mg injekce v jednom dni nebo jedna 80mg injekce denn€ ve dvou po sobé nasledujicich dnech),
po které nasleduje podani davky 80 mg 2 tydny poté a nasledné 40 mg kazdy druhy tyden. Podle toho,
jak budete na 1écbu reagovat, Vam lékat mize zvysit davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou
za dva tydny.

Déti a dospivajici s ulcerdzni kolitidou

Deti a dospivajici od 6 let s telesnou hmotnosti do 40 kg

Obvykla davka ptipravku AMGEVITA je 80 mg podanych jako tivodni davka, nasledovanych davkou
40 mg (jako jedna injekce 40 mg) o dva tydny pozd¢ji. Poté se podava obvykla davka 40 mg jednou za
dva tydny.

Pacienti, kteti dosahnou 18 let a pouzivaji davku 40 mg jednou za dva tydny, maji pokracovat
v pouzivani ptedepsané davky.

Déti a dospivajici od 6 let s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vyssi
Obvykla davka ptripravku AMGEVITA je 160 mg podanych jako tivodni davka (dve injekce 80 mg
v jednom dni nebo jedna injekce 80 mg denné ve dvou po sob¢€ jdoucich dnech) nasledovanych davkou

80 mg o dva tydny pozd¢ji. Poté se podava obvykla davka 80 mg jednou za dva tydny.

Pacienti, kteti dosahnou 18 let a pouzivaji davku 80 mg jednou za dva tydny, maji pokracovat
v pouzivani predepsané davky.

Dospéli pacienti s neinfekéni uveitidou

Obvykla davka ptipravku u dospélych s neinfekeni uveitidou je 80 mg v tivodni davce, nasledovanych
davkou 40 mg jednou za dva tydny, pocinaje jeden tyden po podani ivodni davky. Injekéni podani
piipravku AMGEVITA musi pokrac¢ovat tak dlouho, jak urci 1ékar.

U neinfekeni uveitidy se behem 1écby ptipravkem AMGEVITA mtize pokracovat v podavani
kortikosteroidti nebo jinych 1ékt ovliviiujicich imunitni systém. Piipravek AMGEVITA se miize

podavat i samostatné.

Déti a dospivajici s chronickou neinfekéni uveitidou ve véku od 2 let

Deti a dospivajici od 2 let s télesnou hmotnosti do 30 kg

Obvykla davka ptipravku AMGEVITA je 20 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.
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Lékar muze také predepsat ivodni davku 40 mg, ktera mize byt podavana jeden tyden pfed zahajenim
obvyklého davkovani.

Deéti a dospivajici od 2 let s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Obvykla davka pripravku AMGEVITA je 40 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.

Lékat mtze také predepsat ivodni davku 80 mg, kterd mize byt poddvéna jeden tyden pfed zahajenim
obvyklého davkovani.

Zpisob a cesta podani
Pripravek AMGEVITA se podava injekeéné pod kiizi (subkutanni injekce).

Podrobné pokyny tykajici se injekéniho podéani ptipravku AMGEVITA jsou uvedeny v bodu ,,Navod k
pouziti®,

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku AMGEVITA, nez jste mél(a)

Pokud jste si nahodné podal(a) ptipravek AMGEVITA c¢ast€ji nez Vam bylo ptredepsano, kontaktujte
svého lékate nebo lékarnika a oznamte mu, Ze jste uzil(a) vétsi mnozstvi Iéku. Vzdy si s sebou vezméte
krabicku tohoto 1éku, a to i kdyz je prazdna.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek AMGEVITA

Pokud si zapomenete podat injekcei, podejte si dalsi davku pripravku AMGEVITA ihned, jakmile si
vzpomenete. Poté si podejte dalsi davku podle planovaného schématu ten den, jako kdybyste
nezapomnél(a) na predchozi davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek AMGEVITA

Rozhodnuti o tom, zda pouzivani ptipravku AMGEVITA pferusit, musi byt konzultovano s Iékatem. Po
preruseni 1écby se mohou ptfiznaky onemocnéni vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. VétSina nezadoucich ucinkt je mirné nebo stiedni zdvaznosti. Nekteré vSak
mohou byt zavazné a vyzaduji 1écbu. Nezadouci ti¢inky se mohou vyskytnout i do 4 mésicti po posledni
davce pripravku AMGEVITA.

Ihned oznamte svému lékati, pokud se u Vas vyskytnou tyto zndmky alergické reakce nebo srde¢niho
selhani:

. silna vyrazka, koptivka nebo jiné znamky alergické reakce;

. otok obliceje, rukou, nohou;

. obtize s dechem ¢i polykanim;

. zadychavani, které se zhors$i v poloze vleZe nebo otoky nohou.

Oznamte svému lékafi co nejdiive, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici pfihody:

. znamky infekce, jako je horecka, pocit nemoci, zranéni, problémy se zuby, paleni pii moceni;
. pocit slabosti nebo tnavy;

. kasel;

. brnéni;

219



snizena citlivost;

dvojité vidéni;

slabost hornich nebo dolnich koncetin;

znamky rakoviny kiize, jako je otok (boule) nebo oteviena rana, ktera se nehoji;

znamky a piiznaky podezielé z krevnich poruch, jako je pfetrvavajici horecka, tvorba modtin,
krvaceni, bledost.

Ptiznaky popsané vySe mohou byt zndmkami nize uvedeného seznamu nezddoucich ucinku, které byly
popsany pii pouzivani adalimumabu:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

reakce v misté injek¢éniho vpichu (zahrnujici bolest, otok, zarudnuti nebo svédéni);

infekce dychacich cest (véetné nachlazeni, rymy, infekce vedlejSich nosnich dutin, zapalu plic);
bolest hlavy;

bolest biicha;

pocit na zvraceni a zvraceni;

vyrazka;

bolest svalti a kloubti.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 osob)

zavazné infekce (vCetné otravy krve a chtipky);

sttevni infekce (vCetné gastroenteritidy);

kozni infekce (vEetné celulitidy a pasového oparu);

usni infekce;

infekce v ustech (vCetné zubnich infekci a oparu na rtu);
infekce pohlavnich organd;

zanéty mocCovych cest;

plisnové infekce;

zanéty kloubu;

nezhoubné nadory;

rakovina kuze;

alergické reakce (véetn€ sezonni alergie);

dehydratace;

zmény nalad (véetné deprese);

uzkost;

obtizné usinani;

poruchy pocitového vnimani jako je brnéni, pichani nebo necitlivost;
migréna;

utlak nervovych kotent (véetné bolesti v bedrech a bolesti dolnich koncetin);
poruchy zraku;

oc¢ni infekce;

zanéty oc¢niho vicka a otoky oka;

vertigo (pocit zavraté nebo toceni);

pocity rychlého buseni srdce;

vysoky krevni tlak;

navaly horka;

krevni podlitiny;

kasel;

astma;

zkraceni dechu;

krvaceni ze zazivaciho ustroji;

zazivaci obtize (poruchy traveni, nadymani, paleni zahy);
refluxni choroba jicnu;

sicca syndrom (zahrnujici pocit suchosti o¢i a suchosti v tstech);
svédéni;

svédiva vyrazka;

tvorba modfin;
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zanéty ktze (jako je ekzém);

lamavost nehtti na prstech rukou a nohou;
zvysené poceni;

vypadavani vlasu;

novy vznik nebo zhorSeni psoridzy (lupénky);
svalové kiecCe;

krev v mo¢i;

onemocnéni ledvin;

bolest na hrudi;

edém (otok);

horecka;

sniZeni poctu krevnich desticek, coz zvySuje riziko krvaceni nebo tvorby modfin;
poruchy hojeni.

Méng¢ Casté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob)

oportunni infekce (které zahrnuji tuberkulézu a jiné infekce, které se objevuji, kdyz je snizena
odolnost vii¢i onemocnénim);

neurologické infekce (véetné virové meningitidy);

zanéty oka;

bakterialni infekce;

divertikulitida (zanétlivé onemocnéni spojené s infekci tlustého streva);

rakovina, v¢etné rakoviny, kterd postihuje mizni systém (lymfom), a melanomu (rakovina ktize);
poruchy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, klizi a lymfatické uzliny (nejcastéji se
projevujici jako sarkoidoza);

vaskulitida (zanét krevnich cév);

tres;

neuropatie (postiZzeni nervi);

mozkova mrtvice;

ztrata sluchu, usni Selest;

pocity nepravidelného buseni srdce jako je vynechani tepu;

srdeCni obtize, které mohou zptisobovat zkraceni dechu nebo otékani kotnik;

srde¢ni pfihoda (infarkt);

vydut’ ve sténé velkych tepen, zanét zilnich méstkti, blokada krevnich cév;

plicni onemocnéni zptisobujici zkraceni dechu (vCetné zanétu);

plicni embolie (uzavér plicni tepny);

pleuralni vypotek (neobvyklé nahromadéni tekutiny v prostoru pohrudnice);

zanét slinivky biisni, zplisobujici zavazné bolesti biicha a zad;

potize s polykanim;

otok obliceje;

zanét zluCniku, zluénikové kameny;

ztukovaténi jater;

noc¢ni pocent;

zjizventi;

neobvyklé poskozeni svali;

systémovy lupus erythematodes (zahrnujici zanét kiize, srdce, plic, kloubtl a jinych organovych
systémil);

prerusovany spanek;

impotence;

zanéty.

Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob)

leukemie (rakovina postihujici krev a kostni dien);

zavazné alergické reakce doprovazené Sokem;

roztrousena sklerdza;

nervové poruchy (jako zanéty o¢niho nervu a Guillaintiv-Barrého syndrom, ktery mize zptsobit
svalovou slabost, abnormalni pocity, brnéni v pazich a horni ¢asti téla);

srde¢ni zastava;
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. plicni fibréza (zjizvendi plic);
. perforace (protrzeni) stieva;
. hepatitida (zanét jater);
. reaktivace hepatitidy B;

. autoimunni hepatitida (zanét jater zplisobeny imunitnim systémem vlastniho téla);

. kozni vaskulitida (zanét krevnich cév v kuzi);

. Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (Zivot ohrozujici reakce s pfiznaky podobnymi chiipce a vyrazkou
s puchyfi);

. otok obliceje spojeny s alergickymi reakcemi;

. erythema multiforme (zanétliva kozni vyrazka);

. lupus-like syndrom (onemocnéni s piiznaky podobnymi onemocnéni lupus erythematodes);

. angioedém (lokalizovany otok kiize);

. lichenoidni kozni reakce (svédiva naCervenald az purpurove zbarvena vyrazka).

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udajt urcit)
. hepatosplenicky T-bunéény lymfom (vzacny druh rakoviny krve, ktery je obvykle smrtelny);

. karcinom z Merkelovych bunék (typ kozniho karcinomu);

. Kaposiho sarkom, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekci vyvolanou lidskym
herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nejcastéji vyskytuje ve forme fialovych skvrn na kizi;

. selhani jater;

. zhorseni onemocnéni nazyvaného dermatomyozitida (pozorovatelné jako kozni vyrazka
doprovazena svalovou slabosti);

. zvySeni télesné hmotnosti (u vétSiny pacientl byl pfirGstek hmotnosti maly).

Nekteré nezddouci ucinky pozorované u adalimumabu mohou probihat bez pfiznakti a mohou byt
objeveny pouze s pomoci krevnich testti. Tyto zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
. nizky pocet bilych krvinek;

. nizky pocet Cervenych krvinek;

. zvySeni hladiny tukti v krvi;

. zvyseni jaternich enzymd.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 osob)
. vysoky pocet bilych krvinek;

. nizky pocet krevnich desticek;

. zvyseni kyseliny mocové v krvi;

. neobvyklé hodnoty sodiku v krvi;

. nizké hodnoty vapniku v krvi;

. nizké hodnoty fosforu v krvi;

. vysoké hladiny krevniho cukru;

. vysoké hodnoty laktatdehydrogenazy v krvi;
. pritomnost autoprotilatek v krvi;

. nizka hladina drasliku v krvi.

Mén¢ Casté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob)
o zvySena hladina bilirubinu (jaterni test z krve).

Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob)
. nizké pocty bilych krvinek, ¢ervenych krvinek a desticek v krvi.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné na adresu:
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https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich U¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek AMGEVITA uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek AMGEVITA po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku/blistru a krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovavejte v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte jednotlivé predplnéné injekeni stiikacky pripravku AMGEVITA pfi teploté¢ maximalné do
25 °C po dobu az 14 dni. Pfedplnénd injekeni stiikacka musi byt chranéna pied svétlem a zlikvidovana,
pokud nebyla pouzita do 14 dni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékanika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co AMGEVITA obsahuje

- Lécivou latkou je adalimumab. Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 20 mg
adalimumabu v 0,2 ml roztoku, 40 mg adalimumabu v 0,4 ml roztoku nebo 80 mg adalimumabu
v 0,8 ml roztoku.

- Pomocné latky jsou kyselina mlécna S, sacharosa, polysorbat 80, hydroxid sodny a voda pro
injekci.

Jak pripravek AMGEVITA vypada a co obsahuje toto baleni
AMGEVITA je ¢iry a bezbarvy az svétle Zluty roztok.

Jedno baleni obsahuje 1 predplnénou injekéni stiikacku 20 mg k jednorazovému pouziti (se zlutym
tahlem pistu).

Jedno baleni obsahuje 1, 2 nebo 6 ptedplnénych injekénich stiikacek 40 mg k jednorazovému pouziti (s
modrym tahlem pistu).

Jedno baleni obsahuje 1, 2 nebo 3 predplnéné injekéni stiikacky 80 mg k jednorazovému pouziti (s
oranzovym tahlem pistu).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko
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DrZzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce

Amgen Technology Ireland UC
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: duben 2026.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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NAVOD K POUZITI

Popis predplnéné injekéni stiikacky

Tahlo pistu — 1

Doba Pist (pozice se

v t 1 t [ —— o v oy
pouzitelnosti muze lisit)
T¢lo injekéni

sttikacky

-—— Lék

J,i Opérka pro prsty

Kryt jehly
(jehla je uvnitr)
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1 Diilezité informace, které potirebujete znat pied podanim injekce pripravku
AMGEVITA

Davkovani:
o Ptipravek AMGEVITA je dodavan ve tech riznych davkach: 20 mg/0,2 ml, 40 mg/0,4 ml,
80 mg/0,8 ml. Zkontrolujte sviij recept, abyste se ujistil(a), Ze mate spravnou davku.

o Barva a vzhled pfedplnéné injekéni stiikacky jsou rizné pro kazdou davku. Mnozstvi 1€ku v
predplnéné injekeni stiikacee se rovnéz lisi pro kazdou davku.
o Napriklad je v poradku, Ze davka 20 mg/0,2 ml obsahuje malé mnozstvi 1éku a davka

80 mg/0,8 ml vétsi mnozstvi 1éku. Zkontrolujte obrazky nize, abyste vidéli, jak VaSe davka v
predplnéné injekéni stiikacce vypada.

I«
I
20 mg/0,2 ml 40 mg/0,4 ml 80 mg/0,8 ml
° Je dulezité, abyste se nepokousel(a) podat si injekci predtim, nez jste si precetl(a) a zcela

porozumél(a) témto pokyniim pro pouziti, a aniz jste byl(a) proskolen(a) 1ékafem nebo
poskytovatelem zdravotni péce.

° NepouZivejte predplnénou injekeni stiikacku, pokud je krabi¢ka poskozena nebo bezpecnostni
pecet’ porusena.

° Nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.

° Predplnénou injekeni stiikackou netiepte.

° Neodstrarnujte z predplnéné injekéni stiikacky kryt jehly diive, nez jste pripraven(a) k podani

injekce.
° NepouZivejte predplnénou injekeni stiikacku, pokud byla zmrazena.
° NepouZivejte predplnénou injekéni stifkacku, pokud spadla na tvrdy povrch. Cast predplnéné

injekeni stitkacky mtize byt poSkozena, i kdyZ poskozeni nevidite. PouZijte novou piedplnénou
injekeni stiikacku a zavolejte svému lékati nebo poskytovateli zdravotni péce.

Diilezité: Uchovavejte prfedplnénou injekéni stiikacku a nadobu na ostry odpad mimo dohled a
dosah déti.
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2 Priprava k podani injekce piripravku AMGEVITA
2a Drite piredplnénou injek¢ni stiikacku za télo a vyjméte ji z krabicky.
{ 3
q
. 7

° Neuchopujte injekeni stfikacku za opérku pro prsty, pist nebo kryt jehly.
° Vyjméte takové mnozstvi predplnénych injekénich stiikacek, které potiebujete k podani

injekce.
° Jakékoli nepouzité predplnéné injekeni stiikacky vrat'te zpét do chladnicky.
2b Cekejte 15 aZ 30 minut, neZ piedplnéna injekéni stiikacka dosahne pokojové teploty.

CEKEJTE
15 az 30
minut

° Nechte predplnénou injekéni stiikacku pfirozené ohfat.
° Neohiivejte predplnénou injekeni stiikacku pomoci horké vody, mikrovinné trouby nebo

pfimého slune¢niho svétla.
° Nikdy injekeni stiikackou neti‘epejte.
° Nedavejte predplnénou injek¢ni stiikacku zpét do chladnicky poté, co dosahla pokojové

teploty.
° Pouziti pfedplnéné injekeni strikacky pii pokojové teploté umoznuje piijemnéjsi podani

injekce.
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2¢ Piipravte si vSechny nasledujici pomiicky k podani injekce a umistéte je na €isty, rovny
a dobf'e osvétleny povrch.

D Alkoholovy tampon
Naplast
s 7
Nédoba na
ostry odpad @ ~ Smotek vaty nebo gazovy polstarek

° Predplnéné injekeni stiikacky ptipravku AMGEVITA (o pokojové teploté)
° Nadobu na ostry odpad
° Alkoholovy tampo6n

° Naplast
° Smotek vaty nebo gazovy polstarek
3 Priprava k podani injekce

3a Prohlédnéte 1¢k.

| / = -
° Ma byt Ciry a bezbarvy az slabé zluty.
° Je v potadku, jestlize v pfedplnéné injekeni stiikacce vidite vzduchové bubliny.
° Ptipravek AMGEVITA nepouzivejte, pokud je 1€k zakaleny, ma zménénou barvu nebo

obsahuje vlo¢ky nebo castice.

Diilezité: Jestlize je 1€k zakaleny, ma zménénou barvu nebo obsahuje vlocky nebo Castice,
zavolejte svému 1ékafi nebo poskytovateli zdravotni péce.
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3b Zkontrolujte dobu pouZitelnosti (EXP) a prohlédnéte prredplnénou injek¢ni stfikacku,
zda neni poskozena.

Doba pouzitelnosti
. Predplnénou injekéni stitkaCku nepouZivejte, pokud uplynula doba pouzitelnosti.
. Ptedplnénou injekéni stiikacku nepouZivejte, pokud:
. kryt jehly chybi nebo neni bezpe¢né nasazen.
o obsahuje praskliny nebo zlomené ¢asti.
o byla upusténa na tvrdy povrch.

Diilezité: Pokud je predplnéna injekéni stiikacka poskozena nebo uplynula doba pouzitelnosti,
zavolejte svému Iékaii nebo poskytovateli zdravotni péce.

3c Injekei podejte do 1 z téchto mist.

° Injekei podejte do predni ¢asti stehna nebo biicha (kromé oblasti 5 centimetrti okolo pupku).

° Pro kazdou injekci vyberte jiné misto.

° Umyjte si diikladné ruce mydlem a vodou.

° Misto podéni injekce o€istéte alkoholovym tamponem.

. Kuzi nechte uschnout.

° Pred podanim injekce se tohoto mista znovu nedotykejte.

Dilezité: Vyhnéte se oblastem s jizvami a striemi nebo oblastem, kde je kiize citliva,
pohmozdéna, Cervena nebo tvrda.

229




4

Podani injekce piipravku AMGEVITA

Diilezité: Kryt jehly odstraiite pouze, kdyz miZete injekci ihned podat (do 5 minut), protoze 1ék
muze vyschnout. Kryt nevracejte.

4a

Sundejte rovné kryt jehly, zatimco drZite vilec predplnéné injekéni stiikacky.

«

Krytem jehly neotacejte ani jej neohybejte.

Nenasazujte kryt jehly zpét na injekcni sttikacku. Mohlo by dojit k poSkozeni jehly.
Nedovolte, aby se cokoliv dotklo jehly poté, co jste odstranili kryt jehly.

Nepokladejte predplnénou injekeni stiikacku po sejmuti krytu jehly na jakykoli povrch poté,
co jste odstranili kryt jehly.

Nepokousejte se z predplnéné injekeni stiikacky odstranit vzduchové bubliny. Je v pofadku, ze
vidite vzduchové bubliny.

Je normalni, kdyZ na konci jehly uvidite kapku 1éku.

4b

Pied podanim injekce stisknéte kiiZi v oblasti mista podani.

STISKNETE kuzi v misté podani injekce

e

Stisknéte klizi mezi palec a ukazovak a vytvoite kozni fasu pro podani injekce.

Pokud je to moZné, mé byt kozni fasa asi 5 centimetrl Siroka.

Diilezité: Udrzujte kozni fasu, dokud neni podani injekce dokonceno.
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4c

Vpichnéte jehlu do koZni Fasy pod uhlem 45 stupni.

VPICHNETE

Pti vpichovani jehly nedavejte prst na pist, protoze by to mohlo zptisobit ztratu 1éku.

4d

Stlacujte pist pomalu, dokud nedosiahne aZ na dno predplnéné injekéni stiikacky, a
podejte 1ék.

PODEJTE INJEKCI

»

Nikdy netahnéte zpatky za tahlo pistu.
Nevytahujte jehlu, dokud neni injek¢n€ podan veskery 1ék.
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5

‘Likvidace pripravku AMGEVITA a kontrola mista vpichu

Diilezité: Nikdy nenasazujte kryt jehly zpatky na injekéni stiikacku.

Sa

‘ Pouzitou injekéni stiikacku a kryt jehly ihned po pouZiti umistéte do nadoby na ostry odpad.

Nerecyklujte ptedplnénou injekéni stfikacku ani ji nevyhazujte do domaciho odpadu.

Injekéni stiikacku znovu nepouZivejte.

NepouZzivejte 1k, ktery zistal v pouzité predplnéné injekeni stiikacce.

Pouzitou injekeni stiikacku AMGEVITA ihned po pouziti vlozte do nadoby na ostry odpad.
Injekéni stiikacku nevyhazujte (nelikvidujte) do domaciho odpadu.

Zeptejte se lékate nebo 1ékarnika na spravny zpusob likvidace. Pro likvidaci mohou platit mistni
predpisy.

Nerecyklujte injek¢ni stiikacku nebo nadobu na ostry odpad, ani je nevyhazujte do doméciho
odpadu.

Diilezité: Nadobu na ostry odpad vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

5b

Zkontrolujte misto vpichu.

Misto vpichu netfete.

Pokud se objevi krev, pfitisknéte na misto vpichu smotek vaty nebo gazovy polstarek. Pokud je
tieba, pouzijte naplast.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

AMGEVITA 40 mg injek¢ni roztok v piredplnéném peru
adalimumab

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

Lékat Vam rovnéz vyda kartu pacienta, ktera obsahuje dulezité bezpecnostni informace, se
kterymi musite byt seznamen(a) pied zahajenim 1écby pripravkem AMGEVITA a béhem 1écby
ptipravkem AMGEVITA. M¢jte tuto kartu pacienta vzdy pii sobé.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

A e

1.

Co je pripravek AMGEVITA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek AMGEVITA pouzivat
Jak se pripravek AMGEVITA pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak pripravek AMGEVITA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek AMGEVITA a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek AMGEVITA obsahuje 1é¢ivou latku adalimumab, 1é¢ivo, které plisobi na imunitni (obranny)
systém Vaseho téla.

Ptipravek AMGEVITA je urcen k 1é¢bé nize uvedenych zanétlivych onemocnéni:

Revmatoidni artritida

Polyartikulérni juvenilni idiopaticka artritida
Entezopaticka artritida

Ankylozujici spondylitida

Axialni spondylartritida bez radiologického pritkazu ankylozujici spondylitidy
Psoriatricka artritida

Loziskova psoriaza

Hidradenitis suppurativa

Crohnova choroba

Ulcerodzni kolitida

Neinfekéni uveitida

Adalimumab, 1éciva latka pripravku AMGEVITA, je lidska monoklonalni protilatka. Monoklonalni
protilatky jsou bilkoviny, které se vazi k ur¢itému cili.

Cilem adalimumabu je bilkovina nazyvana tumor nekrotizujici faktor (TNFa), ktera se podili na
imunitnim (obranném) systému a je ptitomna ve zvySené koncentraci u zanétlivych onemocnéni
uvedenych vyse. Pti ptipojeni k TNFa omezuje AMGEVITA zanétlivy proces u téchto onemocnéni.
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Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubi.

Ptipravek AMGEVITA se pouziva k 1é€bé revmatoidni artritidy u dospélych. Pokud mate sttedné
tézkou nebo tézkou aktivni revmatoidni artritidu, mizete nejdiive uzivat jiné chorobu modifikujici Iéky,
jako je methotrexat. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné dobie reagovat, bude Vam k 1é¢b¢
revmatoidni artritidy podan ptipravek AMGEVITA.

Ptipravek AMGEVITA je mozné pouzit rovnéz k 1é¢be zavazné, aktivni a progresivni revmatoidni
artritidy bez predchozi 1é€by methotrexatem.

AMGEVITA zpomaluje poskozeni kloubni chrupavky a kosti zptisobené onemocnénim a zlepSuje
télesné funkce.

Ptipravek AMGEVITA se obvykle pouziva s methotrexatem. Pokud I€kat urci, ze je pro Vas
methotrexat nevhodny, mize se AMGEVITA podavat samostatné.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida jsou zanétlivd onemocnéni
kloubd, ktera se obvykle poprvé objevuji v détstvi.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1é¢b¢ polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy u pacientii od 2
let a entezopaticke artritidy u pacientti od 6 let. Zpocatku miizete uzivat jiné chorobu modifikujici léky,
jako je methotrexat. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné dobte reagovat, bude Vam k 1écbé
polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy nebo entezopatické artritidy podan pripravek
AMGEVITA.

Ankylozujici spondylitida a axidlni spondylartritida bez radiologického prikazu ankylozujici
spondylitidy

Ankylozujici spondylitida a axialni spondylartritida bez radiologického priikazu ankylozujici
spondylitidy jsou zanétliva onemocnéni patere.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1écbé ankylozujici spondylitidy a axialni spondylartritidy bez
radiologického prukazu ankylozujici spondylitidy u dospélych. Jestlize mate ankylozujici spondylitidu
nebo axialni spondylartritidu bez radiologického prukazu ankylozujici spondylitidy, budou Vam nejprve
podavany jiné léky. Pokud na tyto l1éky nebudete dostate¢né dobie reagovat, bude Vam ke zmirnéni
projevi tohoto onemocnéni podan pripravek AMGEVITA.

Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanét kloubt pfi lupénce (psoriaze).

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1écbé psoriatické artritidy u dospélych. Piipravek AMGEVITA
zpomaluje poskozeni chrupavky a kosti kloubti zptisobené onemocnénim a zlepsuje fyzické funkce.

Loziskova psoriaza u dospélych a détskych pacientu

Loziskova psoriaza je stav kiize, ktery se projevuje zarudlymi, vloc¢kovitymi, strupovitymi skvrnami na
kazi se stiibfitymi Supinami. Loziskova psoridza mize postihovat také nehty, miize zptsobit jejich

ztenceni, droleni a odlu¢ovani od nehtového ltizka, coz mize byt bolestivé. Psoriaza je pravdépodobné
zpusobena problémy s imunitnim systémem organismu, které vedou ke zvysené tvorbé koznich bunék.
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Ptipravek AMGEVITA se pouziva k 16¢bé¢ stfedné tézké az tézké loziskové psoriazy u dospélych.
Pripravek AMGEVITA se také pouziva k 1é¢b¢ tézké loziskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 do
17 let, u kterych lokalni 1écba a fototerapie neucinkovaly dobie nebo je u nich tato 1é¢ba nevhodna.

Hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich

Hidradenitis suppurativa (n¢kdy nazyvana acne inversa) je chronické a ¢asto bolestivé zanétlivé kozni
onemocnéni. Pfiznaky mohou zahrnovat citlivé uzly (boléky) a abscesy (nezity), které mohou obsahovat
hnis. Nejcastéji postihuje specifické casti kiize, jako napft. pod prsy, podpazdi, vnitini ¢ast stehen, tfisla
a hyzdé. Na postizenych ¢astech se také mohou objevovat jizvy.

AMGEVITA se pouzivé k 1é¢bé hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich od 12 let.
Ptipravek AMGEVITA poméha sniZovat pocet bolaki a nezitt, které mate, a bolest, ktera je s timto
onemocnénim Casto spojena. Nejprve muzete dostavat jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné
dobfe reagovat, bude Vam podan ptipravek AMGEVITA.

Crohnova choroba u dospélych a déti

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni traviciho traktu.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1€cbé Crohnovy choroby u dospélych a déti od 6 do 17 let. Jestlize
mate Crohnovu chorobu, budou Vam nejprve podavany jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebudete

dostatecné dobfe reagovat, bude Vam ke zmirnéni projevil tohoto onemocnéni podan piipravek
AMGEVITA.

Ulcerozni kolitida u dospélych a déti

Ulcerodzni kolitida je zanétlivé onemocnéni tlustého stieva.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1€¢bé stiedné tézké az t€7ké ulcerdzni kolitidy u dospélych a déti
od 6 do 17 let. Jestlize mate ulcerozni kolitidu, mtizete zpocatku uzivat jina l1éciva. Pokud na tyto 1éky
nebudete dostatecné dobfe reagovat, bude Vam ke zmirnéni projevli tohoto onemocnéni podan
ptipravek AMGEVITA.

Neinfekéni uveitida u dospélych a déti

Neinfekéni uveitida je zanétlivé onemocnéni postihujici nékteré ¢asti oka.

Ptipravek AMGEVITA se pouziva k 1écbé
o Dospélych s neinfekéni uveitidou se zanétem postihujicim zadni ¢ast oka.
o Déti od 2 let s chronickou neinfek¢ni uveitidou se zanétem postihujicim piedni ¢ast oka.

Tento zanét muze vést ke zhorSeni zraku a/nebo vyskytu plovoucich zakald v oku (¢erné teCky nebo
chomackovité cary pohybujici se pres zorné pole). Pripravek AMGEVITA zéanét snizuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek AMGEVITA pouZivat
NepouZivejte pripravek AMGEVITA:

- Jestlize jste alergicky(4) na adalimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize mate téZkou infekei véetné aktivni tuberkuldzy, sepse (infekce krve) nebo jiné oportunni
infekce (neobvyklé infekce spojené s oslabenym imunitnim systémem) (viz ,,Upozornéni a
opatieni®). Je dulezité, abyste 1ékatre informoval(a), pokud se u Vas vyskytuji ptiznaky infekce,
napf. horecka, zranéni, pocit inavy nebo problémy se zuby.
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- Jestlize mate stiedné tézké nebo t€Zkém srdecni selhani. Je dilezité, abyste informoval(a) svého
1ékare, pokud se u Vas vyskytly nebo v sou¢asné dob¢ vyskytuji vazné problémy se srdcem (viz
,Upozornéni a opatieni®).

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku AMGEVITA se porad’te se svym 1ékatem nebo 1ékarnikem.
Alergické reakce

- Jestlize se u Vas vyskytnou alergické reakce s priznaky jako je pocit tihy na hrudi, dychavi¢nost,
zavraté, otoky nebo vyrazka, nepodavejte si dalsi injekei ptipravku AMGEVITA a kontaktujte
ihned svého 1ékare, protoze tyto reakce mohou byt ve vzacnych piipadech Zivot ohrozujici.

Infekce

- Jestlize mate n¢jakou infekei, véetné dlouhodobé nebo lokalizované infekce (napt. bércovy vied),
obrat’te se pred zah4jenim lécby piipravkem AMGEVITA na svého lékate. Pokud si nejste jist(a),
kontaktujte svého l¢kare.

- P1i 1é¢bé pripravkem AMGEVITA muzete byt nachyInéjsi k infekcim. Riziko miZze stoupat,
pokud mate poskozenou funkci plic. Tyto infekce mohou byt zavazné a zahrnuji tuberkulozu,
infekce zpiisobené viry, plisnémi, parazity nebo bakteriemi ¢i jiné oportunni infekce (infekce,
které za normalnich okolnosti nejsou pro clovéka nebezpecné) a sepse, které mohou byt ve
vzacnych ptipadech zivot ohrozujici. Je dalezité, abyste informoval(a) 1€kare, pokud se u Vas
vyskytnou pfiznaky jako je horecka, zranéni, inava nebo problémy se zuby. Lékar mize
doporucit docasné preruseni 1écby pripravkem AMGEVITA.

Tuberkuloza

- Protoze u pacientd lé¢enych adalimumabem byly hlaseny pfipady tuberkuldzy, pfed zahajenim
1écby ptipravkem AMGEVITA Vas 1ékat vySetii, zda se pfiznaky tohoto onemocnéni u Vas
nevyskytly. To znamena, Ze u Vas podrobné¢ zhodnoti diive prodélana onemocnéni a provede
potiebna kontrolni vysetfeni (napiiklad rentgen hrudniku a tuberkulinovy test). Provedeni téchto
vySetfeni a jejich vysledky zaznamena do Vasi karty pacienta. Pokud jste prodé¢lal(a)
tuberkul6zu, anebo jste byl(a) v blizkém kontaktu s osobou s tuberkulézou, je velmi dilezite,
abyste to fekl(a) svému lékari.

- K rozvoji tuberkulozy mize v prub&hu 1é¢by dojit i v pripad¢, ze jste byl(a) na tuberkulozu
preventivné pieléCen(a).

- Pokud se u Vas objevi pfiznaky tuberkulozy (ptetrvavajici kasel, ubytek na vaze, apatie, mirna
horecka), nebo se béhem 1é¢by i po 1é¢be¢ objevi jina infekce, sdélte to ihned svému lékafi.

Cestovni/opakujici se infekce

- Informujte svého lékae, pokud pobyvate nebo cestujete do oblasti, kde se endemicky vyskytuji
plisnové infekce jako je histoplasmdza, kokcidioza nebo blastocystoza.

- Informujte svého lékare, pokud se u Vas vyskytovaly opakované infekce nebo jiné stavy, které
zvysuji riziko infekef.

Virus hepatitidy typu B

- Jestlize jste nositelem viru hepatitidy (Zloutenky) typu B (HBV), jestlize mate aktivni infekci
virem HBV nebo si myslite, Ze byste mohli byt v nebezpeci kontaktu s infekci HBV, sdélte to
svému lékati. Lékar Vas na infekci virem HBV vysetii. AMGEVITA miiZe zptisobovat reaktivaci
(obnoveni) infekce HBV u lidi, ktefi jsou nositeli viru. V nékterych ojedinélych pripadech,
zvlasté pokud uzivate jiné 1éky k potlac¢eni imunitniho systému, mtize byt reaktivace viru HBV
Zivot ohroZujici.
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Veék nad 65 let

- Pokud je Vam vice nez 65 let, mlizete byt béhem pouZzivani piipravku AMGEVITA néchylnéjsi k
infekcim. Jak Vy, tak i 1ékat mate vénovat zvySenou pozornost znamkam infekce béhem lécby
ptipravkem AMGEVITA. Je dulezité, abyste oznadmil(a) svému 1ékafti, pokud se u Vés vyskytnou
znamky infekce, jako je horecka, poranil(a) jste se, citite se unaveny(4) nebo mate problémy se
zuby.

Operace a stomatologické vykony

- Pokud Vam ma byt provedena operace nebo stomatologicky vykon, informujte, prosim, svého
1ékate, Ze jste lécen(a) piipravkem AMGEVITA. Lékat miize doporucit doCasné preruSeni 1é€by
ptipravkem AMGEVITA.

Demyeliniza¢ni onemocnéni

- Jestlize mate demyelinizacni onemocnéni, nebo jestlize se u Vas demyelinizacni onemocnéni,
jako napf. roztrouSena sklerdza, objevi, 1ékar urci, zda mtzete byt 1é¢en(a) piipravkem
AMGEVITA. Pokud se u Vs objevi nékteré ptiznaky, naptiklad zmény vidéni, slabost rukou
nebo nohou ¢i znecitlivéni nebo brnéni v nékteré ¢asti téla, musite o tom Vaseho 1ékaie
neprodlen¢ informovat.

Oc¢kovani

- Béhem 1écby pripravkem AMGEVITA nesmite dostat urCité ockovaci latky obsahujici zivé, ale
oslabené formy bakterii nebo virti zptisobujicich onemocnéni, které by mohly vyvolat vznik
infekce. Domluvte se se svym lékarem jesté predtim, nez budete ockovan(a). Doporucuje se, aby
detsti pacienti absolvovali pokud mozno vSechna doporuc¢ena ockovani v souladu se sou¢asnymi
smérnicemi pro ockovani jesté pred zahajenim 1éCby piipravkem AMGEVITA.

- Pokud jste ptipravek AMGEVITA pouzivala béhem téhotenstvi, mize byt Vase dité nachylné;si k
infekcim po dobu ptiblizné péti mesict poté, co jste dostala posledni davku piipravku v prubéhu
téhotenstvi. Je dillezité, abyste oznamila 1ékati Vaseho ditéte a jinym zdravotnickym
pracovnikiim, ze Vam byl pfipravek AMGEVITA v téhotenstvi podavan, aby se na zakladé¢ této
informace mohli rozhodnout, kdy je vhodné Vase dité o¢kovat.

Srdeéni selhani

- Pokud se u Vas vyskytuje mirné srdecni selhavani a jste 1éCen(a) ptipravkem AMGEVITA, musi
byt lékarem peclive sledovan stav Vaseho srdce. Je dilezité, abyste informoval(a) svého 1ékare,
pokud se u Vas vyskytly nebo se v souc¢asné dobé vyskytuji zavazné problémy se srdcem. Pokud
dychavic¢nost nebo otoky dolnich koncetin), musite ihned kontaktovat svého Iékate. Lékat
rozhodne, zda mate pouzivat ptipravek AMGEVITA.

Horecka, modtiny, krvaceni nebo bledost

- U nékterych pacientli nedokéze organismus vytvaret dostatek krvinek, které pomahaji v boji proti
infekcim nebo pii zastave krvaceni. Jestlize mate horecku, kterd neodezniva, modiiny nebo
snadno krvécite, pripadné jste velmi bledy(a), ihned se spojte s 1ékafem. Lékar se mize
rozhodnout ukoncit 1écbu.

Rakovina
- U détskych i dospélych pacientt lécenych adalimumabem nebo jinymi antagonisty TNF byly

N4

artritidy, jejichZ onemocnéni trva delsi dobu, mivaji vyssi primérné riziko vzniku lymfomu
(rakovina postihujici mizni systém) a leukemie (rakovina postihujici krev a kostni dren).
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- Jestlize pouzivate piipravek AMGEVITA, riziko onemocnéni lymfomem, leukemii nebo jinym
typem rakoviny mtize vzrust. Ve vzacnych pfipadech byl u pacientli pouzivajicich adalimumab
pozorovan zavazny specificky typ lymfomu. Néktefi z téchto pacientt byli také 1éceni
azathioprinem nebo 6-merkaptopurinem. Oznamte 1ékati, pokud uzivate azathioprin nebo
6-merkaptopurin soucasn¢ s piipravkem AMGEVITA.

- U pacientt léCenych adalimumabem byly navic pozorovany ptipady kozniho nadoru
nemelanomového typu. Pokud se béhem 1é¢by nebo po ni objevi nové postizeni klize nebo pokud
stavajici kozni postizeni zméni vzhled, sdélte to 1ékati.

- U pacientt se specifickym typem plicniho onemocnéni zvanym chronicka obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN), ktefi byli 1éceni jinym antagonistou TNF, byly hlaseny i ptipady jinych typt
rakoviny, nezli jsou lymfomy. Jestlize mate CHOPN nebo jste silny kurak, promluvte si se svym
lékatem, zda je pro Vas 1écba antagonistou TNF vhodna.

Autoimunitni onemocnéni

- Vzéacné mize vést 1écba pripravkem AMGEVITA k ptiznakiim podobajicim se onemocnéni
zvanému lupus. Pokud se objevi ptiznaky, jako je trvala nevysvétlitelna vyrazka, horecka, bolest
kloubi nebo tinava, kontaktujte svého Iékare.

Aby se zlepsila sledovatelnost tohoto 1éku, Iékat nebo Iékarnik ma zaznamenat nazev a Cislo Sarze

ptipravku, ktery jste dostal(a), do Vasi zdravotni dokumentace. Mtizete si tyto tidaje také poznamenat

pro piipad, ze budete o tyto informace v budoucnu pozadan(a).

Déti a dospivajici

- Oc¢kovéani: pokud je to mozné, ma byt Vase dité ockovano jeste predtim, nez zacne piipravek
AMGEVITA pouzivat.

- Ptipravek AMGEVITA nepodavejte ditéti s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou,
pokud je mladsi 2 let.

- Ptipravek AMGEVITA nepodavejte ditcti s loZiskovou psoriazou, pokud je mladsi 4 let.

- Pripravek AMGEVITA nepodavejte ditéti s Crohnovou chorobou nebo ulcer6zni kolitidou,
pokud je mladsi 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piripravek AMGEVITA

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna bude uZzivat.

Ptipravek AMGEVITA lze pouZzivat spole¢né s methotrexatem nebo nékterymi chorobu modifikujicimi
antirevmatickymi 1éky (sulfasalazin, hydroxychlorochin, leflunomid a injekéni pfipravky s obsahem soli

zlata), steroidy nebo 1éky proti bolesti, a to i s nesteroidnimi antirevmatiky (NSAID).

Pripravek AMGEVITA nesmite z divodu zvySeného rizika zavazné infekce pouzivat s Iéky, které
obsahuji 1é¢ivé latky anakinra nebo abatacept. Mate-li néjaké dotazy, zeptejte se prosim svého l1ékare.

Téhotenstvi a kojeni

o Zvazte pouziti vhodné antikoncepce k prevenci t€hotenstvi a pokracujte v jejim uzivani po dobu
nejméné peti mesicti po poslednim podani pripravku AMGEVITA.
. Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, pozadejte

svého 1ékate o doporuceni tykajici se uzivani tohoto ptipravku.
. Ptipravek AMGEVITA se ma uzivat béhem téhotenstvi pouze tehdy, je-li to nezbytn€ nutné.
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. Na zaklad¢ studie provadéné u téhotnych Zen nebylo zjisténo zvysené riziko vrozenych vad,
pokud matka béhem téhotenstvi pouzivala pfipravek AMGEVITA, ve srovnani s matkami se
stejnym onemocnénim, které pripravek AMGEVITA nepouZzivaly.

. Ptipravek AMGEVITA Ize podavat v obdobi kojeni.

o Jestlize jste pouzivala ptipravek AMGEVITA béhem tehotenstvi, miize byt Vase dité nachylné;jsi
k infekcim.

. Je dilezité, abyste informovala détského 1ékare a ostatni zdravotnické pracovniky pied
ockovanim Vaseho ditéte, Ze jste béhem teéhotenstvi pouzivala piipravek AMGEVITA. Vice
informaci tykajici se ockovani najdete v bod¢ ,,Upozornéni a opatfeni‘.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Ptipravek AMGEVITA muze mit maly vliv na schopnost fidit, jezdit na kole nebo obsluhovat stroje.
Po pouziti ptipravku AMGEVITA se muize objevit pocit toceni hlavy (zavrat’) a poruchy vidéni.

AMGEVITA obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v davee 0,8 ml, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek AMGEVITA pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli pacienti s revmatoidni artritidou, psoriatickou artritidou, ankylozujici spondylitidou nebo
axialni spondylartritidou bez radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy

AMGEVITA se podava injek¢éné pod kiizi (subkutanné). Obvykla davka ptipravku pro dospélé pacienty
s revmatoidni artritidou, ankylozujici spondylitidou, axialni spondylartritidou bez radiologického
prikazu ankylozujici spondylitidy a u pacientt s psoriatickou artritidou je 40 mg

v jedné davce podavané jednou za dva tydny.

U revmatoidni artritidy se pti 1é€bé ptipravkem AMGEVITA pokracuje v podavani methotrexatu.
Pokud lékat urci, Ze je pro Vas methotrexat nevhodny, podava se AMGEVITA samostatné.

Jestlize mate revmatoidni artritidu a spolu s piipravkem AMGEVITA nedostavate methotrexat, mize
l1ékat rozhodnout, ze budete dostavat davku 40 mg kazdy tyden nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti, dospivajici a dospéli s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou

Deti, dospivajici a dospéli od 2 let s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Doporucend davka ptipravku AMGEVITA je 40 mg jednou za dva tydny.

Déti, dospivajici a dospéli s entezopatickou artritidou

Deéti, dospivajici a dospéli od 6 let s telesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Doporucena davka ptipravku AMGEVITA je 40 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s loziskovou psoridzou

Obvykly postup v davkovani ptipravku u dospélych s loZiskovou psoriazou je podani ivodni davky
80 mg (jako dvé 40mg injekce v jednom dni), nasledované davkou 40 mg podévanou kazdy druhy tyden
pocinaje prvnim tydnem po davce uvodni. V 1&¢bé pripravkem AMGEVITA musite pokracovat tak
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dlouho, jak Vam doporucil 1ékat. V zavislosti na Vasi reakci na 1é¢bu mize 1ékaf zvysit davku na 40 mg
jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s loziskovou psoridzou

Deéti a dospivajici od 4 do 17 let s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi

Doporucené davkovani ptipravku AMGEVITA je podani tivodni davky 40 mg nasledované o tyden
pozdéji davkou 40 mg. Poté se podava obvykla davka 40 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s hidradenitis suppurativa

Obvykly postup davkovani u hidradenitis suppurativa je podani pocatec¢ni davky 160 mg (jako Ctyfi
40mg injekce v jednom dni nebo dvé 40mg injekce denn€ ve dvou po sobé nasledujicich dnech),
nasledované davkou 80 mg (jako dvé 40mg injekce v jednom dni) o dva tydny pozdéji. Po dalSich dvou
tydnech se pokracuje davkovanim 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny, jak Vam
predepsal 1ékat. Doporucuje se, abyste denné provadél(a) na postizenych mistech antiseptické oSetient.

Dospivajici s hidradenitis suppurativa od 12 do 17 let s t€lesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi

Doporucené davkovani ptipravku AMGEVITA je podani uvodni davky 80 mg (jako dvé injekce 40 mg
jednou denné) nasledované davkou 40 mg kazdy druhy tyden o jeden tyden pozdéji. Pokud Vase reakce
na 1é¢bu ptipravkem AMGEVITA v davce 40 mg jednou za dva tydny neni dostatecna, muze Iékat
zvysit davku na 40 mg kazdy tyden nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Doporucuje se postizena mista denné omyvat antiseptickym ptipravkem.

Dospéli pacienti s Crohnovou chorobou

Obvykly postup v davkovani u Crohnovy choroby je podani po¢atecni davky 80 mg (jako dvé 40mg
injekce v jednom dni), nasledované davkou 40 mg o dva tydny pozdéji a poté kazdy druhy tyden. Pokud
je potieba rychlejsiho néastupu reakce na 1é¢bu, miize Vam lékat predepsat pocatecni davku 160 mg
(bud’ jako ctyti 40mg injekce v jednom dni nebo dvé 40mg injekce denné ve dvou po sobé nasledujicich
dnech), po niz nasleduje o dva tydny pozdéji davka 80 mg (jako dvé 40mg injekce v jednom dni) a dale
pak 40 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na 1écbu reagovat, Vam lékai mtize zvysit
davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s Crohnovou chorobou

Déti a dospivajici od 6 do 17 let s télesnou hmotnosti do 40 kg
Obvykly rezim davkovani je 40 mg v pocatecni davce, nasledované davkou 20 mg o dva tydny pozdéji.
Pokud je potieba rychlejsi reakce na 1écbu, predepise Vam lékar uvodni davku 80 mg (jako dveé 40mg

injekce v jednom dni), nasledovanou davkou 40 mg o dva tydny pozdé;ji.

Nasledné poté je obvykla davka 20 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na 1écbu
reagovat, Vas 1ékat muze zvysit frekvenci podavani 1éku az na 20 mg jednou tydné.

Nepouzivejte 40 mg predplnéné pero pro davku 20 mg. Pro davky 20 mg je vsak k dispozici
AMGEVITA 20 mg piedplnéna injekéni stiikacka.

Déti a dospivajici od 6 do 17 let s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vyssi
Obvykly rezim davkovani je 80 mg (jako dvé 40mg injekce v jednom dni) v pocateéni davce,

nasledované davkou 40 mg o dva tydny pozdé&ji. Pokud je potieba rychlejsi reakce na 1é¢bu, predepise
Vam lékar tvodni davku 160 mg (jako ¢tyfi 40mg injekce v jednom dni nebo dvé 40mg injekce denné
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ve dvou po sobé nasledujicich dnech), nasledovanou davkou 80 mg (jako dvé 40mg injekce v jednom
dni) o dva tydny pozdé&ji.

Nasledné poté je obvykla davka 40 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na 1é¢bu
reagovat, Vas lékat mtze zvysit davku az na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s ulcerdzni kolitidou

Obvykla davka ptipravku AMGEVITA u dospélych s ulcerdzni kolitidou je 160 mg v tvodni dévce
(jako ¢tyfi 40mg injekce v jednom dni nebo jako dvé 40mg injekce denné ve dvou po sob&
nasledujicich dnech), po které nasleduje podani davky 80 mg (jako dvé 40mg injekce v jednom dni) 2
tydny poté a nasledné 40 mg kazdy druhy tyden. Podle toho, jak budete na 1é¢bu reagovat, Vam lékar
muze zvysit davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s ulcerdzni kolitidou

Déti a dospivajici od 6 let s telesnou hmotnosti do 40 kg

Obvykla davka ptipravku AMGEVITA je 80 mg podanych jako uvodni dévka (jako dve injekce 40 mg
v jednom dni) nasledovanych davkou 40 mg (jako jedna injekce 40 mg) o dva tydny pozdé&ji. Poté se
podava obvykla davka 40 mg jednou za dva tydny.

Pacienti, kteti dosahnou 18 let a pouzivaji davku 40 mg jednou za dva tydny, maji pokracovat
v pouzivani predepsané davky.

Deti a dospivajici od 6 let s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vyssi

Obvykla davka piipravku AMGEVITA je 160 mg podanych jako tvodni davka (jako Ctyfi injekce
40mg v jednom dni nebo dv¢ injekce 40 mg denné ve dvou po sobé jdoucich dnech) nasledovanych
davkou 80 mg (jako dvé injekce 40mg v jednom dni) o dva tydny pozdgji. Poté se podava obvykla
davka 80 mg jednou za dva tydny.

Pacienti, ktefi dosdhnou 18 let a pouzivaji davku 80 mg jednou za dva tydny, maji pokracovat
v pouzivani predepsané davky.

Dospéli pacienti s neinfekéni uveitidou

Obvykla davka ptipravku u dospélych s neinfekéni uveitidou je 80 mg (jako dvé 40mg injekce v jednom
dni) v ivodni davce, nasledovanych davkou 40 mg jednou za dva tydny, pocinaje jeden tyden po podani
uvodni davky. Injekéni podani pripravku AMGEVITA musi pokracovat tak dlouho, jak urci 1ékafr.

U neinfekeni uveitidy se béhem 1écby ptipravkem AMGEVITA mtize pokracovat v podavani
kortikosteroidl nebo jinych 1kt ovlivitujicich imunitni systém. Piipravek AMGEVITA se miize

podavat i samostatné.

Déti a dospivajici s chronickou neinfekéni uveitidou ve véku od 2 let

Deti a dospivajici od 2 let s télesnou hmotnosti do 30 kg
Obvykla davka ptipravku AMGEVITA je 20 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.

Lékar miize také predepsat tvodni davku 40 mg, kterd mize byt poddvéana jeden tyden pied zah4jenim
obvyklého davkovani.

Nepouzivejte 40 mg piedplnéné pero pro davku 20 mg. Pro davky 20 mg je vsak k dispozici
AMGEVITA 20 mg pfedplnéna injekeni stiikacka.
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Deti a dospivajici od 2 let s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Obvykla davka pripravku AMGEVITA je 40 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.

Lékat mtze také predepsat ivodni davku 80 mg, kterd mize byt poddvéna jeden tyden pfed zahajenim
obvyklého davkovani.

Zpisob a cesta podani
Pripravek AMGEVITA se podava injekeéné pod kiizi (subkutanni injekce).

Podrobné pokyny tykajici se injekéniho podani pripravku AMGEVITA jsou uvedeny v bodu ,,Navod
k pouziti®.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku AMGEVITA, nezZ jste mél(a)

Pokud jste si nahodné podal(a) ptipravek AMGEVITA c¢ast€ji nez Vam bylo ptredepsano, kontaktujte
svého lékate nebo lékarnika a oznamte mu, Ze jste uzil(a) vétsi mnozstvi Iéku. Vzdy si s sebou vezméte
krabicku tohoto 1éku, a to i kdyz je prazdna.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek AMGEVITA

Pokud si zapomenete podat injekcei, podejte si dalsi davku pripravku AMGEVITA ihned, jakmile si
vzpomenete. Poté si podejte dalsi davku podle planovaného schématu ten den, jako kdybyste
nezapomnél(a) na predchozi davku.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek AMGEVITA

Rozhodnuti o tom, zda pouzivani ptipravku AMGEVITA prerusit, musi byt konzultovano s Iékafem. Po
preruseni 1écby se mohou ptfiznaky onemocnéni vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vétsina nezadoucich G¢inkt je mirné nebo stiedni zdvaznosti. Nekteré vSak
mohou byt zavazné a vyzaduji 1écbu. Nezadouci ti€inky se mohou vyskytnout i do 4 mésicti po posledni
davce pripravku AMGEVITA.

Ihned oznamte svému lékafti, pokud se u Vas vyskytnou tyto znamky alergické reakce nebo srdecniho
selhéni:

. silna vyrazka, koptivka nebo jiné znamky alergické reakce;

. otok obliceje, rukou, nohou;

. obtize s dechem ¢i polykanim;

. zadychavani, které se zhor$i v poloze vleZe nebo otoky nohou.

Oznamte svému lékafi co nejdiive, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici ptihody:

. znamky infekce, jako je horecka, pocit nemoci, zranéni, problémy se zuby, paleni pii moceni;
. pocit slabosti nebo tnavy;

. kasel;

. brnéni;

. snizena citlivost;

. dvojité vidéni;

. slabost hornich nebo dolnich koncetin;

. znamky rakoviny ktze, jako je otok (boule) nebo oteviena rana, ktera se nehoji;
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. znamky a priznaky podezielé z krevnich poruch, jako je pfetrvavajici horecka, tvorba modfin,
krvaceni, bledost.

Ptiznaky popsané vyse mohou byt znamkami nize uvedeného seznamu nezadoucich ucink, které byly
popsany pii pouzivani adalimumabu.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

. reakce v misté injek¢niho vpichu (zahrnujici bolest, otok, zarudnuti nebo svédéni);

. infekce dychacich cest (véetné nachlazeni, rymy, infekce vedlejSich nosnich dutin, zapalu plic);
. bolest hlavy;

. bolest biicha;

. pocit na zvraceni a zvraceni;
. vyrazka;
. bolest svalii a kloubti.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 osob)

. zavazné infekce (vCetn¢ otravy krve a chiipky);

. stievni infekce (vCetné gastroenteritidy);

. kozni infekce (véetné celulitidy a pasového oparu);

. usni infekce;

. infekce v ustech (vCetné zubnich infekci a oparu na rtu);
. infekce pohlavnich organt;

. zanéty mocovych cest;

. plisiiové infekce;

. zanéty kloubi;

. nezhoubné nadory;

. rakovina klzZe;

. alergické reakce (vCetné sezonni alergie);

. dehydratace;

. zmény nalad (véetné deprese);

. uzkost;

. obtizné usinani;

. poruchy pocitového vnimani jako je brnéni, pichani nebo necitlivost;
. migréna;

. utlak nervovych kotent (v€etné bolesti v bedrech a bolesti dolnich koncetin);
. poruchy zraku;

. oc¢ni infekce;

. zanéty oc¢niho vicka a otoky oka;

. vertigo (pocit zavraté nebo toceni);

. pocity rychlého buseni srdce;

. vysoky krevni tlak;

. navaly horka;

. krevni podlitiny;

. kasel;

b astma;,

. zkraceni dechu;

. krvaceni ze zazivaciho Ustroji;

. zaZivaci obtiZe (poruchy traveni, nadymani, paleni Zahy);
. refluxni choroba jicnu;

. sicca syndrom (zahrnujici pocit suchosti o¢i a suchosti v tstech);
. svédéni;

. svédiva vyrazka;

. tvorba modfin;

. zanéty kuize (jako je ekzém);

. lamavost nehti na prstech rukou a nohou;

. zvySené poceni;

. vypadavani vlasu;
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novy vznik nebo zhorseni psoridzy (lupénky);

svalové kieCe;

krev v mo¢i;

onemocnéni ledvin;

bolest na hrudi;

edém (otok);

horecka;

snizeni poctu krevnich desticek, coz zvySuje riziko krvaceni nebo tvorby modfin;
poruchy hojeni.

Méné Casté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob)

oportunni infekce (které zahrnuji tuberkulézu a jiné infekce, které se objevuji, kdyz je snizena
odolnost vii¢i onemocnénim);

neurologické infekce (vEetné virové meningitidy);

zanéty oka;

bakterialni infekce;

divertikulitida (zanétlivé onemocnéni spojené s infekci tlustého streva);

rakovina, vcetn¢ rakoviny, ktera postihuje mizni systém (lymfom), a melanomu (rakovina ktze);
poruchy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, kiizi a lymfatické uzliny (nejcastéji se
projevujici jako sarkoidoza);

vaskulitida (zanét krevnich cév);

tres;

neuropatie (postiZzeni nervi);

mozkova mrtvice;

ztrata sluchu, usni Selest;

pocity nepravidelného buseni srdce jako je vynechani tepu;

srde¢ni obtize, které mohou zplisobovat zkraceni dechu nebo otékani kotnik;

srdecni piihoda (infarkt);

vydut’ ve sténé velkych tepen, zanét zilnich méstki, blokada krevnich cév;

plicni onemocnéni zplisobujici zkraceni dechu (véetné zanétu);

plicni embolie (uzavér plicni tepny);

pleuralni vypotek (neobvyklé nahromadéni tekutiny v prostoru pohrudnice);

zangét slinivky bfisni, zplisobujici zavazné bolesti biicha a zad;

potize s polykanim;

otok obliceje;

zanét zluéniku, Zluénikové kameny;

ztukovaténi jater;

no¢ni pocent;

zjizventi;

neobvyklé poskozeni svali;

systémovy lupus erythematodes (zahrnujici zanét kiize, srdce, plic, kloubt a jinych organovych
systému);

pierusovany spanek;

impotence;

zanéty.

Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob)

leukemie (rakovina postihujici krev a kostni dfeti);

zavazné alergické reakce doprovazené Sokem;

roztrousena sklerdza;

nervové poruchy (jako zanéty o¢niho nervu a Guillainliv-Barrého syndrom, ktery mize zptsobit
svalovou slabost, abnormalni pocity, brnéni v pazich a horni ¢asti téla);

srdeCni zastava;

plicni fibrdza (zjizveni plic);

perforace (protrZeni) stieva;

hepatitida (zanét jater);

reaktivace hepatitidy B;
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. autoimunni hepatitida (zanét jater zpiisobeny imunitnim systémem vlastniho téla);

. kozni vaskulitida (zanét krevnich cév v kizi);

. Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (zivot ohrozujici reakce s ptiznaky podobnymi chfipce a vyrazkou
s puchyfi);

. otok obliceje spojeny s alergickymi reakcemi;

. erythema multiforme (zanétliva kozni vyrazka);

. lupus-like syndrom (onemocnéni s ptiznaky podobnymi onemocnéni lupus erythematodes);

. angioedém (lokalizovany otok kiize);

. lichenoidni kozni reakce (svédiva nacervenala az purpurové zbarvena cervenohnéda vyrazka).

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udajt urcit)
. hepatosplenicky T-bunéény lymfom (vzacny druh rakoviny krve, ktery je obvykle smrtelny);

. karcinom z Merkelovych bunék (typ kozniho karcinomu);

. Kaposiho sarkom, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekei vyvolanou lidskym
herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nejcastéji vyskytuje ve forme fialovych skvrn na kizi

. selhani jater;

. zhorseni onemocnéni nazyvaného dermatomyozitida (pozorovatelné jako kozni vyrazka
doprovazena svalovou slabosti);

. zvySeni télesné hmotnosti (u vétSiny pacientd byl prirdstek hmotnosti maly).

Nekteré nezddouci ucinky pozorované u adalimumabu mohou probihat bez pfiznakti a mohou byt
objeveny pouze s pomoci krevnich testti. Tyto zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
. nizky pocet bilych krvinek;

. nizky pocet Cervenych krvinek;

. zvySeni hladiny tukt v krvi;

. zvyseni jaternich enzymil.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 osob)
. vysoky pocet bilych krvinek;

. nizky pocet krevnich desticek;

. zvyseni kyseliny mocové v krvi;

. neobvyklé hodnoty sodiku v krvi;

. nizké hodnoty vapniku v krvi;

. nizké hodnoty fosforu v krvi;

. vysoké hladiny krevniho cukru;

. vysoké hodnoty laktat dehydrogenazy v krvi;
. pritomnost autoprotilatek v krvi;

. nizka hladina drasliku v krvi.

Méng casté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob)
o zvySena hladina bilirubinu (jaterni test z krve).

Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob)
. nizké pocty bilych krvinek, ¢ervenych krvinek a desticek v krvi.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte 1 v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek AMGEVITA uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek AMGEVITA po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Uchovavejte jednotliva predplnéna pera ptipravku AMGEVITA pfi teploté maximalné do 25 °C po
dobu az 14 dni. Pfedplnéné pero musi byt chranéno pted svétlem a zlikvidovano, pokud nebylo pouzito
do 14 dnt.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékanika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co AMGEVITA obsahuje

- Lécivou latkou je adalimumab. Jedno pfedplnéné pero obsahuje 40 mg adalimumabu v 0,8 ml
roztoku.

- Pomocné latky jsou kyselina mlécna S, sacharosa, polysorbat 80, hydroxid sodny a voda pro
injekci.

Jak pripravek AMGEVITA vypada a co obsahuje toto baleni
AMGEVITA je ¢iry a bezbarvy az svétle Zluty roztok.
Jedno baleni obsahuje 1, 2 nebo 6 pfedplnénych per SureClick 40 mg k jednorazovému pouziti.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko
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Vyrobce

Amgen Technology Ireland UC
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: duben 2026.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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NAVOD K POUZITI 40 mg / 0,4 ml

Popis predplnéného pera SureClick

Svétle modré
davkovaci tla¢itko

Doba
pouzitelnosti
Pist (mtze byt
viditelny v okénku;
poloha mize byt
rizna)
Okénko
Lék
Krémoveé
zbarveny
bezpecnostni Zluty kryt
chranic
(jehla je uvnitt) 40 mg/0,4 ml

Diilezité informace, které potirebujete znat pred podanim injekce pripravku AMGEVITA

Je dilezité, abyste se nepokousel(a) podat si injekci, dokud jste si nepiecetl(a) a zcela
nepochopil(a) tyto pokyny pro pouZiti a aniz jste byl(a) proskolen(a) lékafem nebo
poskytovatelem zdravotni péce.

NepouZzivejte predplnéné pero, pokud je krabicka poskozena nebo bezpecnostni pecet’ porusena.
NepouZzivejte predplnéné pero po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku.

Predplnénym perem neti‘epejte.

Neodstranujte z ptredplnéného pera zluty kryt, dokud nejste pfipraven(a) k podani injekce.
NepouZivejte predplnéné pero, pokud bylo zmrazeno.

NepouZivejte predplnéné pero, pokud spadlo na tvrdy povrch. Cast predplnéného pera miize byt
poskozena, i kdyZ to neni vidét. Pouzijte nové piedplnéné pero a zavolejte svému Iékafi nebo
poskytovateli zdravotni péce.

Diilezité: Uchovavejte pfedplnéné pero a nadobu na ostry odpad mimo dohled a dosah déti.
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‘ 2 ‘Pl‘iprava k podani injekce piipravku AMGEVITA

2a ‘Cekejte 15 az 30 minut, dokud piedplnéné pero nedosahne pokojové teploty.

CEKEJTE
15 az 30

minut
° Vyndejte mnozstvi predplnénych per, které potfebujete k podani injekce a dejte vSechna
nepouzita predplnéna pera zpét do chladnicky.
. Nechte piedplnéné pero pfirozené ohiat.
° Ptedplnéné pero neohfivejte pomoci horké vody, mikrovinné trouby nebo ptimého slune¢niho
svétla.
° Ptedplnénym perem nikdy netiepejte.

° Nedavejte predplnéné pero zpét do chladnicky poté, co dosahlo pokojové teploty.

° Pouziti ptedplnéného pera pii pokojové teploté zajistuje, aby byla podana cela davka,
a umoznuje, aby byla injekce pfijemné;jsi.

2b  |Prohlédnéte 1ék. Mél by byt €iry a bezbarvy az slabé Zluty.

E
| Lék
° Je v potadku, ze v pfedplnéném peru vidite vzduchové bubliny.
° Nepouzivejte, pokud je 1¢k zakaleny, ma zménénou barvu nebo obsahuje vlocky nebo castice.

Diilezité: Pokud je 1€k zakaleny, ma zménénou barvu nebo obsahuje vlocky nebo castice, nebo
pokud je predplnéné pero poskozené nebo proslé, zavolejte svému l€kaii nebo poskytovateli
zdravotni péce.
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2¢ Zkontrolujte dobu pouZitelnosti (EXP.) a prohlédnéte piredplnéné pero, zda neni
poskozené.
— Doba pouzitelnosti
° Nepouzivejte predplnéné pero, pokud doba pouzitelnosti uplynula.
° Nepouzivejte predplnéné pero, pokud:
o zluty kryt chybi nebo je uvolnény.
o ma praskliny nebo poskozené ¢asti.
o spadlo na tvrdy povrch.
° Ujistéte se, ze mate spravny 1ék a davku.
3 Pripravte se k podani injekce
3a Pripravte si vSechny nasledujici pomtcky potiebné k podani injekce a umistéte je na
disty, rovny a dobre osvétleny povrch.
Alkoholovy tampén
Néplast
Nadoba
na ostry o
odpad Smotek vaty nebo gazovy polstarek

AMGEVITA piedplnéné pero (o pokojové teploté)
Nadoba na ostry odpad

Alkoholovy tampén

Naplast

Smotek vaty nebo gazovy polstatek
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3b Injekci podejte do 1 z téchto mist.

Injekcei podejte do predni ¢asti stehna nebo bticha (kromé oblasti 5 centimetrti okolo pupku).
Pro kazdou injekci vyberte jiné misto.

Umyjte si dikladné ruce mydlem a vodou.

Misto pro injekci ocistéte alkoholovym tamponem.

Kuzi nechte volné¢ uschnout.

Pted injekci se tohoto mista znovu nedotykejte.

Dilezité: Vyhnéte se oblastem s jizvami a striemi nebo oblastem, kde je ktize citliva,
pohmozdéna, ¢ervena nebo tvrda.

4

Podani injekce s piipravkem AMGEVITA

Diilezité: Zluty kryt odstraite pouze, kdyZ si injekci mtizete ihned podat (do 5 minut), protoze
1€k mtze vyschnout. Kryt nevracejte.

4a Drzte pi‘edplnéné pero tak, abyste vidéli okénko. Rovnym tahem sundejte Zluty kryt.

MozZna budete potiebovat tahnout silné.

Okénko ma byt
viditelné

Pfi sundavani zlutym krytem neotacejte, neohybejte jej ani jim nekyvejte.
Nikdy nenasazujte kryt jehly zpét na predplnéné pero. Mohlo by dojit k poskozeni jehly.
Nevkladejte prst dovniti krémové zbarveného bezpe¢nostniho chranice.

Je normalni, kdyz uvidite kapku léku na konci jehly nebo na konci krémovée zbarveného
bezpecnostniho chranice.
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4b Stisknéte kuzi, abyste vytvorili pevny povrch v misté vpichu injekce. Umistéte krémové
zbarveny bezpecnostni chrani¢ primo proti stisknuté kiizi.

STISKNETE ktiZi v misté vpichu

° Udrzujte ktizi stisknutou, dokud neni podéani injekce dokonceno.

° Ujistéte se, Ze vidite okénko.

° Ujistéte se, Ze je predplnéné pero umisténo rovné na misté vpichu (pod thlem 90 stupnit).
ZATLACTE

a drzte proti kuzi

D D§

9

\ J \ J

Pevné tlacte predplnéné pero smérem doli, aZ se pohyb krémové zbarveného

dc bezpeé¢nostniho chranice zastavi. Pifedplnéné pero drZte v této poloze; nezvedejte jej.

Krémové zbarveny bezpecnostni chranic tlaci na svétle modré davkovaci tlacitko a uvoliuje
ho.
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STISKNETE
svétle modré davkovaci tlaéitko

 /

L2431 v1

4d

Piedplnéné pero tlacte dolu a stisknéte svétle modré davkovaci tlacitko, aby se zahajilo
podani injekce.

Muizete slysSet nebo citit cvaknuti.
Okénko se zacne ménit do Zluta.
Nyni mtzete svétle modré davkovaci tlacitko pustit.
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SLEDUJTE a POTVRDTE,
Ze se okénko zbarvi zcela dozluta

L2429 v

4e

Predplnéné pero tlacte doli. KdyZ je okénko uplné Zluté, je aplikace injekce dokoncena.

Podani injekce muze trvat az 10 sekund.
Muizete slysSet nebo citit cvaknuti.
Vytahnéte predplnéné pero z kiize.

Krémové zbarveny bezpecnostni chrani¢ se uzamkne okolo jehly.

Dilezité: Pokud se okénko nezbarvilo zcela dozluta nebo to vypada, ze 1ék stale jesté vytéka,
nedostal(a) jste plnou davku. Zavolejte ihned svému Iékati nebo poskytovateli zdravotni péce.
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5 Likvidace pFipravku AMGEVITA a kontrola mista vpichu

4 g

Diilezité: Nevyhazujte predplnéné pero do domaciho odpadu.

5a Thned po pouziti vloZte pouZité piredplnéné pero a Zluty kryt do nadoby na ostry odpad.

. Piedplnéné pero znovu nepouZivejte.
. Nedotykejte se krémové zbarveného bezpecnostniho chranice.

5b ZKkontrolujte misto vpichu.

. Misto vpichu neti‘ete.

. Pokud se objevi krev, pfitisknéte na misto injekce smotek vaty nebo gazovy polstarek. Pokud
je tieba, pouzijte naplast.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

AMGEVITA 80 mg injek¢ni roztok v piredplnéném peru
adalimumab

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

Lékat Vam rovnéz vyda kartu pacienta, ktera obsahuje dulezité bezpecnostni informace, se
kterymi musite byt seznamen(a) pied zahajenim 1écby pripravkem AMGEVITA a béhem 1écby
ptipravkem AMGEVITA. M¢jte tuto kartu pacienta vzdy pii sobé.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

A e

1.

Co je pripravek AMGEVITA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek AMGEVITA pouzivat
Jak se pripravek AMGEVITA pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak pripravek AMGEVITA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek AMGEVITA a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek AMGEVITA obsahuje 1é¢ivou latku adalimumab, 1é¢ivo, které plisobi na imunitni (obranny)
systém Vaseho téla.

Ptipravek AMGEVITA je urcen k 1é¢bé nize uvedenych zanétlivych onemocnéni:

Revmatoidni artritida

Polyartikulérni juvenilni idiopaticka artritida
Entezopaticka artritida

Ankylozujici spondylitida

Axialni spondylartritida bez radiologického pritkazu ankylozujici spondylitidy
Psoriatricka artritida

Loziskova psoriaza

Hidradenitis suppurativa

Crohnova choroba

Ulcerodzni kolitida

Neinfekéni uveitida

Adalimumab, 1éciva latka pripravku AMGEVITA, je lidska monoklonalni protilatka. Monoklonalni
protilatky jsou bilkoviny, které se vazi k ur¢itému cili.

Cilem adalimumabu je bilkovina nazyvana tumor nekrotizujici faktor (TNFa), ktera se podili na
imunitnim (obranném) systému a je ptitomna ve zvySené koncentraci u zanétlivych onemocnéni
uvedenych vyse. Pti ptipojeni k TNFa omezuje AMGEVITA zanétlivy proces u téchto onemocnéni.
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Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubi.

Ptipravek AMGEVITA se pouziva k 1é€bé revmatoidni artritidy u dospélych. Pokud mate sttedné
tézkou nebo tézkou aktivni revmatoidni artritidu, mizete nejdiive uzivat jiné chorobu modifikujici Iéky,
jako je methotrexat. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné dobie reagovat, bude Vam k 1é¢b¢
revmatoidni artritidy podan ptipravek AMGEVITA.

Ptipravek AMGEVITA je mozné pouzit rovnéz k 1é¢be zavazné, aktivni a progresivni revmatoidni
artritidy bez predchozi 1é€by methotrexatem.

AMGEVITA zpomaluje poskozeni kloubni chrupavky a kosti zptisobené onemocnénim a zlepSuje
télesné funkce.

Ptipravek AMGEVITA se obvykle pouziva s methotrexatem. Pokud I€kat urci, ze je pro Vas
methotrexat nevhodny, mize se AMGEVITA podavat samostatné.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida jsou zanétlivd onemocnéni
kloubd, ktera se obvykle poprvé objevuji v détstvi.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1é¢b¢ polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy u pacientii od 2
let a entezopaticke artritidy u pacientti od 6 let. Zpocatku miizete uzivat jiné chorobu modifikujici léky,
jako je methotrexat. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné dobie reagovat, bude Vam k 1écbé
polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy nebo entezopatické artritidypodan piipravek AMGEVITA.

Ankylozujici spondylitida a axialni spondylartritida bez radiologického prikazu ankylozujici
spondylitidy

Ankylozujici spondylitida a axialni spondylartritida bez radiologického priikazu ankylozujici
spondylitidy jsou zanétliva onemocnéni patere.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1écbé ankylozujici spondylitidy a axialni spondylartritidy bez
radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy u dospélych. Jestlize mate ankylozujici spondylitidu
nebo axialni spondylartritidu bez radiologického prukazu ankylozujici spondylitidy, budou Vam nejprve
podavany jiné léky. Pokud na tyto 1éky nebudete dostate¢né dobie reagovat, bude Vam ke zmirnéni
projevu tohoto onemocnéni podan piipravek AMGEVITA.

Psoriatické artritida

Psoriaticka artritida je zanét kloubt pti lupénce (psoriaze).

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 1écbé psoriatické artritidy u dospélych. Piipravek AMGEVITA
zpomaluje poskozeni chrupavky a kosti kloubti zpiisobené onemocnénim a zlepsuje fyzické funkce.

Loziskova psoridza u dospélych a détskych pacientu

Loziskova psoriaza je stav kiize, ktery se projevuje zarudlymi, vloc¢kovitymi, strupovitymi skvrnami na
kazi se stéibritymi Supinami. LoZiskova psoridza muze postihovat také nehty, mtize zpUsobit jejich

ztenceni, droleni a odlu¢ovani od nehtového ltizka, coz mize byt bolestivé. Psoriaza je pravdépodobné
zpisobena problémy s imunitnim systémem organismu, které vedou ke zvysené tvorbé koznich bun¢k.

Pripravek AMGEVITA se pouziva k 16¢bé sttedné tézké az tézké loziskové psoriazy u dospélych.

Pripravek AMGEVITA se také pouziva k 1é¢bé tézké loziskové psoriazy u déti a dospivajicich od 4 do
17 let, u kterych lokalni 1é¢ba a fototerapie neti¢inkovaly dobte nebo je u nich tato 1é¢ba nevhodna.
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Hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich

Hidradenitis suppurativa (né¢kdy nazyvana acne inversa) je chronické a ¢asto bolestivé zanétlivé kozni
onemocnéni. Pfiznaky mohou zahrnovat citlivé uzly (boléky) a abscesy (nezity), které mohou obsahovat
hnis. Nejcastéji postihuje specifické casti kiize, jako napt. pod prsy, podpazdi, vnitini ¢ast stehen, tfisla
a hyzdé. Na postizenych ¢astech se také mohou objevovat jizvy.

AMGEVITA se pouzivé k 1é¢bé hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich od 12 let.
Ptipravek AMGEVITA poméha sniZovat pocet bolaki a nezitt, které mate, a bolest, ktera je s timto
onemocnénim ¢asto spojena. Nejprve muzete dostavat jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné
dobfe reagovat, bude Vam podan ptipravek AMGEVITA.

Crohnova choroba u dospélych a déti

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni traviciho traktu.

Ptipravek AMGEVITA se pouziva k 1écbé Crohnovy choroby u dospélych a déti od 6 do 17 let. Jestlize
mate Crohnovu chorobu, budou Vam nejprve podavany jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebudete

dostatecné dobfe reagovat, bude Vam ke zmirnéni projevil tohoto onemocnéni podan piipravek
AMGEVITA.

Ulcero6zni kolitida u dospélych a déti

Ulcerézni kolitida je zanétlivé onemocnéni tlustého streva.

Piipravek AMGEVITA se pouziva k 1€cbé stiedné tézké az t€7ké ulcerdzni kolitidy u dospélych a déti
od 6 do 17 let. Jestlize mate ulcerozni kolitidu, mtizete zpocatku uzivat jina l1éciva. Pokud na tyto 1éky
nebudete dostatecné dobfe reagovat, bude Vam ke zmirnéni projevli tohoto onemocnéni podan
ptipravek AMGEVITA.

Neinfekéni uveitida u dospélych a déti

Neinfekéni uveitida je zanétlivé onemocnéni postihujici nékteré ¢asti oka.

Ptipravek AMGEVITA se pouziva k 1écbé
o Dospélych s neinfekéni uveitidou se zané€tem postihujicim zadni ¢ast oka.
o Déti od 2 let s chronickou neinfek¢ni uveitidou se zanétem postihujicim piedni ¢ast oka.

Tento zanét muze vést ke zhorSeni zraku a/nebo vyskytu plovoucich zakald v oku (¢erné teCky nebo
chomackovité cary pohybujici se pies zorné pole). Pripravek AMGEVITA zéanét snizuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek AMGEVITA pouZivat
NepouZivejte pripravek AMGEVITA:

- Jestlize jste alergicky(4) na adalimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize mate téZkou infekei véetné aktivni tuberkuldzy, sepse (infekce krve) nebo jiné oportunni
infekce (neobvyklé infekce spojené s oslabenym imunitnim systémem) (viz ,,Upozornéni a
opatieni®). Je dllezité, abyste 1ékatfe informoval(a), pokud se u Vas vyskytuji ptiznaky infekce,
napf. horecka, zranéni, pocit inavy nebo problémy se zuby.

- Jestlize mate stfedné t€zké nebo tézkém srdecni selhani. Je dilezité, abyste informoval(a) svého
lékate, pokud se u Vas vyskytly nebo v soucasné dob¢ vyskytuji vazné problémy se srdcem (viz
,Upozornéni a opatieni®).
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Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim piipravku AMGEVITA se porad’te se svym 1ékatem nebo 1ékarnikem.
Alergické reakce

- Jestlize se u Vas vyskytnou alergické reakce s priznaky jako je pocit tihy na hrudi, dychavi¢nost,
zavraté, otoky nebo vyrazka, nepodavejte si dalsi injekei ptipravku AMGEVITA a kontaktujte
ihned svého 1ékafte, protoze tyto reakce mohou byt ve vzacnych ptfipadech zivot ohrozujici.

Infekce

- Jestlize mate n¢jakou infekei, véetné dlouhodobé nebo lokalizované infekce (napt. bércovy vied),
obrat'te se pfed zahajenim lécby piripravkem AMGEVITA na svého 1ékate. Pokud si nejste jist(a),
kontaktujte svého l¢kare.

- Pti 1écbe ptipravkem AMGEVITA miiZete byt nachylnéjsi k infekcim. Riziko miize stoupat,
pokud mate poskozenou funkci plic. Tyto infekce mohou byt zavazné a zahrnuji tuberkulozu,
infekce zpiisobené viry, plisnémi, parazity nebo bakteriemi ¢i jiné oportunni infekce (infekce,
které za normalnich okolnosti nejsou pro cloveéka nebezpecné) a sepse, které mohou byt ve
vzacnych ptipadech zivot ohrozujici. Je dalezité, abyste informoval(a) 1€kare, pokud se u Vas
vyskytnou pfiznaky jako je horecka, zranéni, inava nebo problémy se zuby. Lékar mize
doporucit docasné preruseni 1écby pripravkem AMGEVITA.

Tuberkuloza

- Protoze u pacientt léCenych adalimumabem byly hlaseny piipady tuberkuldzy, pied zahdjenim
lécby piipravkem AMGEVITA Vas lékat vysetii, zda se ptiznaky tohoto onemocnéni u Vas
nevyskytly. To znamena, Ze u Vas podrobné zhodnoti dfive prodélana onemocnéni a provede
potiebna kontrolni vysetfeni (napiiklad rentgen hrudniku a tuberkulinovy test). Provedeni téchto
vySetfeni a jejich vysledky zaznamena do Vasi karty pacienta. Pokud jste prodé¢lal(a)
tuberkul6zu, anebo jste byl(a) v blizkém kontaktu s osobou s tuberkuldzou, je velmi dilezité,
abyste to fekl(a) svému lékari.

- K rozvoji tuberkuldzy miize v pritbéhu 1écby dojit i v ptipade, Ze jste byl(a) na tuberkulézu
preventivné pielécen(a).

- Pokud se u Vas objevi pfiznaky tuberkulozy (ptetrvavajici kasel, ubytek na vaze, apatie, mirna
horecka), nebo se béhem 1éCby i po 1éCbe objevi jina infekce, sdélte to ihned svému lékati.

Cestovni/opakujici se infekce

- Informujte svého lékare, pokud pobyvate nebo cestujete do oblasti, kde se endemicky vyskytuji
plisnové infekce jako je histoplasmodza, kokcidiéza nebo blastocystoza.

- Informujte svého lékare, pokud se u Vas vyskytovaly opakované infekce nebo jiné stavy, které
zvysuji riziko infeket.

Virus hepatitidy typu B

- Jestlize jste nositelem viru hepatitidy (zloutenky) typu B (HBV), jestlize mate aktivni infekci
virem HBV nebo si myslite, Ze byste mohli byt v nebezpeci kontaktu s infekci HBV, sdélte to
svému lékati. Lékar Vas na infekci virem HBV vysetii. AMGEVITA miiZe zptisobovat reaktivaci
(obnoveni) infekce HBV u lidi, ktefi jsou nositeli viru. V nékterych ojedinélych ptipadech,
zvlasté pokud uzivate jiné 1éky k potlac¢eni imunitniho systému, mtize byt reaktivace viru HBV
Zivot ohrozujici.

Veék nad 65 let

- Pokud je Vam vice nez 65 let, mlzete byt béhem pouzivani piipravku AMGEVITA néchylné&jsi k
infekcim. Jak Vy, tak i 1ékaf mate vénovat zvySenou pozornost znamkam infekce béhem 1é¢by
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piipravkem AMGEVITA. Je dilezité, abyste oznamil(a) svému 1ékafi, pokud se u Vas vyskytnou
znamky infekce, jako je horecka, poranil(a) jste se, citite se unaveny(4) nebo mate problémy se
zuby.

Operace a stomatologické vykony

- Pokud Vam ma byt provedena operace nebo stomatologicky vykon, informujte, prosim, svého
1ékate, Ze jste léCen(a) piipravkem AMGEVITA. Lékat miize doporucit doCasné preruSeni 1é€by
pripravkem AMGEVITA.

Demyeliniza¢ni onemocnéni

- Jestlize mate demyeliniza¢ni onemocnéni, nebo jestlize se u Vas demyelinizacni onemocnéni,
jako napf. roztrousena skler6za, objevi, 1ékar urci, zda mizete byt 1é¢en(a) ptipravkem
AMGEVITA. Pokud se u Vs objevi nékteré ptiznaky, naptiklad zmény vidéni, slabost rukou
nebo nohou ¢i znecitlivéni nebo brnéni v nékteré Casti téla, musite o tom Vaseho lékare
neprodlen¢ informovat.

Oc¢kovani

- Béhem lécby ptipravkem AMGEVITA nesmite dostat urcité ockovaci latky obsahujici zivé, ale
oslabené formy bakterii nebo virti zptisobujicich onemocnéni, které by mohly vyvolat vznik
infekce. Domluvte se se svym lékarem jesté predtim, nez budete ockovan(a). Doporucuje se, aby
detsti pacienti absolvovali pokud mozno vSechna doporuc¢ena ockovani v souladu se sou¢asnymi
smérnicemi pro ockovani jesté pred zahajenim 1éCby piipravkem AMGEVITA.

- Pokud jste ptipravek AMGEVITA pouzivala béhem téhotenstvi, mize byt Vase dit¢ nachylnéjsi k
infekcim po dobu ptiblizné péti mesicti poté, co jste dostala posledni davku piipravku v prubéhu
tehotenstvi. Je diilezité, abyste oznamila 1ékati Vaseho ditéte a jinym zdravotnickym
pracovniklim, ze Vam byl piipravek AMGEVITA v téhotenstvi podavan, aby se na zdklad¢ této
informace mohli rozhodnout, kdy je vhodné Vase dité o¢kovat.

Srdeéni selhani

- Pokud se u Vas vyskytuje mirné srde¢ni selhavani a jste 1écen(a) pripravkem AMGEVITA, musi
byt lékarem pecliveé sledovan stav Vaseho srdce. Je dllezité, abyste informoval(a) svého Iékate,
pokud se u Vas vyskytly nebo se v souc¢asné dobé vyskytuji zavazné problémy se srdcem. Pokud
dychavic¢nost nebo otoky dolnich koncetin), musite ihned kontaktovat svého Iékate. Lékat
rozhodne, zda mate pouzivat piipravek AMGEVITA.

Horecka, modtiny, krvaceni nebo bledost

- U nékterych pacientli nedokéze organismus vytvaret dostatek krvinek, které pomahaji v boji proti
infekcim nebo pii zastave krvaceni. Jestlize mate horecku, kterd neodezniva, modiiny nebo
snadno krvéacite, pripadné jste velmi bledy(a), ihned se spojte s 1ékafem. Lékar se mize
rozhodnout ukoncit 1écbu.

Rakovina

- U détskych i dospélych pacientti 1écenych adalimumabem nebo jinymi antagonisty TNF byly
artritidy, jejichz onemocnéni trva del$i dobu, mivaji vyssi primémé riziko vzniku lymfomu
(rakovina postihujici mizni systém) a leukemie (rakovina postihujici krev a kostni dren).

- Jestlize pouZzivate ptipravek AMGEVITA, riziko onemocnéni lymfomem, leukemii nebo jinym
typem rakoviny mize vzrast. Ve vzacnych pfipadech byl u pacientli pouzivajicich adalimumab
pozorovan zavazny specificky typ lymfomu. Néktefi z téchto pacientt byli také 1éCeni
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azathioprinem nebo 6-merkaptopurinem. Oznamte 1ékati, pokud uzivate azathioprin nebo
6-merkaptopurin soucasné s pripravkem AMGEVITA.

- U pacientt [é¢enych adalimumabem byly navic pozorovany ptipady kozniho nadoru
nemelanomového typu. Pokud se béhem 1é¢by nebo po ni objevi nové postizeni klize nebo pokud
stavajici kozni postizeni zméni vzhled, sdélte to 1ékati.

- U pacientt se specifickym typem plicniho onemocnéni zvanym chronicka obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN), ktefi byli 1éceni jinym antagonistou TNF, byly hlaseny i ptipady jinych typt
rakoviny, nezli jsou lymfomy. Jestlize mate CHOPN nebo jste silny kufdk, promluvte si se svym
lékatem, zda je pro Vas l1écba antagonistou TNF vhodna.

Autoimunitni onemocnéni

- Vzacné muze vést 1éCba pripravkem AMGEVITA k ptiznakiim podobajicim se onemocnéni
zvanému lupus. Pokud se objevi ptiznaky, jako je trvala nevysvétlitelnd vyrazka, horecka, bolest
kloubi nebo tinava, kontaktujte svého Iékare.

Aby se zlepsila sledovatelnost tohoto 1¢ku, Iékat nebo Iékarnik ma zaznamenat nazev a Cislo Sarze

ptipravku, ktery jste dostal(a), do Vasi zdravotni dokumentace. Muzete si tyto udaje také poznamenat

pro piipad, ze budete o tyto informace v budoucnu pozadan(a).

Déti a dospivajici

- Ockovani: pokud je to mozné, ma byt Vase dité ockovano jesté predtim, nez zacne piipravek
AMGEVITA pouzivat.

- Ptipravek AMGEVITA nepodavejte ditéti s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou,
pokud je mladsi 2 let.

- Pripravek AMGEVITA nepodavejte ditéti s loziskovou psoriazou, pokud je mladsi 4 let.

- Pripravek AMGEVITA nepodavejte ditéti s Crohnovou chorobou nebo ulcerdzni kolitidou,
pokud je mladsi 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piripravek AMGEVITA

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna bude uZzivat.

Ptipravek AMGEVITA lze pouZzivat spole¢né s methotrexatem nebo nékterymi chorobu modifikujicimi
antirevmatickymi 1éky (sulfasalazin, hydroxychlorochin, leflunomid a injekéni pfipravky s obsahem soli

zlata), steroidy nebo léky proti bolesti, a to i s nesteroidnimi antirevmatiky (NSAID).

Pripravek AMGEVITA nesmite z diivodu zvyseného rizika zavazné infekce pouzivat s 1éky, které
obsahuji 1é¢ivé latky anakinra nebo abatacept. Mate-li néjaké dotazy, zeptejte se prosim svého l1ékare.

Téhotenstvi a kojeni

o Zvazte pouziti vhodné antikoncepce k prevenci t€hotenstvi a pokracujte v jejim uzivani po dobu
nejméné peti mesicti po poslednim podani pripravku AMGEVITA.
. Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, pozadejte

sveho lékare o doporuceni tykajici se uzivani tohoto pripravku.

. Ptipravek AMGEVITA se ma uzivat béhem téhotenstvi pouze tehdy, je-li to nezbytn€ nutné.

. Na zaklad¢ studie provadéné u téhotnych Zen nebylo zjisténo zvysené riziko vrozenych vad,
pokud matka b&hem téhotenstvi pouzivala ptipravek AMGEVITA, ve srovnani s matkami se
stejnym onemocnénim, které ptipravek AMGEVITA nepouZzivaly.

. Ptipravek AMGEVITA lze podéavat v obdobi kojeni.
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. JestliZe jste pouzivala piipravek AMGEVITA béhem téhotenstvi, miize byt Vase dité nachylné&;jsi
k infekcim.

. Je dilezité, abyste informovala détského 1ékare a ostatni zdravotnické pracovniky pied
ockovanim Vaseho ditéte, ze jste béhem téhotenstvi pouzivala piipravek AMGEVITA. Vice
informaci tykajici se ockovani najdete v bod¢ ,,Upozornéni a opatfeni‘.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Ptipravek AMGEVITA miize mit maly vliv na schopnost fidit, jezdit na kole nebo obsluhovat stroje.
Po pouziti ptipravku AMGEVITA se miize objevit pocit to¢eni hlavy (zavrat’) a poruchy vidéni.

AMGEVITA obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v davece 0,8 ml, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek AMGEVITA pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.

Dospéli pacienti s revmatoidni artritidou, psoriatickou artritidou, ankylozujici spondylitidou nebo
axialni spondylartritidou bez radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy

AMGEVITA se podava injekéné pod kiizi (subkutanné). Obvykla davka ptipravku pro dospélé pacienty
s revmatoidni artritidou, ankylozujici spondylitidou, axialni spondylartritidou bez radiologického
prikazu ankylozujici spondylitidy a u pacientl s psoriatickou artritidou je 40 mg

v jedné davce podavané jednou za dva tydny.

U revmatoidni artritidy se pti 1écbé piipravkem AMGEVITA pokracuje v podavani methotrexatu.
Pokud lékat urci, Ze je pro Vas methotrexat nevhodny, podava se AMGEVITA samostatné.

Jestlize mate revmatoidni artritidu a spolu s piipravkem AMGEVITA nedostavate methotrexat, mize
l1ékat rozhodnout, ze budete dostavat davku 40 mg kazdy tyden nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s loZiskovou psoriazou

Obvykly postup v davkovani piipravku u dospélych s loZiskovou psoridzou je podani ivodni davky

80 mg, nasledované davkou 40 mg podavanou kazdy druhy tyden poc¢inaje prvnim tydnem po davce
uvodni. V 1é¢bé ptipravkem AMGEVITA musite pokracovat tak dlouho, jak Vam doporucil 1€kar. V
zavislosti na Vasi reakci na 1é¢bu mtze 1ékai zvysit davku na 40 mg jednou tydn€ nebo 80 mg jednou za
dva tydny.

Dospéli pacienti s hidradenitis suppurativa

Obvykly postup davkovani u hidradenitis suppurativa je podani pocate¢ni davky 160 mg (dvé 80mg
injekce v jednom dni nebo jedna 80mg injekce denné ve dvou po sobé nasledujicich dnech),
nasledované davkou 80 mg (jedna 80mg injekce) o dva tydny pozdéji. Po dalSich dvou tydnech se
pokracuje davkovanim 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny, jak Vam ptedepsal 1¢kar.
Doporucuje se, abyste denné provadél(a) na postizenych mistech antiseptické oSetteni.

Dospivajici s hidradenitis suppurativa od 12 do 17 let s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi

Doporucené davkovani piipravku AMGEVITA je podani Gvodni davky 80 mg nasledované davkou
40 mg kazdy druhy tyden o jeden tyden pozdé&ji. Pokud Vase reakce na 1é¢bu piipravkem AMGEVITA
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v davce 40 mg jednou za dva tydny neni dostatena, mize 1ékaf zvysit davku na 40 mg kazdy tyden
nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Doporucuje se postizena mista denné omyvat antiseptickym pfipravkem.

Dospéli pacienti s Crohnovou chorobou

Obvykly postup v davkovani u Crohnovy choroby je podani pocatecni davky 80 mg, nasledované
davkou 40 mg o dva tydny pozdéji a poté kazdy druhy tyden. Pokud je potteba rychlejsiho nastupu
reakce na lécbu, miize Vam lékar predepsat pocatecni davku 160 mg (dvé 80mg injekce v jednom dni
nebo jedna 80mg injekce denné ve dvou po sobé nasledujicich dnech), po niz nasleduje o dva tydny
pozdéji ddvka 80 mg a dale pak 40 mg kazdy druhy tyden. V zévislosti na tom, jak budete na 1écbu
reagovat, Vam lékat maze zvysit davku na 40 mg jednou tydn¢ nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s Crohnovou chorobou

Déti a dospivajici od 6 do 17 let s télesnou hmotnosti do 40 kg

Obvykly rezim davkovani je 40 mg v pocatecni davce, nasledované davkou 20 mg o dva tydny pozdéji.
Pokud je potieba rychlejsi reakce na 1écbu, predepiSe Vam lékar uvodni davku 80 mg, nasledovanou
davkou 40 mg o dva tydny pozdéji.

Nasledné poté je obvykla davka 20 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na 1é¢bu
reagovat, Vas lékat muze zvysit frekvenci podavani 1€ku az na 20 mg jednou tydné.

Nepouzivejte 40 mg predplnéné pero pro davku 20 mg. Pro davky 20 mg je vSak k dispozici
AMGEVITA 20 mg piedplnéna injekéni stiikacka.

Deti a dospivajici od 6 do 17 let s telesnou hmotnosti 40 kg nebo vy3si

Obvykly rezim davkovani je 80 mg v pocate¢ni davce, nasledované davkou 40 mg o dva tydny pozdéji.
Pokud je potieba rychlejsi reakce na 1écbu, predepise Vam lékar ivodni davku 160 mg (dvé 80mg
injekce v jednom dni nebo jedna 80mg injekce denn€ ve dvou po sob€ nasledujicich dnech),

nasledovanou davkou 80 mg o dva tydny pozdéji.

Nasledné poté je obvykla davka 40 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na 1écbu
reagovat, Vas 1ékat muze zvysit davku az na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s ulcerdzni kolitidou

Obvykla davka ptipravku AMGEVITA u dospélych s ulcerdzni kolitidou je 160 mg v tivodni davce
(dvé 80mg injekce v jednom dni nebo jedna 80mg injekce denn€ ve dvou po sobé nasledujicich dnech),
po které nasleduje podani davky 80 mg 2 tydny poté a nasledné 40 mg kazdy druhy tyden. Podle toho,
jak budete na 1é¢bu reagovat, Vam lékaf mize zvysit davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou
za dva tydny.

Déti a dospivajici s ulcerdzni kolitidou

Déti a dospivajici od 6 let s télesnou hmotnosti do 40 kg

Obvykla davka ptipravku AMGEVITA je 80 mg podanych jako uvodni davka nasledovanych davkou
40 mg (jako jedna injekce 40 mg) o dva tydny pozdé&ji. Poté se podava obvykla davka 40 mg jednou za
dva tydny.

Pacienti, ktefi dosahnou 18 let a pouZzivaji davku 40 mg jednou za dva tydny, maji pokracovat

v pouzivani piredepsané davky.
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Deti a dospivajici od 6 let s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vyssi
Obvykla davka ptipravku AMGEVITA je 160 mg podanych jako tivodni davka (dvé injekce 80 mg
v jednom dni nebo jedna injekce 80 mg denné ve dvou po sob¢ jdoucich dnech) nasledovanych davkou

80 mg o dva tydny pozdéji. Poté se podava obvykla davka 80 mg jednou za dva tydny.

Pacienti, ktefi dosahnou 18 let a pouzivaji davku 80 mg jednou za dva tydny, maji pokracovat
v pouzivani pfedepsané davky.

Dospéli pacienti s neinfekéni uveitidou

Obvykla davka ptipravku u dospélych s neinfekéni uveitidou je 80 mg v tivodni dévce, nasledovanych
davkou 40 mg jednou za dva tydny, pocinaje jeden tyden po podani ivodni davky. Injekéni podani
ptipravku AMGEVITA musi pokracovat tak dlouho, jak urci 1ékar.

U neinfekéni uveitidy se béhem 1écby piripravkem AMGEVITA muze pokracovat v podavani
kortikosteroidti nebo jinych 1€kt ovliviiujicich imunitni systém. Piipravek AMGEVITA se miize

podavat i samostatne.

Déti a dospivajici s chronickou neinfekéni uveitidou ve véku od 2 let

Deti a dospivajici od 2 let s telesnou hmotnosti do 30 kg
Obvykla davka ptipravku AMGEVITA je 20 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.

Lékat mtze také predepsat ivodni davku 40 mg, kterd mize byt podavéna jeden tyden pfed zahajenim
obvyklého davkovani.

Nepouzivejte 40 mg piedplnéné pero pro davku 20 mg. Pro davky 20 mg je vSak k dispozici
AMGEVITA 20 mg pfedplnéna injekéni stiikacka.

Deti a dospivajici od 2 let s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Obvykla davka pripravku AMGEVITA je 40 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.

Lékat mtze také predepsat ivodni davku 80 mg, kterd mize byt podavana jeden tyden pfed zahajenim
obvyklého davkovani.

Zpisob a cesta podani
Pripravek AMGEVITA se podava injek¢éné pod kizi (subkutanni injekce).

Podrobné pokyny tykajici se injekéniho podani ptipravku AMGEVITA jsou uvedeny v bodu ,,Navod
k pouziti®.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku AMGEVITA, nezZ jste mél(a)

Pokud jste si nahodné podal(a) ptipravek AMGEVITA c¢astéji nez Vam bylo predepsano, kontaktujte
svého lékate nebo Iékarnika a oznamte mu, Ze jste uzil(a) vétsi mnozstvi Iéku. Vzdy si s sebou vezméte
krabi¢ku tohoto 1éku, a to i kdyz je prazdna.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek AMGEVITA

Pokud si zapomenete podat injekei, podejte si dalsi davku pripravku AMGEVITA ihned, jakmile si

vzpomenete. Poté si podejte dalsi davku podle planovaného schématu ten den, jako kdybyste
nezapomnél(a) na predchozi davku.
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JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek AMGEVITA

Rozhodnuti o tom, zda pouzivani ptipravku AMGEVITA pferusit, musi byt konzultovano s 1ékatem. Po
preruseni 1éCby se mohou priznaky onemocnéni vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. VétSina nezddoucich uc¢inkt je mirné nebo stiedni zdvaznosti. Nekteré vSak
mohou byt zavazné a vyzaduji 1écbu. Nezadouci Gi¢inky se mohou vyskytnout i do 4 mésicti po posledni
davce pripravku AMGEVITA.

Ihned oznamte svému lékafi, pokud se u Vas vyskytnou tyto znamky alergické reakce nebo srdecniho
selhani:

. silna vyrazka, koptivka nebo jiné znamky alergické reakce;

. otok obliceje, rukou, nohou;

. obtize s dechem ¢i polykanim;

. zadychavani, které se zhor$i v poloze vleZe nebo otoky nohou.

Oznamte svému lékafi co nejdiive, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici ptihody:

. znamky infekce, jako je horecka, pocit nemoci, zranéni, problémy se zuby, paleni pfi moceni;
. pocit slabosti nebo Ginavy;

. kasel;

. brnéni;

. snizena citlivost;

. dvojité vidéni;

. slabost hornich nebo dolnich koncetin;

. znamky rakoviny ktize, jako je otok (boule) nebo oteviena rana, ktera se nehoji;

. znamky a ptiznaky podezielé z krevnich poruch, jako je ptetrvavajici horecka, tvorba modfin,

krvaceni, bledost.

Ptiznaky popsané vySe mohou byt znamkami nize uvedeného seznamu nezddoucich ucinku, které byly
popsany pii pouzivani adalimumabu.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

. reakce v misté injek¢niho vpichu (zahrnujici bolest, otok, zarudnuti nebo svédéni);

. infekce dychacich cest (vCetn€ nachlazeni, rymy, infekce vedlejSich nosnich dutin, zapalu plic);
. bolest hlavy;

. bolest biicha;

. pocit na zvraceni a zvracenti;
. vyrazka;
. bolest svalti a kloubt.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 osob)
. zavazné infekce (vCetné otravy krve a chiipky);

. stievni infekce (vCetné gastroenteritidy);

. kozni infekce (véetné celulitidy a pasového oparu);

. u$ni infekce;

. infekce v ustech (véetné zubnich infekci a oparu na rtu);
. infekce pohlavnich organd;

. zanéty mocCovych cest;

. plisniové infekce;

. zanéty kloubi;

. nezhoubné nadory;
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rakovina kuze;

alergické reakce (vCetné sezonni alergie);

dehydratace;

zmény nalad (vCetné deprese);

uzkost;

obtizné usinani;

poruchy pocitového vnimani jako je brnéni, pichani nebo necitlivost;
migréna;

utlak nervovych kotfent (v€etné bolesti v bedrech a bolesti dolnich koncetin);
poruchy zraku;

o¢ni infekce;

zanéty ocniho vicka a otoky oka;

vertigo (pocit zavraté nebo toceni);

pocity rychlého buseni srdce;

vysoky krevni tlak;

navaly horka;

krevni podlitiny;

kasel;

astma;

zkraceni dechu;

krvaceni ze zazivaciho Gstroji;

zaZivaci obtiZe (poruchy traveni, nadymani, paleni Zahy);
refluxni choroba jicnu;

sicca syndrom (zahrnujici pocit suchosti o¢i a suchosti v tstech);
svédéni;

sveédiva vyrazka;

tvorba modrin;

zanéty kaze (jako je ekzém);

ldmavost nehti na prstech rukou a nohou;

zvySené poceni;

vypadavani vlast;

novy vznik nebo zhorseni psoriazy (lupénky);

svalové kiece;

krev v moci;

onemocnéni ledvin;

bolest na hrudi;

edém (otok);

horecka;

snizeni poctu krevnich desticek, coz zvySuje riziko krvaceni nebo tvorby modfin;
poruchy hojeni.

Mén¢ Casté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob)

oportunni infekce (které zahrnuji tuberkulozu a jiné infekce, které se objevuji, kdyz je snizena
odolnost vii¢i onemocnénim);

neurologické infekce (vEetné virové meningitidy);

zanéty oka;

bakterialni infekce;

divertikulitida (zanétlivé onemocnéni spojené s infekci tlustého stieva);

rakovina, v¢etné rakoviny, ktera postihuje mizni systém (lymfom), a melanomu (rakovina kize);
poruchy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, kiizi a lymfatické uzliny (nejcastéji se
projevujici jako sarkoidoza);

vaskulitida (zanét krevnich cév);

tres;

neuropatie (postizeni nervt);

mozkova mrtvice;

ztrata sluchu, usni Selest;

pocity nepravidelného buseni srdce jako je vynechani tepu;
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srdeCni obtize, které mohou zptisobovat zkraceni dechu nebo otékani kotnik;
srdecni piihoda (infarkt);

vydut’ ve sténé velkych tepen, zanét zilnich méstkt, blokada krevnich cév;
plicni onemocnéni zptisobujici zkraceni dechu (vCetné zanétu);

plicni embolie (uzavér plicni tepny);

pleuralni vypotek (neobvyklé nahromadéni tekutiny v prostoru pohrudnice);
zanét slinivky bfisni, zptisobujici zdvazné bolesti biicha a zad;

potize s polykanim;

otok obliceje;

zanét zlucniku, zlu¢nikové kameny;

ztukovaténi jater;

no¢ni pocent;

zjizveni;

neobvyklé poskozeni svali;

systémovy lupus erythematodes (zahrnujici zanét kize, srdce, plic, kloubt a jinych organovych
systémil);

preruSovany spanek;

impotence;

zanéty.

Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob)

leukemie (rakovina postihujici krev a kostni dfei);

zavazné alergické reakce doprovazené Sokem;

roztrouSena sklerdza;

nervové poruchy (jako zanéty o¢niho nervu a Guillaintiv-Barrého syndrom, ktery miize zptisobit
svalovou slabost, abnormalni pocity, brnéni v pazich a horni ¢asti téla);

srdeCni zastava;

plicni fibréza (zjizveni plic);

perforace (protrZeni) stieva;

hepatitida (zanét jater);

reaktivace hepatitidy B;

autoimunni hepatitida (zanét jater zpisobeny imunitnim systémem vlastniho téla);

kozni vaskulitida (zanét krevnich cév v kuzi);

Stevenstiv-Johnsontlv syndrom (zivot ohrozujici reakce s pfiznaky podobnymi chfipce a vyrazkou
s puchyti);

otok obli¢eje spojeny s alergickymi reakcemi;

erythema multiforme (zanétliva kozni vyrazka);

lupus-like syndrom (onemocnéni s piiznaky podobnymi onemocnéni lupus erythematodes);
angioedém (lokalizovany otok ktize);

lichenoidni kozni reakce (svédiva nacervenala az purpurové zbarvena ¢ervenohnéda vyrazka).

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udajii urcit)

hepatosplenicky T-bunécny lymfom (vzacny druh rakoviny krve, ktery je obvykle smrtelny);
karcinom z Merkelovych bunék (typ kozniho karcinomu);

Kaposiho sarkom, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekei vyvolanou lidskym
herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nej¢astéji vyskytuje ve form¢ fialovych skvrn na kizi;
selhani jater;

zhorSeni onemocnéni nazyvané¢ho dermatomyozitida (pozorovatelné jako kozni vyrazka
doprovazena svalovou slabosti);

zvyseni télesné hmotnosti (u vétSiny pacientl byl ptirtstek hmotnosti maly).

Nékteré nezadouci ucinky pozorované u adalimumabu mohou probihat bez ptiznakli a mohou byt
objeveny pouze s pomoci krevnich testi. Tyto zahrnuji:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

nizky pocet bilych krvinek;
nizky pocet Cervenych krvinek;
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. zvyseni hladiny tuki v krvi;
. zvyseni jaternich enzymd.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 osob)
. vysoky pocet bilych krvinek;

. nizky pocet krevnich desticek;

. zvySeni kyseliny mocové v krvi;

. neobvyklé hodnoty sodiku v krvi;

. nizké hodnoty vapniku v krvi;

. nizké hodnoty fosforu v krvi;

. vysoké hladiny krevniho cukru;

. vysoké hodnoty laktat dehydrogenazy v krvi;
. pritomnost autoprotilatek v krvi;

. nizka hladina drasliku v krvi.

Mén¢ Casté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob)
o zvySena hladina bilirubinu (jaterni test z krve).

Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob)
. nizké pocty bilych krvinek, ¢ervenych krvinek a desticek v krvi.

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafti nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte i v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u¢inky miiZete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné na adresu:

Statni istav pro kontrolu 1éCiv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek AMGEVITA uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek AMGEVITA po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraite pied mrazem.

Uchovavejte v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Uchovavejte jednotliva predplnéna pera ptipravku AMGEVITA pfi teploté maximaln€ do 25 °C po
dobu az 14 dni. PfedpInéné pero musi byt chranéno pted svétlem a zlikvidovano, pokud nebylo pouzito

do 14 dnu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékanika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co AMGEVITA obsahuje

- Lécivou latkou je adalimumab. Jedno piedplnéné pero obsahuje 80 mg adalimumabu v 0,8 ml
roztoku.

- Pomocné latky jsou kyselina mlé¢na S, sacharosa, polysorbat 80, hydroxid sodny a voda pro
injekci.

Jak pripravek AMGEVITA vypada a co obsahuje toto baleni
AMGEVITA je Ciry a bezbarvy az svétle zluty roztok.
Jedno baleni obsahuje 1, 2 nebo 3 pfedplnéna pera SureClick 80 mg k jednorazovému pouZiti.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce

Amgen Technology Ireland UC
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.0.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: duben 2026.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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NAVOD K POUZITI 80 mg / 0,8 ml

Popis predplnéného pera SureClick

Svétle modré
davkovaci tla¢itko

Doba
pouzitelnosti
Pist (muze byt
viditelny v okénku;
poloha miiZe byt
rizna)
Okénko
Lék
Krémové
zbarveny
bezpeén0§tpvi Zluty kryt
chranic¢

(jehla je uvnitr)

80 mg/0,8 ml

1 Diilezité informace, které potirebujete znat pred podanim injekce pripravku AMGEVITA

° Je dilezité, abyste se nepokousel(a) podat si injekci, dokud jste si nepiecetl(a) a zcela
nepochopil(a) tyto pokyny pro pouziti a aniz jste byl(a) proskolen(a) Iékaiem nebo
poskytovatelem zdravotni péce.

° NepouZivejte predplnéné pero, pokud je krabi¢ka poskozena nebo bezpe¢nostni pecet’ porusena.
° NepouZivejte predplnéné pero po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.
° Predplnénym perem neti‘epejte.

° Neodstranujte z pfedplnéného pera zluty kryt, dokud nejste pripraven(a) k podani injekce.
° Nepouzivejte predplnéné pokud bylo zmrazeno.

° NepouZivejte predplnéné pero, pokud spadlo na tvrdy povrch. Cast predplnéného pera miize byt
poskozena, i kdyZ to neni vidét. Pouzijte nové piedplnéné pero a zavolejte svému l1ékafi nebo
poskytovateli zdravotni péce.

Diilezité: Uchovavejte predplnéné pero a nadobu na ostry odpad mimo dohled a dosah déti.
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‘ 2 ‘Pl‘iprava k podani injekce piipravku AMGEVITA

2a ‘Cekejte 15 az 30 minut, dokud piedplnéné pero nedosahne pokojové teploty.

CEKEJTE
15 az 30

minut
° Vyndejte mnozstvi predplnénych per, které potfebujete k podani injekce a dejte vSechna
nepouzita predplnéna pera zpét do chladnicky.
. Nechte piedplnéné pero pfirozené ohiat.
. Ptedplnéné pero neohiivejte pomoci horké vody, mikrovinné trouby nebo piimého slune¢niho
svétla.
° Ptedplnénym perem nikdy netiepejte.

° Nedavejte predplnéné pero zpét do chladnicky poté, co dosahlo pokojové teploty.

° Pouziti ptedplnéného pera pii pokojové teploté zajistuje, aby byla podana cela davka,
a umoznuje, aby byla injekce ptijemné;jsi.

2b  |Prohlédnéte 1ék. Mél by byt iry a bezbarvy az slabé Zluty.

Lék
. Je v poradku, ze vidite v predplnéném peru vzduchové bubliny.
. Nepouzivejte, pokud je 1€k zakaleny, md zménénou barvu nebo obsahuje vlocky nebo ¢astice.

Diilezité: Pokud je 1k zakaleny, ma zménénou barvu nebo obsahuje vloc¢ky nebo ¢astice, nebo
pokud je ptedplnéné pero poskozené nebo proslé, zavolejte svému l€kaii nebo poskytovateli
zdravotni péce.
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2¢ Zkontrolujte dobu pouZitelnosti (EXP.) a prohlédnéte piedplnéné pero, zda neni
poskozené.

Doba pouzitelnosti

° Nepouzivejte predplnéné pero, pokud doba pouzitelnosti uplynula.

° Nepouzivejte predplnéné pero, pokud:
o zluty kryt chybi nebo je uvolnény.
o ma praskliny nebo poskozené ¢asti.
o spadlo na tvrdy povrch.

° Ujistéte se, ze mate spravny 1¢k a davku.

3 Pripravte se k podani injekce

3a Pripravte si vSechny nasledujici pomtcky potiebné k podani injekce a umistéte je na
¢isty, rovny a dobie osvétleny povrch.

D Alkoholovy tampo6n
GOe— Naplast
Nadoba na
ostry * PN Y
odpad I -~ — Smotek vaty nebo gazovy polstarek

° AMGEVITA ptedplnéné pero (o pokojové teplot€)
° Nadoba na ostry odpad

° Alkoholovy tampon

° Naplast

° Smotek vaty nebo gazovy polstarek
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3b Injekci podejte do 1 z téchto mist.

Injekcei podejte do predni ¢asti stehna nebo bticha (kromé oblasti 5 centimetrti okolo pupku).
Pro kazdou injekci vyberte jiné misto.

Umyjte si dikladné ruce mydlem a vodou.

Misto pro injekci ocistéte alkoholovym tamponem.

Kuzi nechte voln€ uschnout.

Pred injekci se tohoto mista znovu nedotykejte.

Diilezité: Vyhnéte se oblastem s jizvami a striemi nebo oblastem, kde je kiize citliva,
pohmozdéna, ¢ervena nebo tvrda.

Podani injekce s piipravkem AMGEVITA

Diilezité: Zluty kryt odstraite pouze, kdyZ si injekci mtizete ihned podat (do 5 minut), protoze
1€k mtze vyschnout. Kryt nevracejte.

4a Drzte pi‘edplnéné pero tak, abyste vidéli okénko. Rovnym tahem sundejte Zluty kryt.
MozZna budete potiebovat tahnout silné.

Okénko ma byt
viditelné

Pti sundavani zlutym krytem neotacejte, neohybejte jej ani jim nekyvejte.
Nikdy nenasazujte kryt jehly zpét na predplnéné pero. Mohlo by dojit k poSkozeni jehly.
Nevkladejte prst dovnitf krémové zbarveného bezpecnostniho chrénice.

Je normalni, kdyz uvidite kapku 1éku na konci jehly nebo na konci krémové zbarveného
bezpecnostniho chranice.
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4b

Stisknéte kuzi, abyste vytvorili pevny povrch v misté vpichu injekce. Umistéte krémové
zbarveny bezpecnostni chrani¢ primo proti stisknuté kizi.

STISK
NETE

ktzi

v misté
vpichu

Udrzujte kuzi stisknutou, dokud neni podani injekce dokonéeno.
Ujistéte se, ze vidite okénko.

Ujistéte se, Ze je predplnéné pero umisténo rovné na misté vpichu (pod thlem 90 stupiitt).

ZATLACTE
a drzte proti kuzi

D8 | PD#

- J . J

4c

Pevné tlacte predplnéné pero smérem dolii, aZ se pohyb krémové zbarveného
bezpeénostniho chranice zastavi. Pfedplnéné pero drzte v této poloze; nezvedejte jej.

Krémove zbarveny bezpecnostni chranic tlaci na svétle modré davkovaci tlacitko a uvoliuje
ho.
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STISKNETE
svétle modré davkovaci tlaéitko

 /

L2431 v1

4d

Tlacte pi‘edplnéné pero dolii a stisknéte svétle modré davkovaci tlacitko, aby se zahajilo
podani injekce.

Muizete slysSet nebo citit cvaknuti.
Okénko se za¢ne ménit do zluta.

Nyni mtzete svétle modré davkovaci tlacitko pustit.

SLEDUJTE a POTVRﬁTE,
Ze se okénko zbarvi zcela doZluta

4e

Predplnéné pero tlacte doli. KdyZ je okénko uplné Zluté, je aplikace injekce dokoncena.

Podani injekce mtize trvat az 15 sekund.

Muzete slySet nebo citit cvaknuti.

Vytahnéte predplnéné pero z kize.

Krémove zbarveny bezpecnostni chrani¢ se uzamkne okolo jehly.

Diilezité: Pokud se okénko nezbarvilo zcela doZluta nebo to vypada, ze 1€k stale jesté vytéka,
nedostal(a) jste plnou davku. Zavolejte ihned svému lékati nebo poskytovateli zdravotni péce.
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5

Likvidace pfipravku AMGEVITA a kontrola mista vpichu

4 g

Dilezité: Nevyhazujte predplnéné pero do domaciho odpadu.

Sa Thned po pouZiti vloZte pouZité piedplnéné pero a Zluty kryt do nadoby na ostry odpad.
. Piedplnéné pero znovu nepouZivejte.

. Nedotykejte se krémové zbarveného bezpecnostniho chranice.

5b ZKkontrolujte misto vpichu.

Misto vpichu netiete.

Pokud se objevi krev, pfitisknéte na misto injekce smotek vaty nebo gazovy polstarek. Pokud
je tieba, pouzijte naplast.
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