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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amsparity 20 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
adalimumab

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku u dziecka, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Lekarz takze przekaze pacjentowi ,,Kart¢ przypominajaca dla pacjenta” zawierajaca wazne
informacje o bezpieczenstwie stosowania leku, o ktorych nalezy pamigta¢ przed rozpoczeciem
podawania leku Amsparity dziecku i w trakcie leczenia. ,,Kart¢ przypominajacg dla pacjenta”
powinien mie¢ przy sobie opiekun dziecka lub dziecko.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza dziecka lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okres§lonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym jego lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amsparity i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amsparity
Jak stosowac lek Amsparity

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Amsparity

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEEN N

1. Co to jest lek Amsparity i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Amsparity zawiera substancje czynng, adalimumab — lek dziatajacy na uktad odpornosciowy
(obronny) organizmu twojego dziecka

Lek Amsparity jest przeznaczony do stosowania w leczeniu nastepujacych chordb zapalnych:

. wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

zapalenie stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow Sciegnistych u dzieci i mtodziezy
luszczyca zwyczajna (plackowata) u dzieci i mtodziezy

choroba Lesniowskiego-Crohna u dzieci i mlodziezy

zapalenie btony naczyniowej oka u dzieci i mtodziezy

Substancja czynna leku Amsparity, adalimumab, jest przeciwcialem monoklonalnym. Przeciwciata
monoklonalne sg biatkami, ktére wigza si¢ ze swoistym celem w organizmie.

Celem adalimumabu jest biatko nazywane czynnikiem martwicy nowotwordéw (TNFa), ktore jest
cze$cig uktadu odpornosciowego (obronnego) i wystepuje na podwyzszonym poziomie W chorobach
zapalnych wymienionych powyzej. Poprzez przytaczenie do TNFa lek Amsparity blokuje jego
dziatanie i zmniejsza proces zapalny w przebiegu tych chorob.
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Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawOw

Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow to choroba zapalna stawow, ktorej
pierwsze objawy zwykle pojawiaja si¢ w dziecinstwie.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu wielostawowego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawow u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat. Dziecko moze najpierw otrzymywac inne leki
modyfikujace przebieg choroby, takie jak metotreksat. W przypadku niewystarczajacej skutecznosci
tych lekow dziecko otrzyma lek Amsparity w leczeniu wielostawowego mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow.

Zapalenie stawdw z towarzyszacym zapaleniem przyczepOw $ciegnistych u dzieci i mtodziezy

Zapalenie stawdw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciegnistych u dzieci i mtodziezy
jest chorobg zapalng stawow 1 miejsc przyczepu §$ciegien do kosci.

Lek Amsparity stosuje si¢ w leczeniu zapalenia stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow
$ciggnistych u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat. Dziecko moze najpierw otrzymywac inne
leki modyfikujace przebieg choroby, takie jak metotreksat. Jesli leki te nie beda wystarczajaco
skuteczne dziecko otrzyma lek Amsparity w leczeniu zapalenia stawow z towarzyszacym zapaleniem
przyczepow $ciegnistych.

Luszczyca zwyczajna (plackowata) u dzieci i mlodziezy

Luszczyca zwyczajna (plackowata) jest choroba skory, ktéra powoduje czerwone, ztuszczajace sig
zmiany skorne z tworzeniem strupdw, pokryte srebrzysta tuska. Zmiany tuszczycowe moga réwniez
wystepowac na paznokciach, powodujac ich kruszenie, zgrubienie i oddzielanie si¢ ptytki
paznokciowej od tozyska paznokcia, co moze by¢ bolesne. Uwaza sie, ze luszczyca wywotana jest
przez zaburzenia uktadu odpornosciowego organizmu, co prowadzi do zwigkszonego tworzenia si¢
komorek skory.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu ciezkiej przewleklej tuszczycy zwyczajnej (plackowate;j)
u dzieci i mlodziezy w wieku od 4 do 17 lat, u ktorych leki stosowane na skore i fototerapie byty

nieskuteczne lub sa nieodpowiednie.

Choroba Lesniowskiego-Crohna u dzieci i miodziezy

Choroba Lesniowskiego-Crohna jest chorobg zapalna jelit.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna u dzieci i mtodziezy
w wieku od 6 do 17 lat.

Dziecko z chorobg Le$niowskiego-Crohna otrzyma najpierw inne leki. Jesli dziecko nie bedzie
wykazywalo wystarczajaco dobrej odpowiedzi na te leki, otrzyma ono lek Amsparity w celu

zmniejszenia nasilenia objawow choroby Le$niowskiego-Crohna.

Zapalenie blony naczyniowej oka u dzieci i mlodziezy

Nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej oka jest chorobg zapalng pewnych czesci gatki ocznej. To
zapalenie moze prowadzi¢ do zmniejszenia ostro$ci widzenia i (lub) obecnosci zmgtnien (mroczkow)
w oku (czarne punkciki lub nieregularne linie czy fragmenty pajgczyn przemieszczajace si¢ w polu
widzenia). Lek Amsparity dziata, zmniejszajac ten stan zapalny.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu dzieci 1 mtodziezy w wieku od 2 lat z przewlektym
nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej oka — zapaleniem w przedniej czgsci gatki oczne;.
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Dziecko moze najpierw otrzymywac inne leki. W przypadku niewystarczajgcej skutecznosci tych
lekow dziecko otrzyma lek Amsparity w celu zmniejszenia nasilenia objawow wystepujacej choroby.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amsparity

Kiedy nie stosowac leku Amsparity

. Jesli dziecko ma uczulenie na adalimumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

. Jesli u dziecka wystepuje ciezkie zakazenie, w tym czynna gruzlica, posocznica (zakazenie
krwi) Iub inne zakazenia oportunistyczne (nietypowe zakazenia zwigzane z ostabieniem uktadu
odpornosciowego). Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi dziecka, jesli u dziecka wystepuja
objawy zakazenia, np. gorgczka, skaleczenia, uczucie zme¢czenia, problemy stomatologiczne
(patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

. Jesli u dziecka wystepuje umiarkowana lub cigzka niewydolnos¢ serca. Wazne jest, aby
powiedzie¢ lekarzowi dziecka, jesli u dziecka wystepuje lub wystepowata w przesztosci ciezka
choroba serca (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Amsparity nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Wazne jest, aby opiekun dziecka i lekarz zapisali nazwe i numer serii leku podawanego dziecku.

Reakcje alergiczne

° Jesli dziecko ma reakcje alergiczne z takimi objawami, jak uczucie ucisku w Kklatce piersiowej,
swiszczacy oddech, zawroty glowy, obrzgk lub wysypka, nalezy przerwac wstrzykiwanie leku
Amsparity i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem dziecka, poniewaz w rzadkich
przypadkach takie reakcje mogg zagraza¢ zyciu.

Zakazenia

. Jesli dziecko ma zakazenie, w tym dlugotrwate zakazenie lub miejscowe zakazenie (np.
owrzodzenie podudzia), przed rozpoczgciem stosowania leku Amsparity nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem dziecka. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Podczas stosowania leku Amsparity moze si¢ zwigkszy¢ podatnos¢ na zakazenia u dziecka.
Ryzyko to moze by¢ wigksze, jesli dziecko ma problemy z ptucami. Moga to by¢ powazne
zakazenia, takie jak gruzlica, zakazenia spowodowane przez wirusy, grzyby, pasozyty lub
bakterie albo inne zakazenia oportunistyczne (wywotywane przez drobnoustroje zwykle
niepowodujace zakazen) i posocznica (zakazenie krwi). W rzadkich przypadkach takie
zakazenia mogg zagraza¢ zyciu. Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi dziecka, jesli u dziecka
wystapig takie objawy, jak gorgczka, zranienia, uczucie zmeczenia lub problemy
stomatologiczne. Lekarz moze zaleci¢ tymczasowe wstrzymanie stosowania leku Amsparity.

Gruzlica

. U pacjentow leczonych adalimumabem obserwowano przypadki gruzlicy, dlatego przed
rozpoczeciem podawania leku Amsparity lekarz sprawdzi, czy u dziecka nie wystepujg objawy
gruzlicy. Bedzie to doktadna ocena dokonana przez lekarza obejmujgca wywiad dotyczacy
przebytych chordb oraz badania przesiewowe (na przyktad zdjecie rentgenowskie klatki
piersiowej i proba tuberkulinowa). Informacj¢ o wykonaniu tych badan i ich wynikach nalezy
wpisac do ,,Karty przypominajacej dla pacjenta”.
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. Bardzo wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi dziecka, jesli dziecko chorowato na gruzlicg lub
miato bliski kontakt z chorymi na gruzlice w przesztosci. Jesli u dziecka wystgpuje czynna
posta¢ gruzlicy, nie nalezy stosowac leku Amsparity.

. Gruzlica moze si¢ rozwingé¢ podczas terapii, nawet jesli dziecko otrzymywato profilaktyczne
leczenie przeciwgruzlicze.

. Jesli w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu wystapiag objawy gruzlicy (na przyktad kaszel,
ktory nie ustepuje, utrata masy ciata, obnizenie aktywnosci, niewielka gorgczka) lub innego

zakazenia, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi dziecka.

Podroze / nawracajace zakazenia

. Jesli dziecko mieszkato lub podrézowato w regionach, gdzie endemicznie wystepuja zakazenia
grzybicze, takie jak histoplazmoza, kokcydioidomykoza lub blastomykoza, nalezy powiedzie¢
0 tym jego lekarzowi.

. Jesli u dziecka wystepowaly nawracajace zakazenia lub inne choroby zwigkszajace ryzyko
wystapienia zakazen, nalezy powiedzie¢ o tym jego lekarzowi.

. Opiekun dziecka i lekarz prowadzacy powinni zwracac szczego6lng uwage na objawy zakazenia
w okresie stosowania leku Amsparity. Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi dziecka, jesli
u dziecka wystapia objawy zakazenia, takie jak goraczka, rany, uczucie zmeczenia lub problemy
stomatologiczne.

Zapalenie watroby typu B

. Jesli dziecko jest nosicielem wirusa zapalenia watroby typu B (HBV), choruje na zapalenie
watroby typu B lub jesli uwaza sie, ze dziecko nalezy do grupy zwigkszonego ryzyka zakazenia
HBYV, nalezy powiedzie¢ o tym jego lekarzowi. Lekarz powinien zleci¢ wykonanie badan
W kierunku zakazenia HBV. U 0s6b bedacych nosicielami wirusa HBV adalimumab moze
spowodowac reaktywacje zapalenia watroby typu B. W niektorych rzadkich przypadkach,
zwlaszcza u dziecka przyjmujacego inne leki ostabiajace odpowiedz uktadu odpornosciowego,
reaktywacja HBV moze zagraza¢ zyciu.

Zabieqi chirurgiczne lub stomatologiczne

. Jezeli u dziecka planowany jest zabieg chirurgiczny lub stomatologiczny, nalezy powiedzie¢
jego lekarzowi, ze przyjmuje ono lek Amsparity. Lekarz moze zaleci¢ tymczasowe przerwanie
stosowania leku Amsparity.

Choroby demielinizacyjne

. Jesli u pacjenta wystepuje lub rozwinie si¢ choroba demielinizacyjna (choroba, ktora wptywa na
otoczke mielinowa nerwow, taka jak stwardnienie rozsiane), lekarz zdecyduje, czy mozna
U niego zastosowac lek Amsparity lub kontynuowac¢ jego podawanie. Jesli u dziecka wystapia
takie objawy, jak zmiany widzenia, ostabienie konczyn gérnych lub dolnych albo dretwienie lub
mrowienie w ktorejkolwiek czgsci ciata, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi
dziecka.

Szczepienia

. Niektore szczepionki zawieraja zywe, cho¢ ostabione, postacie bakterii lub wiruséw
chorobotworczych, ktore moga spowodowac wystapienie zakazenia, i nie nalezy ich stosowac
w czasie stosowania leku Amsparity. Przed zastosowaniem jakiejkolwiek szczepionki u dziecka
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nalezy skonsultowac si¢ z jego lekarzem. Zaleca sig, o ile to mozliwe, aby u dzieci przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Amsparity przeprowadzono wszystkie szczepienia zgodnie

z obowigzujacym kalendarzem szczepien. Jesli kobieta otrzymuje lek Amsparity w okresie
cigzy, u dziecka moze wystgpowac zwiekszone ryzyko zakazenia w okresie do okoto pigciu
miesiecy po przyjeciu przez matke ostatniej dawki leku w okresie cigzy. Wazne jest, aby
powiedzie¢ lekarzom dziecka i innym pracownikom opieki zdrowotnej o przyjmowaniu leku
Amsparity w okresie cigzy, aby mogli zdecydowac¢, kiedy dziecko moze otrzymac jakakolwiek
szczepionke.

Niewydolno$¢ serca

. Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi dziecka, jesli u dziecka wystepuje lub wystepowata
W przeszlosci ciezka choroba serca. Jesli u dziecka otrzymujacego lek Amsparity wystepuje
tagodna niewydolnos¢ serca, musi by¢ ona doktadnie monitorowana przez lekarza dziecka.
W przypadku wystapienia nowych objawdéw niewydolno$ci serca lub nasilenia istniejagcych
objawow (np. duszno$¢ lub obrzeki stop) nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Goraczka, siniaki, krwawienia lub blado$¢

. U niektorych pacjentéw dojs¢ moze do zmniejszenia wytwarzania komoérek krwi pomocnych
W zwalczaniu zakazen lub hamowaniu krwawienia. Jesli u dziecka wystapi nieustepujaca
gorgczka, siniaki, sktonnos¢ do krwawien lub blados¢, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem. Lekarz moze podjac decyzje¢ o przerwaniu leczenia.

Nowotwory

. U dorostych i dzieci przyjmujacych adalimumab lub inne leki blokujace TNFo w bardzo
rzadkich przypadkach wystepowaty pewne rodzaje nowotwordéw. U 0sob z cigzsza postacia
reumatoidalnego zapalenia stawow chorujacych od dluzszego czasu ryzyko wystapienia
chloniaka oraz biataczki (nowotwor ztosliwy krwi i szpiku kostnego) moze by¢ wigksze od
przecietnego. U dzieci przyjmujacych lek Amsparity ryzyko wystapienia chtoniaka, biataczki
lub innych nowotworow ztosliwych moze by¢ wigksze. W rzadkich przypadkach u pacjentow
przyjmujacych adalimumab stwierdzono rzadko wystepujacy, powazny typ chtoniaka.
Niektorych z tych pacjentéw leczono rowniez azatiopryng lub merkaptopuryna. Jesli dziecko
przyjmuje jednocze$nie azatiopryng¢ lub merkaptopuryne i lek Amsparity, nalezy powiedzie¢
0 tym jego lekarzowi.

. Ponadto u pacjentow przyjmujacych adalimumab obserwowano przypadki raka skory
niebegdacego czerniakiem. Jesli podczas leczenia lub po jego zakonczeniu u dziecka pojawig si¢
nowe obszary zmian skornych lub jesli istniejace zmiany na skorze lub obszary uszkodzen
zmienig wyglad, nalezy powiedzie¢ o tym jego lekarzowi.

. Przypadki nowotworow ztosliwych, innych niz chtoniak, wystepowaly u pacjentéw ze
szczegblnym rodzajem choroby pluc zwanej przewlektg obturacyjng choroba ptuc (POChP)
leczonych innym lekiem blokujacym TNFa. Jesli dziecko choruje na POChP lub jest
natogowym palaczem, nalezy omowic z lekarzem, czy stosowanie leku blokujacego TNFa jest
dla niego odpowiednie.

Choroby autoimmunizacyjne

° W rzadkich przypadkach, leczenie lekiem Amsparity moze powodowac zespot toczniopodobny.
Jesli u dziecka wystapia takie objawy, jak uporczywa, niewyjasniona wysypka, goraczka, bole
stawow lub zmeczenie, nalezy skontaktowac si¢ z jego lekarzem.
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Amsparity a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Amsparity mozna przyjmowac w potaczeniu z metotreksatem lub niektorymi innymi lekami
modyfikujacymi przebieg choroby (na przyktad sulfasalazyna, hydroksychloroching, leflunomidem
lub preparatami ztota do wstrzykiwan), kortykosteroidami lub lekami przeciwbdlowymi, w tym

z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

U dziecka nie nalezy stosowaé roéwnoczesnie leku Amsparity i lekow zawierajacych substancje czynne
takie jak anakinra lub abatacept, poniewaz zwigkszaja one ryzyko wystgpienia powaznych zakazen.
Jednoczesne stosowanie adalimumabu i innych antagonistow TNF oraz anakinry lub abataceptu nie
jest zalecane ze wzglgdu na mozliwe zwigkszone ryzyko zakazen, w tym ciezkich zakazen, i innych
potencjalnych interakcji farmakologicznych. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentki powinny rozwazy¢ stosowanie odpowiedniej metody antykoncepcji w celu zapobiegnigcia
cigzy i jej kontynuowanie przez co najmniej 5 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki leku Amsparity.

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Amsparity mozna stosowac¢ u kobiet w okresie cigzy wylacznie w przypadku, jezeli jest to
bezwzglednie konieczne.

Badanie dotyczace cigzy nie wykazato wyzszego ryzyka wad rozwojowych, kiedy matka przyjmowata
adalimumab w okresie ciazy, w pordwnaniu do matek chorujacych na ta sama chorobe, ktore nie
otrzymywaty adalimumabu.

Lek Amsparity moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Jesli pacjentka otrzymywata lek Amsparity w okresie cigzy, u dziecka moze wystgpowaé zwigkszone
ryzyko zakazenia. Nalezy koniecznie poinformowac lekarza dziecka i innych pracownikow opieki
zdrowotnej o przyjmowaniu leku Amsparity w okresie cigzy, zanim dziecko otrzyma jakakolwiek
szczepionke. Wiecej informacji o szczepionkach, patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Amsparity moze mie¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw, jazdg na rowerze

i obstugiwanie maszyn. Po przyjeciu leku Amsparity moze wystapi¢ wrazenie wirowania
pomieszczenia (zawroty glowy) i zaburzenia widzenia.

Lek Amsparity zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 0,08 mg polisorbatu 80 w kazdej jednodawkowej amputko-strzykawce o pojemnosci
0,4 ml, co odpowiada 0,2 mg/ml polisorbatu 80. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane reakcje alergiczne.

Lek Amsparity zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej dawce 0,4 ml, co oznacza ze lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowaé lek Amsparity

Ten lek nalezy zawsze podawac dziecku zgodnie z zaleceniami lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Zalecane dawki leku Amsparity w kazdym z zarejestrowanych wskazan przedstawiono w tabeli
ponizej. Lekarz moze przepisa¢ inng dawke leku Amsparity, jesli zaistnieje taka potrzeba.

Lek Amsparity wstrzykuje si¢ podskdrnie.

Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

Wiek lub masa ciala Ile i jak czesto stosowaé? Uwagi
Dzieci i mlodziez w wieku od | 40 mg co drugi tydzien Nie dotyczy
2 lat o masie ciata 30 kg

i powyzej

Dzieci i mtodziez w wieku od | 20 mg co drugi tydzien Nie dotyczy

2 lat o masie ciata 10 kg
i mniej niz 30 kg

Zapalenie stawéw z towarzyszacym zapaleniem przyczepdow S$ciegnistych u dzieci i mlodziezy

Wiek lub masa ciala lle i jak czesto stosowaé? Uwagi
Dzieci i mtodziez w wieku od | 40 mg co drugi tydzien Nie dotyczy
6 lat o masie ciata 30 kg lub

powyzej

Dzieci i mtodziez w wieku od | 20 mg co drugi tydzien Nie dotyczy

6 lat o masie ciata 15 kg
i mniej niz 30 kg

Luszczyca zwyczajna (plackowata) u dzieci i mlodziezy

Wiek lub masa ciala Ile i jak czesto stosowac? Uwagi
Dzieci i mtodziez w wieku od | Pierwsza dawka 40 mg, Nie dotyczy
4 do 17 lat 0 masie ciata 30 kg | a nastepnie po uptywie jednego

i powyzej tygodnia kolejna dawka 40 mg.

Nastepnie zwykle stosowana
dawka wynosi 40 mg co drugi

tydzien.
Dzieci i mtodziez w wieku od | Pierwsza dawka 20 mg, a Nie dotyczy
4 do 17 lat 0 masie ciata 15 kg | nastepnie po uptywie jednego
i mniej niz 30 kg tygodnia kolejna dawka 20 mg.

Nastepnie zwykle stosowana
dawka wynosi 20 mg co drugi
tydzien.

Choroba Lesniowskiego-Crohna u dzieci i mlodziezy

Wiek lub masa ciala Ile i jak czesto stosowac? Uwagi

Dzieci i mtodziez w wieku od | Pierwsza dawka 80 mg, Lekarz moze zwigkszy¢

6 do 17 lat o0 masie ciata 40 kg | a nastgpnie po dwdch dawkowanie do 40 mg co

1 powyzej tygodniach 40 mg. tydzien lub 80 mg co drugi
tydzien.
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Choroba Lesniowskiego-Crohna u dzieci i mlodziezy

Wiek lub masa ciala Ile i jak czesto stosowac? Uwagi

Jesli jest konieczne uzyskanie
szybszej odpowiedzi na
leczenie, lekarz moze
przepisac pierwsza dawke

160 mg, a nastgpnie po dwoch
tygodniach dawke 80 mg.

Nastepnie zwykle stosowana
dawka wynosi 40 mg co drugi

tydzien.
Dzieci i mtodziez w wieku od | Pierwsza dawka 40 mg, Lekarz moze zwigkszy¢
6 do 17 lat o masie ciata a nastepnie po dwoch czestos¢ podawania dawki
ponizej 40 kg tygodniach 20 mg. do 20 mg co tydzien.

Jesli jest konieczne uzyskanie
szybszej odpowiedzi na
leczenie, lekarz moze
przepisac pierwsza dawke

80 mg a nastgpnie po dwoch
tygodniach dawke 40 mg.

Nastepnie zwykle stosowana
dawka wynosi 20 mg co drugi
tydzien.

Zapalenie blony naczyniowej oka u dzieci i mlodziezy

Wiek lub masa ciala Ile i jak czesto stosowac? Uwagi

Dzieci i mtodziez w wieku 20 mg co drugi tydzien Lekarz moze przepisa¢ dawke
od 2 lat o masie ciala ponizej poczatkowa 40 mg do

30 kg podania jeden tydzien przed

rozpoczeciem stosowania
zwykle stosowanej dawki
wynoszacej 20 mg co drugi
tydzien.

Zaleca sig, aby lek Amsparity
stosowa¢ w potaczeniu

z metotreksatem.

Dzieci i mtodziez w wieku 40 mg co drugi tydzien Lekarz moze przepisa¢ dawke
od 2 lat o masie ciata 30 kg poczatkowa 80 mg do
i powyzej podania jeden tydzien przed

rozpoczeciem stosowania
zwykle stosowanej dawki
wynoszacej 40 mg co drugi
tydzien.

Zaleca sig¢, aby lek Amsparity
stosowa¢ w polaczeniu

z metotreksatem.

Sposob i droga podawania

Lek Amsparity podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym.
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Szczegolowe instrukceje dotyczace sposobu wstrzykiwania leku Amsparity podano w ,,Instrukcji
uzycia” na koncu tej ulotki.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Amsparity

W razie przypadkowego wstrzyknigcia leku Amsparity czesciej niz to zalecane nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta i poinformowac o podaniu dziecku dawki wickszej niz wymagana.
Zawsze nalezy ze sobg zabra¢ opakowanie zewngtrzne leku, nawet jesli jest ono puste.

Pominig¢cie przyjecia leku Amsparity

Jesli opiekun zapomni wykonaé dziecku wstrzykniecie, powinien wstrzyknac nastepng dawke leku
Amsparity, gdy tylko sobie o tym przypomni. Kolejng dawke nalezy wstrzykng¢ w ustalonym
pierwotnie dniu.

Przerwanie przyjmowania leku Amsparity

Decyzje o zaprzestaniu stosowania leku Amsparity nalezy omowi¢ z lekarzem dziecka. Po
zaprzestaniu przyjmowania leku u dziecka mogga powrdci¢ objawy choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wickszosé¢ dziatan niepozadanych ma tagodny lub umiarkowany charakter. Niektore jednak moga by¢
powazne i wymagac leczenia. Dzialania niepozagdane moga wystepowac co najmniej przez 4 miesiace
po ostatnim wstrzyknigciu leku Amsparity.

W przypadku pojawienia si¢ ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy pilnie wezwaé pomoc
medyczng:

cigzka wysypka, pokrzywka lub inne objawy reakcji alergiczne;j;

obrzek twarzy, dtoni, stop;

trudnosci w oddychaniu, trudno$ci w potykaniu;

duszno$¢ podczas aktywnosci fizycznej lub po potozeniu si¢, lub obrzgk stop.

W przypadku pojawienia si¢ ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy tak szybko jak to
mozliwe powiadomi¢ lekarza:

. objawy zakazenia, takie jak goraczka, zle samopoczucie, rany, problemy stomatologiczne,
uczucie pieczenia podczas oddawania moczu, uczucie ostabienia lub zmeczenia badz kaszel;

. objawy ze strony uktadu nerwowego, na przyktad mrowienie, dretwienie, podwdjne widzenie
lub ostabienie sity mie$ni w konczynach gornych Iub dolnych;

. objawy nowotworu zto§liwego skory, na przyklad guzek lub otwarte owrzodzenie, ktore si¢ nie
gor;

. objawy wskazujace na zaburzenia krwi, takie jak utrzymujaca si¢ goraczka, siniaczenie,

krwawienie, bladosc¢.

Opisane powyzej objawy moga by¢ oznakami wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, ktore
obserwowano podczas stosowania adalimumabu:

Bardzo czesto (mogg wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb)

. odczyny w miejscu wstrzyknigcia (w tym bol, obrzgk, zaczerwienienie lub swigd);
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zakazenia drog oddechowych (w tym przezigbienie, katar, zapalenie zatok, zapalenie ptuc);
bole glowy;

bol brzucha;

nudnos$ci i wymioty;

wysypka;

b6l migsni lub stawow.

Czesto (moga wystapic nie czeséciej niz U 1 na 10 osob)

powazne zakazenia (w tym posocznica [zakazenie krwi] i grypa);
zakazenia jelit (w tym zakazenie zotadka i jelit);

zakazenia skory (w tym zapalenie tkanki facznej 1 potpasiec);
zakazenia ucha;

zakazenia w obrebie jamy ustnej (w tym zakazenia zebow 1 opryszczka wargowa);
zakazenia drég rodnych;

zakazenie drég moczowych;

zakazenia grzybicze;

zakazenia stawow;

nowotwory tagodne;

rak skory;

reakcje alergiczne (w tym alergia sezonowa);

odwodnienie;

wahania nastroju (w tym depresja);

niepokdj;

trudnosci z zasypianiem,;

zaburzenia czucia, takie jak mrowienie, szczypanie lub drgtwienie;
migrena;

objawy ucisku korzenia nerwowego (w tym bole krzyza i bol ndg), tzw. bdl korzonkowy;
zaburzenia widzenia;

stan zapalny oka;

zapalenie powiek i obrzgk oka;

zawroty glowy (wrazenie wirowania pomieszczenia);
wrazenie szybkiego bicia serca;

wysokie ci$nienie tetnicze;

zaczerwienienie skory z uczuciem goraca;

krwiak (zgrubiaty obrzgk z zakrzepta krwig);

kaszel;

astma,;

duszno$¢;

krwawienie z przewodu pokarmowego;

objawy dyspeptyczne (niestrawnos¢, wzdecie, zgaga);
choroba refluksowa przetyku;

zespot suchosci (w tym sucho$é oczu i jamy ustnej);

swiad;

swedzaca wysypka;

siniaczenie;

zapalenie skory (takie jak wyprysk);

tamliwo$¢ paznokci u ragk i nog;

zwigkszona potliwos¢;

wypadanie wlosoéw;

wystapienie lub pogorszenie si¢ tuszczycy;

skurcze migs$ni;

krew w moczu;

dolegliwosci ze strony nerek;
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bole w klatce piersiowe;;

obrzeki (nagromadzenie si¢ ptynu powodujace obrzmienie zmienionej chorobowo tkanki);
gorgczka;

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub siniaczenia;
zaburzenie gojenia ran.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz U 1 na 100 osob)

zakazenia oportunistyczne (nietypowe) (w tym gruzlica i inne zakazenia), ktore wystepuja, gdy
zmniejsza si¢ odpornos¢ na zachorowanie;

zakazenia uktadu nerwowego (w tym wirusowe zapalenie opon mézgowych);

zakazenia oka;

zakazenia bakteryjne;

zapalenie uchyltka (zapalenie i zakazenie jelita grubego);

rak, w tym rak uktadu limfatycznego (chtoniak) i czerniak (rodzaj raka skory);

zaburzenia uktadu odpornosciowego, ktore moga powodowac zmiany w ptucach, na skorze 1 w
weztach chtonnych (najczesciej objawiajace si¢ jako sarkoidoza);

zapalenie naczyn krwionosnych;

drzenie;

neuropatia (uszkodzenie nerwow);

udar;

podwojne widzenie;

utrata stuchu, szumy w uszach;

wrazenie nieregularnego bicia serca, takie jak wrazenie wypadania kolejnych uderzen serca;
zaburzenia serca, ktore mogg powodowa¢ duszno$¢ lub obrzeki kostek;

zawal serca;

»kieszonka” w §cianie gtownej tetnicy (tetniak aorty), zapalenie i zakrzep krwi w zyle,
niedrozno$¢ naczynia krwiono$nego;

choroby pluc powodujace dusznos$¢ (w tym zapalenie phuc);

zator plucny (zablokowanie tetnicy ptuca);

wysiek oplucnowy (nieprawidtowe gromadzenie si¢ ptynu w jamie optucne;j);

zapalenie trzustki, ktore powoduje ostry bol brzucha i plecow;

trudnosci w potykaniu;

obrzek twarzy;

zapalenie pecherzyka zotciowego, kamienie w pecherzyku zotciowym;

stluszczenie watroby (odktadanie sie thuszczu w komorkach watroby);

nocne poty;

blizna;

nieprawidlowy rozpad migsni;

toczen rumieniowaty uktadowy (choroba immunologiczna obejmujaca zapalenie skory, serca,
phuc, stawow i innych uktadow narzadow);

zaburzenia snu (cze¢ste budzenie si¢);

impotencja;

stany zapalne.

Rzadko (moga wystapi¢ nir czesciej niz u 1 na 1 000 osob)

biataczka (nowotwor ztosliwy krwi i szpiku kostnego);

cigzka reakcja alergiczna ze wstrzgsem;

stwardnienie rozsiane;

zaburzenia dotyczace nerwow (takie jak zapalenie nerwu wzrokowego i zesp6ot Guillaina-
Barrégo, ktoéry moze spowodowac ostabienie migsni, nieprawidtowe czucie, mrowienie
w konczynach gornych i gornej czesci tutowia);

zatrzymanie akcji serca;
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zwloknienie ptuc (bliznowacenie ptuc);

perforacja jelita (przedziurawienie $ciany jelita);

zapalenie watroby;

reaktywacja zapalenia watroby typu B;

autoimmunologiczne zapalenie watroby (zapalenie watroby spowodowane reakcja uktadu
odpornosciowego pacjenta);

zapalenie naczyn skory;

zespot Stevensa-Johnsona (zagrazajaca zyciu reakcja z objawami grypopodobnymi i wysypka
W postaci pecherzy);

obrzek twarzy zwiazany z reakcjami alergicznymi,

rumien wielopostaciowy (zapalenie skory z wysypka);

zespol toczniopodobny;

obrzek naczynioruchowy (miejscowy obrzek skory);

liszajowate zmiany skorne (swedzaca czerwono-purpurowa wysypka skorna).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

. chloniak T-komoérkowy watrobowo-$ledzionowy (rzadki nowotwoér krwi, ktory czgsto powoduje
zgon);

. rak z komorek Merkla (typ raka skory);

. migsak Kaposiego — rzadki nowotwor zwigzany z zakazeniem ludzkim wirusem opryszczki 8.
Migsak Kaposiego najczesciej wystepuje w postaci fioletowych zmian skérnych;

. niewydolno$¢ watroby;

nasilenie objawow zapalenia skorno-mi¢sniowego (objawiajace si¢ wysypka skorna, ktorej
towarzyszy ostabienie mig$ni);
. zwigkszenie masy ciata (niewielkie u wigkszosci pacjentow).

Niektore dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania adalimumabu nie powodujg
zadnych objawdw 1 mozna je wykry¢ wylacznie przeprowadzajac badania krwi. Zalicza si¢ do nich:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb)

zmniejszona liczba krwinek biatych we krwi;
zmniejszona liczba krwinek czerwonych we krwi;
zwigkszenie stgzenia lipidow we krwi;
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Czesto (moga wystapic nie czeséciej niz U 1 na 10 osoéb)

zwigkszona liczba krwinek biatych we krwi;

zmniejszona liczba ptytek krwi;

zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi;
nieprawidlowe st¢zenie sodu we krwi;

niskie stezenie wapnia we krwi;

niskie stezenie fosforanow we krwi;

wysokie stezenie cukru we krwi;

zwigkszona aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej we krwi,
obecnos¢ autoprzeciwcial we krwi;

niskie st¢zenie potasu we krwi.

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czesciej niz U 1 na 100 osob)

. zwigkszenie stezenia bilirubiny (proba watrobowa).
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Rzadko (moga wystapi¢ nie czeSciej niz U 1 na 1 000 osob)
. zmniejszona liczba bialych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym jego lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Amsparity
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie / blistrze / pudetku
tekturowym po EXP.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnegtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Alternatywna metoda przechowywania

W razie potrzeby (na przyktad podczas podrozy) pojedyncza amputko-strzykawke z lekiem Amsparity
mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (do 30°C) nie dluzej niz przez 30 dni (amputko-
strzykawke nalezy chroni¢ przed $wiattem). Strzykawke, ktora byta przechowywana w temperaturze
pokojowej po wyjeciu z lodowki, nalezy bezwzglednie zuzy¢ w ciggu 30 dni lub wyrzucié, nawet
wtedy, gdy zostanie ponownie umieszczona w lodowce.

Nalezy zapisa¢ datg pierwszego wyjecia amputko-strzykawki z lodowki oraz date, po uplynigciu ktorej
nalezy ja wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
lekarza lub farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amsparity

Substancjg czynng leku jest adalimumab.

Pozostate sktadniki to: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, sacharoza, wersenian
disodowy dwuwodny, L-metionina, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Lek
Amsparity zawiera polisorbat 80” i ,,Lek Amsparity zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Amsparity w ampulko-strzykawce i co zawiera opakowanie
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Lek Amsparity 20 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce do stosowania u dzieci
i mlodziezy jest dostarczany w postaci jatowego roztworu 20 mg adalimumabu rozpuszczonego

w 0,4 ml roztworu.

Amputko-strzykawka z lekiem Amsparity jest szklang strzykawka zawierajaca przezroczysty,
bezbarwny do bardzo jasnobrgzowego roztwér adalimumabu.

Amputko-strzykawka z lekiem Amsparity jest dostepna w opakowaniu zawierajacym 2 amputko-
strzykawki z 2 gazikami nasgczonymi alkoholem.

Lek Amsparity moze by¢ dostgpny w fiolce, amputko-strzykawce i (lub) we wstrzykiwaczu.

Podmiot odpowiedzialny

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwoérca

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem 1930

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 201 100

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Bwarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI,
Kunon bearapus

Ten: +359 2 970 4333

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Kbmpog
PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH)
TnA: +357 22 817690

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0
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EAlhada
PFIZER EAAAY A.E.
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Tel: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel. +371 67035775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel. +3705 2514000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2025

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu.

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaéania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica
za svetovanje s podrocja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska Republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

198


https://www.ema.europa.eu/

INSTRUKCJA UZYCIA
Amsparity (adalimumab)
20 mg
Amputko-strzykawka zawierajaca pojedyncza dawke, do wstrzykiwan podskornych

Nalezy zachowaé te ulotke. Te instrukcje przedstawiajg krok po kroku, jak przygotowaé

i wykonaé wstrzykniecie.

Ampulko-strzykawke z lekiem Amsparity nalezy przechowywa¢ w lodéwce w temperaturze od
2°C do 8°C.

Ampulko-strzykawke z lekiem Amsparity nalezy przechowywa¢ w oryginalnym pudelku do
momentu uzycia w celu ochrony przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.

W razie potrzeby, na przyklad podczas podrézy, ampulko-strzykawke z lekiem Amsparity
mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej do 30°C przez maksymalnie 30 dni.

Lek Amsparity, materialy potrzebne do wstrzykiwan i wszelkie inne leki nalezy przechowywa¢
w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Lek Amsparity do wstrzykiwan wystgpuje w postaci jednorazowej amputko-strzykawki zawierajace;j
pojedyncza dawke leku.

Nie nalezy probowaé wstrzykiwaé¢ leku Amsparity dziecku, dopdki nie zostanie przeczytana

i zrozumiana niniejsza Instrukcja uzycia. Jesli lekarz, pielegniarka lub farmaceuta zdecyduje, ze lek
Amsparity moze by¢ wstrzykiwany dziecku w domu, osoba, ktora bedzie go podawata, powinna
zosta¢ przeszkolona w zakresie prawidlowego jego przygotowywania i wstrzykiwania.

Nalezy rowniez porozmawia¢ z lekarzem, pielegniarkg lub farmaceuta, aby upewnié¢ sig, ze instrukcje
dotyczace dawkowania leku Amsparity zostaty prawidtowo zrozumiane. Aby pamieta¢ kiedy nalezy
poda¢ lek, daty i godziny wstrzykiwania leku mozna oznaczy¢ z wyprzedzeniem w kalendarzu.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych wiasciwego sposobu wstrzykiwania leku Amsparity
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Po odpowiednim przeszkoleniu lek Amsparity moze by¢ wstrzykiwany samodzielnie przez pacjenta
albo inna osobe, na przyktad przez cztonka rodziny lub znajomego.

1. Materialy wymagane

. Do wykonania kazdego wstrzykniecia leku Amsparity wymagane beda materialy przedstawione
ponizej. Materiaty te nalezy umiesci¢ na czystej, ptaskiej powierzchni.
o 1 ampultko-strzykawka z lekiem Amsparity na tacce, w pudetku
o 1 wacik nasgczony alkoholem, w pudetku
o 1 wacik bawelniany lub gazik (nie dotagczono do opakowania leku Amsparity)
o Odpowiedni pojemnik na ostre odpady medyczne (nie dotgczono do opakowania leku
Amsparity).
Wazne: w przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych amputko-strzykawki lub leku Amsparity
nalezy porozmawia¢ z lekarzem, pielegniarkg lub farmaceuta.
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termin waznosci

okienko

trzonek tloka

cylinder
nasadka igty

2. Przygotowanie

. Pudetko z lekiem Amsparity wyjac z lodowki.

Otworzy¢ pudetko i wyjaé tacke zawierajacg amputko-strzykawke.

. Sprawdzi¢ pudelko i tacke; nie uzywac, jezeli:

uplynat termin waznos$ci

produkt byt zamrazany lub odmrazany

produkt zostat upuszczony, nawet jesli wyglada na nieuszkodzony

produkt przechowywano poza lodéwka przez okres dtuzszy niz 30 dni

produkt wyglada na uszkodzony

naruszono plomby na nowym opakowaniu.

. Jesli zaistnieje ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, amputko-strzykawke nalezy wyrzuci¢
W taki sam sposob, jak zuzyta strzykawke. Lek mozna wstrzyknaé wylacznie za pomoca nowej
ampultko-strzykawki.

. Umy¢ rece mydiem i woda, i doktadnie osuszy¢.

O O O O O O

W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych leku twojego dziecka nalezy zwrécic si¢ do
lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Rozpakowywanie amputko-strzykawki

\, v

o Oderwac papierowg ostong z tacki.

. Wyja¢ 1 amputko-strzykawke z tacki, a pudetko z niewykorzystanymi amputko-strzykawkami
wlozy¢ z powrotem do lodowki.

. Nie wolno uzywa¢ strzykawki, jesli wyglada na uszkodzona.
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Amputko-strzykawke mozna stosowac bezposrednio po wyjeciu z lodowki.

Uzycie amputko-strzykawki ogrzanej do temperatury pokojowej zmniejsza uczucie pieczenia

i dyskomfortu. Przed wykonaniem wstrzyknigcia amputko-strzykawke nalezy pozostawié¢ w
temperaturze pokojowej, z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego, na 15 do 30 minut.

Nie zdejmowa¢é nasadki igly z ampulko-strzykawki do momentu bezposrednio poprzedzajacego
wykonanie wstrzykniecia.

Zawsze nalezy trzymaé ampulko-strzykawke za cylinder, aby zapobiec jej uszkodzeniu.

Sprawdzanie leku

A

Obejrze¢ uwaznie roztwor leku przez okienko.

Delikatnie przechyli¢ ampulko-strzykawke do przodu i do tytu, aby sprawdzi¢ lek.

Nie nalezy wstrzasa¢ amputko-strzykawki. Wstrzasanie moze uszkodzi¢ lek.

Upewnic sig, ze roztwor w amputko-strzykawce jest przezroczysty i bezbarwny do bardzo
jasnobrazowego, i nie zawiera zadnych drobinek ani czastek. Obecnos¢ 1 lub wiecej
pecherzykdéw powietrza w okienku jest zjawiskiem normalnym. Nie nalezy probowac usuwaé
pecherzykdéw powietrza.

W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych leku twojego dziecka nalezy zwrocié si¢ do lekarza
dziecka, pielegniarki lub farmaceuty.

Wybor i przygotowanie miejsca wstrzyknigecia

_—— Brzuch:
Zachowac odlegto$¢ co
najmniej 5 cm od pepka

Uda:
Przednia strona ud

\. S

Przy kazdym wykonywaniu wstrzyknigcia nalezy wybiera¢ inne miejsce wstrzyknigcia.

Nie nalezy wstrzykiwa¢ w obszarach kostnych ani w miejscach, gdzie skora jest posiniaczona,
zaczerwieniona, obolata (tkliwa) lub twarda. Unika¢ miejsc, w ktorych wystepuja blizny lub
rozstepy.
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o U pacjentow z tuszczyca leku nie nalezy wstrzykiwaé bezposrednio na wypuktych,
zgrubiatych, zaczerwienionych ani tuszczacych si¢ plamach lub zmianach na skorze.

Nie wolno wykonywaé wstrzyknigcia przez ubranie.

Przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasagczonym alkoholem.

Pozostawi¢ miejsce wstrzyknigcia do wyschnigcia.

Zdejmowanie nasadki z igly

\. A

Uchwyci¢ ampulko-strzykawke za cylinder strzykawki. Bezposrednio przed wykonaniem
wstrzyknigcia ostroznie zdjac¢ nasadke igly w linii prostej, trzymajac ja z dala od siebie.
Po zdjeciu nasadki igly na koncu igly moga by¢ widoczne krople leku. Jest to normalne.

Wyrzuci¢ nasadke igly do pojemnika na ostre odpady medyczne.
Uwaga: Podczas obchodzenia si¢ z ampulko-strzykawka nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, aby

unikng¢ przypadkowego skaleczenia igla.

Wktuwanie igly

Delikatnie $cisng¢ fatd skory w oczyszczonym miegjscu wstrzyknigcia.

Wprowadzi¢ igle¢ na cala glgbokos¢ pod skorg pod katem 45 stopni, jak przedstawiono to na
rysunku.

Po wprowadzeniu igly nalezy zwolni¢ Sci$nigty fatd skory.

Wazne: Nie nalezy wkluwac igly ponownie pod skorg. Jesli igta zostata juz wktuta pod skore,
a osoba wstrzykujaca lek zmieni zdanie co do miejsca wstrzyknigcia, wowczas nalezy uzy¢
nowej amputko-strzykawki.
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Wstrzykiwanie leku

AN

Powoli i ze stalym naciskiem wciskaé ttok do konca, az cylinder strzykawki zostanie
oprozniony. Podanie dawki zajmuje zwykle od 2 do 5 sekund.

Uwaga: Po catkowitym wcisnigciu tloka zaleca si¢, aby trzymac strzykawke nieruchomo pod
skora przez dodatkowe 5 sekund.

Wyciagacé igle ze skory pod tym samym katem, pod jakim byta wprowadzana.

Sprawdzanie strzykawki

Upewnic¢ sig, ze amputko-strzykawka zostata catkowicie oprozniona.

Nigdy nie wolno wprowadza¢ igly ponownie.

Nigdy nie wolno zaklada¢ nasadki igly ponownie.

Uwaga: Jesli szary korek nie znajduje si¢ w pozycji przedstawionej na rysunku, mozliwe, ze nie
wstrzyknigto catej zawartosci leku. Nalezy bezzwtocznie porozmawiac¢ z lekarzem, pielegniarka
lub farmaceuta.
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Usuwanie zuzytej strzykawki

. Zuzyty strzykawke nalezy natychmiast wyrzuci¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty i zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi zdrowia i bezpieczefstwa.

Po wykonaniu wstrzykniecia

.

° Nalezy uwaznie przyjrzec si¢ miejscu wstrzykniecia. Jezeli w miejscu wstrzykniecia pojawita
si¢ krew, mozna do miejsca wstrzyknigcia delikatnie przycisna¢ na kilka sekund czysty wacik
lub gazik.

. Nie trzeé miejsca wstrzykniecia.

Uwaga: Wszelkie niezuzyte strzykawki nalezy przechowywaé w lodéwce w oryginalnym
pudetku.

Wigcej informacji, patrz Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amsparity 40 mg/0,8 ml roztwor do wstrzykiwan
adalimumab

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku u dziecka, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Lekarz takze przekaze pacjentowi ,,Kart¢ przypominajaca dla pacjenta” zawierajaca wazne
informacje o bezpieczenstwie stosowania leku, o ktorych nalezy pamietaé przed rozpoczeciem
podawania leku Amsparity dziecku i w trakcie leczenia. ,,Karte przypominajaca dla pacjenta”
powinien mie¢ przy sobie opiekun dziecka Iub dziecko.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza dziecka lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amsparity i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amsparity
Jak stosowac lek Amsparity

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Amsparity

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

1. Co to jest lek Amsparity i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Amsparity zawiera substancje czynng, adalimumab — lek dziatajacy na uktad odpornosciowy
(obronny) organizmu twojego dziecka

Lek Amsparity jest przeznaczony do stosowania w leczeniu nastepujacych chordb zapalnych:
wielostawowe mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

zapalenie stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciegnistych u dzieci i mtodziezy
huszczyca zwyczajna (plackowata) u dzieci i mtodziezy

ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych u mlodziezy

choroba Lesniowskiego-Crohna u dzieci i mlodziezy

wrzodziejace zapalenie jelita grubego u dzieci i mtodziezy

zapalenie btony naczyniowej oka u dzieci i mtodziezy

Substancja czynna leku Amsparity, adalimumab, jest przeciwcialem monoklonalnym. Przeciwciala
monoklonalne sg biatkami, ktore wigza si¢ ze swoistym celem w organizmie.

Celem adalimumabu jest biatko nazywane czynnikiem martwicy nowotworow (TNFa), ktore jest
czescig uktadu odpornosciowego (obronnego) i wystepuje na podwyzszonym poziomie W chorobach
zapalnych wymienionych powyzej. Poprzez przytaczenie do TNFa lek Amsparity blokuje jego
dzialanie i zmniejsza proces zapalny w przebiegu tych chorob.

Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawOw

Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow to choroba zapalna stawow, ktorej
pierwsze objawy zwykle pojawiaja si¢ w dziecinstwie.
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Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu wielostawowego mlodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawow u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 17. Dziecko moze najpierw otrzymywac inne leki
modyfikujace przebieg choroby, takie jak metotreksat. W przypadku niewystarczajacej skutecznosci
tych lekéw dziecko otrzyma lek Amsparity w leczeniu wielostawowego mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow.

Zapalenie stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow Sciegnistych u dzieci 1 mlodziezy

Zapalenie stawdw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciegnistych u dzieci i mtodziezy
jest chorobg zapalng stawow 1 miejsc przyczepu $ciegien do kosci.

Lek Amsparity stosuje si¢ w leczeniu zapalenia stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow
sciegnistych u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat. Dziecko moze najpierw otrzymywac inne
leki modyfikujace przebieg choroby, takie jak metotreksat. Jesli leki te nie beda wystarczajaco
skuteczne dziecko otrzyma lek Amsparity w leczeniu zapalenia stawow z towarzyszacym zapaleniem
przyczepow $ciegnistych

Luszczyca zwyczajna (plackowata) u dzieci i mlodziezy

Luszczyca zwyczajna (plackowata) jest chorobg skory, ktora powoduje czerwone, ztuszczajace si¢
zmiany skorne z tworzeniem strupdw, pokryte srebrzysta tuska. Zmiany tuszczycowe moga réwniez
wystepowac na paznokciach, powodujac ich kruszenie, zgrubienie i oddzielanie si¢ ptytki
paznokciowej od tozyska paznokcia, co moze by¢ bolesne. Uwaza si¢, ze tuszczyca wywotana jest
przez zaburzenia uktadu odpornosciowego organizmu, co prowadzi do zwigkszonego tworzenia si¢
komorek skory.

Lek Amsparity stosowany jest w leczeniu ci¢zkiej tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) u dzieci
i mtodziezy w wieku od 4 do 17 lat, u ktorych leki stosowane na skorg i fototerapie byty nieskuteczne

lub sa nieodpowiednie.

Ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych u mlodziezy

Ropne zapalenie apokrynowych gruczotow potowych (niekiedy nazywane tradzikiem odwroconym)
jest przewlekla i czgsto bolesng chorobg zapalng skory. Objawami mogg by¢ tkliwe guzki i ropnie,

z ktorych moze wyciekac ropa. Zmiany najczesciej wystepuja na okreslonych obszarach skory, takich
jak faldy podpiersiowe, pod pachami, na wewnetrznych powierzchniach ud, w faldach pachwinowych
i na posladkach. W zmienionych chorobowo obszarach skory moze rowniez dojs¢ do powstawania
blizn.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych
u mlodziezy w wieku od 12 lat. Lek Amsparity moze zmniejszy¢ liczbe wystepujacych u pacjenta
guzkdw i ropni oraz bol, ktory czesto zwigzany jest z choroba. Pacjent moze najpierw otrzymywac
inne leki. W przypadku niewystarczajacej skutecznosci tych lekow pacjent otrzyma lek Amsparity.

Choroba Lesniowskiego-Crohna u dzieci 1 miodziezy

Choroba Les$niowskiego-Crohna jest chorobg zapalng jelit.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna u dzieci i mtodziezy
w wieku od 6 do 17 lat.

Dziecko z choroba Lesniowskiego-Crohna otrzyma najpierw inne leki. Jesli dziecko nie bedzie

wykazywalo wystarczajgco dobrej odpowiedzi na te leki, otrzyma ono lek Amsparity w celu
zmniejszenia nasilenia objawow choroby Lesniowskiego-Crohna.
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Wrzodziejace zapalenie jelita grubego u dzieci i mlodziezy

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego jest choroba zapalng jelita grubego. Lek Amsparity jest
stosowany w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat. Dziecko moze najpierw otrzymac¢ inne leki.
W przypadku niewystarczajacej skutecznosci tych lekow dziecko otrzyma lek Amsparity w celu
zmnigjszenia objawow choroby.

Zapalenie blony naczyniowej oka u dzieci i mtodziezy

Nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej oka jest chorobg zapalng pewnych czgsci gatki ocznej. To
zapalenie moze prowadzi¢ do zmniejszenia ostro$ci widzenia i (lub) obecnos$ci zmetnien (mroczkow)
w oku (czarne punkciki lub nieregularne linie czy fragmenty pajeczyn przemieszczajace si¢ w polu
widzenia). Lek Amsparity dziata, zmniejszajac ten stan zapalny.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku od 2 lat z przewlektym
nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej oka — zapaleniem w przedniej czgsci gatki oczne;j.

Dziecko moze najpierw otrzymywac inne leki. W przypadku niewystarczajacej skutecznos$ci tych
lekéw dziecko otrzyma lek Amsparity w celu zmniejszenia nasilenia objawow choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amsparity

Kiedy nie stosowac leku Amsparity

. Jesli dziecko ma uczulenie na adalimumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

. Jesli u dziecka wystepuje cigzkie zakazenie, w tym czynna gruzlica, posocznica (zakazenie
krwi) lub inne zakazenia oportunistyczne (nietypowe zakazenia zwigzane z ostabieniem uktadu
odpornosciowego). Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi dziecka, jesli u dziecka wystepuja
objawy zakazenia, np. gorgczka, skaleczenia, uczucie zmeczenia, problemy stomatologiczne
(patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

. Jesli u dziecka wystepuje umiarkowana lub cigzka niewydolno$¢ serca. Wazne jest, aby
powiedzie¢ lekarzowi dziecka, jesli u dziecka wystepuje lub wystepowata w przesztosci cigzka
choroba serca (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Amsparity nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Wazne jest, aby opiekun dziecka i lekarz zapisali nazwe i numer serii leku podawanego dziecku.

Reakcje alergiczne

. Jesli dziecko ma reakcje alergiczne z takimi objawami, jak uczucie ucisku w Kklatce piersiowej,
$wiszczacy oddech, zawroty glowy, obrzek lub wysypka, nalezy przerwaé wstrzykiwanie leku
Amsparity i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem dziecka, poniewaz w rzadkich
przypadkach takie reakcje mogg zagrazac zyciu.

Zakazenia

. Jesli dziecko ma zakazenie, w tym dlugotrwale zakazenie lub miejscowe zakazenie
(np. owrzodzenie podudzia), przed rozpoczgciem stosowania leku Amsparity nalezy
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skonsultowac si¢ z lekarzem dziecka. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac¢ sie
z lekarzem.

Podczas stosowania leku Amsparity moze si¢ zwigkszy¢ podatno$¢ na zakazenia u dziecka.
Ryzyko to moze by¢ wicksze, jesli dziecko ma problemy z ptucami. Moga to by¢ powazne
zakazenia, takie jak gruzlica, zakazenia spowodowane przez wirusy, grzyby, pasozyty lub
bakterie albo inne zakazenia oportunistyczne (wywotywane przez drobnoustroje zwykle
niepowodujace zakazen) i posocznica (zakazenie krwi). W rzadkich przypadkach takie
zakazenia mogg zagraza¢ zyciu. Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi dziecka, jesli u dziecka
wystapig takie objawy, jak goraczka, zranienia, uczucie zmeczenia lub problemy
stomatologiczne. Lekarz moze zaleci¢ tymczasowe wstrzymanie stosowania leku Amsparity.

Gruzlica

U pacjentow leczonych adalimumabem obserwowano przypadki gruzlicy, dlatego przed
rozpoczgciem podawania leku Amsparity lekarz sprawdzi, czy u dziecka nie wystepuja objawy
gruzlicy. Bedzie to doktadna ocena dokonana przez lekarza obejmujaca wywiad dotyczacy
przebytych chorob oraz badania przesiewowe (na przyktad zdjecie rentgenowskie klatki
piersiowej i proba tuberkulinowa). Informacje o wykonaniu tych badan i ich wynikach nalezy
wpisac do ,,Karty przypominajacej dla pacjenta”.

Bardzo wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi dziecka, jesli dziecko chorowato na gruzlicg lub
miato bliski kontakt z chorymi na gruzlice w przesztosci. Jesli u dziecka wystepuje czynna
posta¢ gruzlicy, nie nalezy stosowac leku Amsparity.

Gruzlica moze si¢ rozwing¢ podczas terapii, nawet jesli dziecko otrzymywato profilaktyczne
leczenie przeciwgruzlicze.

Jesli w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu wystapia objawy gruzlicy (na przyktad kaszel,
ktory nie ustepuje, utrata masy ciata, obnizenie aktywnosci, niewielka goraczka) lub innego
zakazenia, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi dziecka.

Podréze / nawracajace zakazenia

Jesli dziecko mieszkato lub podrézowato w regionach, gdzie endemicznie wystepuja zakazenia
grzybicze, takie jak histoplazmoza, kokcydioidomykoza Iub blastomykoza, nalezy powiedzie¢
0 tym jego lekarzowi.

Jesli u dziecka wystgpowaly nawracajace zakazenia lub inne choroby zwigkszajace ryzyko
wystgpienia zakazen, nalezy powiedzie¢ o tym jego lekarzowi.

Opiekun dziecka i lekarz prowadzacy powinni zwraca¢ szczegdlng uwage na objawy zakazenia
w okresie stosowania leku Amsparity. Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi dziecka, jesli

u dziecka wystapia objawy zakazenia, takie jak goraczka, rany, uczucie zmeczenia lub problemy
stomatologiczne.

Zapalenie watroby typu B

Jesli dziecko jest nosicielem wirusa zapalenia watroby typu B (HBV), choruje na zapalenie
watroby typu B Iub jesli uwaza sig, ze dziecko nalezy do grupy zwickszonego ryzyka zakazenia
HBYV, nalezy powiedzie¢ o tym jego lekarzowi. Lekarz powinien zleci¢ wykonanie badan

w kierunku zakazenia HBV. U 0s6b bedacych nosicielami wirusa HBV adalimumab moze
spowodowac reaktywacje zapalenia watroby typu B. W niektorych rzadkich przypadkach,
zwlaszcza u dziecka przyjmujacego inne leki ostabiajace odpowiedz uktadu odpornosciowego,
reaktywacja HBV moze zagrazac¢ zyciu.
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Zabiegi chirurgiczne lub stomatologiczne

. Jezeli u dziecka planowany jest zabieg chirurgiczny lub stomatologiczny, nalezy powiedzie¢
jego lekarzowi, ze przyjmuje ono lek Amsparity. Lekarz moze zaleci¢ tymczasowe przerwanie
stosowania leku Amsparity.

Choroby demielinizacyjne

. Jesli u pacjenta wystgpuje lub rozwinie si¢ choroba demielinizacyjna (choroba, ktdra wptywa na
otoczke mielinowa nerwow, taka jak stwardnienie rozsiane), lekarz zdecyduje, czy mozna
U niego zastosowa¢ lek Amsparity lub kontynuowac jego podawanie. Jesli u dziecka wystapia
takie objawy, jak zmiany widzenia, ostabienie konczyn gérnych lub dolnych albo dretwienie lub
mrowienie w ktorejkolwiek czgsci ciala, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi
dziecka.

Szczepienia

. Niektore szczepionki zawieraja zywe, cho¢ ostabione, postacie bakterii lub wirusow
chorobotworczych, ktore moga spowodowacé wystapienie zakazenia, i nie nalezy ich stosowac
w czasie stosowania leku Amsparity. Przed zastosowaniem jakiejkolwiek szczepionki u dziecka
nalezy skonsultowac si¢ z jego lekarzem. Zaleca sig, o ile to mozliwe, aby u dzieci przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Amsparity przeprowadzono wszystkie szczepienia zgodnie
Z obowigzujacym kalendarzem szczepien. Jesli kobieta otrzymuje lek Amsparity w okresie
cigzy, u dziecka moze wystgpowaé zwickszone ryzyko zakazenia w okresie do okoto pigciu
miesigcy po przyjeciu przez matke ostatniej dawki leku w okresie cigzy. Wazne jest, aby
powiedzie¢ lekarzom dziecka i innym pracownikom opieki zdrowotnej o przyjmowaniu leku
Amsparity w okresie cigzy, aby mogli zdecydowac¢, kiedy dziecko moze otrzymac jakakolwiek
szczepionke.

Niewydolno$¢ serca

. Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi dziecka, jesli u dziecka wystepuje lub wystepowata
W przeszlosci cigzka choroba serca. Jesli u dziecka otrzymujacego lek Amsparity wystepuje
tagodna niewydolnos$¢ serca, musi by¢ ona doktadnie monitorowana przez lekarza dziecka.
W przypadku wystapienia nowych objawdéw niewydolno$ci serca lub nasilenia istniejacych
objawow (np. duszno$¢ lub obrzeki stop) nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Goraczka, siniaki, krwawienia lub blado$¢

° U niektorych pacjentéw dojs¢ moze do zmniejszenia wytwarzania komoérek krwi pomocnych
W zwalczaniu zakazen lub hamowaniu krwawienia. Jesli u dziecka wystapi nieustgpujaca
gorgczka, siniaki, sktonnos¢ do krwawien lub blados¢, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem. Lekarz moze podjac decyzje¢ o przerwaniu leczenia.

Nowotwory

. U dorostych i dzieci przyjmujacych adalimumab lub inne leki blokujace TNFa w bardzo
rzadkich przypadkach wystgpowaly pewne rodzaje nowotworow. U o0sob z cigzsza postacig
reumatoidalnego zapalenia stawow chorujacych od dluzszego czasu ryzyko wystapienia
chloniaka oraz biataczki (nowotwor ztosliwy krwi i szpiku kostnego) moze by¢ wigksze od
przecigtnego. U dzieci przyjmujacych lek Amsparity ryzyko wystapienia chtoniaka, biataczki
lub innych nowotworow ztosliwych moze by¢ wigksze. W rzadkich przypadkach u pacjentow
przyjmujacych adalimumab stwierdzono rzadko wystepujacy, powazny typ chtoniaka.
Niektorych z tych pacjentéw leczono rowniez azatiopryng lub merkaptopuryna. Jesli dziecko
przyjmuje jednoczesnie azatiopryn¢ lub merkaptopuryne i lek Amsparity, nalezy powiedzie¢
0 tym jego lekarzowi.
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. Ponadto u pacjentow przyjmujacych adalimumab obserwowano przypadki raka skory
niebedacego czerniakiem. Jesli podczas leczenia lub po jego zakonczeniu u dziecka pojawig si¢
nowe obszary zmian skornych lub jesli istniejace zmiany na skorze lub obszary uszkodzen
zmienig wyglad, nalezy powiedzie¢ o tym jego lekarzowi.

. Przypadki nowotworow ztosliwych, innych niz chtoniak, wystepowaly u pacjentow ze
szczegolnym rodzajem choroby ptuc zwanej przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)
leczonych innym lekiem blokujacym TNFa. Jesli dziecko choruje na POChP lub jest
nalogowym palaczem, nalezy omowic z lekarzem, czy stosowanie leku blokujacego TNFa jest
dla niego odpowiednie.

Choroby autoimmunizacyjne

. W rzadkich przypadkach leczenie lekiem Amsparity moze powodowac zespot toczniopodobny.
Jesli u dziecka wystapia takie objawy jak, uporczywa niewyjasniona wysypka, goraczka, bole
stawow lub zmeczenie, nalezy skontaktowac si¢ z jego lekarzem.

Amsparity a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Amsparity mozna przyjmowac w potaczeniu z metotreksatem lub niektorymi innymi lekami
modyfikujacymi przebieg choroby (na przyktad sulfasalazyna, hydroksychloroching, leflunomidem
lub preparatami ztota do wstrzykiwan), kortykosteroidami lub lekami przeciwbolowymi, w tym

z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

U dziecka nie nalezy stosowa¢ réwnoczesnie leku Amsparity i lekow zawierajacych substancje czynne
takie jak anakinra lub abatacept, poniewaz zwigkszajg one ryzyko wystgpienia powaznych zakazen.
Jednoczesne stosowanie adalimumabu i innych antagonistow TNF oraz anakinry lub abataceptu nie
jest zalecane ze wzgledu na mozliwe zwigkszone ryzyko zakazen, w tym cigzkich zakazen i innych
potencjalnych interakcji farmakologicznych. W razie watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentki powinny rozwazy¢ stosowanie odpowiedniej metody antykoncepcji w celu zapobiegnigcia
cigzy i jej kontynuowanie przez co najmniej 5 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki leku Amsparity.

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Amsparity mozna stosowac u kobiet w okresie cigzy wylacznie w przypadku, jezeli jest to
bezwzglednie konieczne.

Badanie dotyczace cigzy nie wykazalo wyzszego ryzyka wad rozwojowych, kiedy matka przyjmowata
adalimumab w okresie ciazy, w porownaniu do matek chorujgcych na ta sama chorobe, ktore nie
otrzymywaty adalimumabu.

Lek Amsparity moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.
Jesli pacjentka otrzymywata lek Amsparity w okresie cigzy, u dziecka moze wystepowaé zwigkszone
ryzyko zakazenia. Nalezy koniecznie poinformowac¢ lekarza dziecka i innych pracownikow opieki

zdrowotnej o przyjmowaniu leku Amsparity w okresie cigzy, zanim dziecko otrzyma jakakolwiek
szczepionke. Wiecej informacji o szczepionkach, patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Amsparity moze mie¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw, jazdg na rowerze

i obstugiwanie maszyn. Po przyjeciu leku Amsparity moze wystapi¢ wrazenie wirowania
pomieszczenia (zawroty glowy) i zaburzenia widzenia.

Lek Amsparity zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 0,16 mg polisorbatu 80 w kazdej jednodawkowej fiolce o pojemnosci 0,8 ml, co
odpowiada 0,2 mg/ml polisorbatu 80. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepujg znane reakcje alergiczne.

Lek Amsparity zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej dawce 0,8 ml, co oznacza ze lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Amsparity

Ten lek nalezy zawsze podawac¢ dziecku zgodnie z zaleceniami lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.
W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty. Lekarz moze
przepisa¢ inng dawke leku Amsparity, jesli zaistnieje taka potrzeba.

Lek Amsparity wstrzykuje si¢ podskdrnie.

Dzieci i mlodziez z wielostawowym mlodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawOw

Drzieci i mlodziez w wieku od 2 lat o masie ciata 10 kg i mniej niz 30 kg
Zalecana dawka leku Amsparity to 20 mg co drugi tydzien.

Drzieci i mlodziez w wieku od 2 lat o masie ciata 30 kg i powyzej
Zalecana dawka leku Amsparity to 40 mg co drugi tydzien.

Dzieci i mlodziez z zapaleniem stawOw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciegnistych

Drzieci i mlodziez w wieku od 6 lat o masie ciata 15 kg i mniej niz 30 kg
Zalecana dawka leku Amsparity to 20 mg co drugi tydzien.

Mfodziez i dzieci w wieku od 6 lat o masie ciata 30 kg lub powyzej
Zalecana dawka leku Amsparity to 40 mg co drugi tydzien.

Dzieci i miodziez z tuszczyca

Dzieci i mlodziez w wieku od 4 do 17 lat o masie ciata 15 kg i mniej niz 30 kg

Zalecana dawka leku Amsparity to 20 mg jako dawka poczatkowa, a nastepnie po uptywie jednego
tygodnia kolejna dawka 20 mg. Nastepnie, zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg co drugi tydzien.

Drzieci i mlodziez w wieku od 4 do 17 lat o masie ciala 30 kg i powyzej

Zalecana dawka leku Amsparity to dawka poczatkowa 40 mg, a nastgpnie po uptywie jednego
tygodnia kolejna dawka 40 mg. Nastepnie zwykle stosowana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien.
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Mtlodziez z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczoléw potowych w wieku od 12 do 17 lat o masie
ciata 30 kg 1 powyzej

Zalecana dawka leku Amsparity to 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciagu jednej doby) jako dawka
poczatkowa, a nastepnie po uptywie jednego tygodnia, dawka 40 mg co drugi tydzien. W przypadku
niewystarczajacej skutecznosci leczenia ta dawka lekarz moze zwigkszy¢ dawkowanie do 40 mg raz
na tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.

Zaleca si¢ codzienne przemywanie zmienionej chorobowo powierzchni skory srodkiem
antyseptycznym.

Dzieci i mtodziez z choroba Le$niowskiego-Crohna

Drzieci i mlodziez w wieku od 6 do 17 lat o masie ciata ponizej 40 kg

Zwykle stosowany schemat dawkowania to poczatkowo 40 mg, a nastepnie po uptywie dwoch tygodni
20 mg. Jesli jest konieczne uzyskanie szybszej odpowiedzi na leczenie, lekarz moze przepisa¢ dawke
poczatkowa 80 mg (dwa wstrzykniecia 40 mg w ciagu jednej doby), a nastgpnie po dwdch tygodniach
dawke 40 mg.

Nastepnie zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg co drugi tydzien. W przypadku niewystarczajacej
skutecznosci leczenia tag dawkg lekarz moze zwigkszyc¢ czestos¢ podawania do 20 mg raz na tydzien.

Drzieci i mtodziez w wieku od 6 do 17 lat o masie ciata 40 kg i powyzej

Zwykle stosowany schemat dawkowania to poczatkowo 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciagu
jednej doby), a nastepnie po uptywie dwoch tygodni 40 mg. Jesli jest konieczne uzyskanie szybszej
odpowiedzi na leczenie, lekarz moze przepisa¢ dawke poczatkowa 160 mg (cztery wstrzyknigcia

40 mg w ciaggu jednej doby lub dwa wstrzykniecia 40 mg na dobg przez dwa kolejne dni), a nastepnie
po dwoch tygodniach dawke 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciggu jednej doby).

Nastepnie zwykle stosowana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien. W przypadku niewystarczajacej
skutecznosci leczenia ta dawka lekarz moze zwigkszy¢ dawkowanie do 40 mg co tydzien lub 80 mg co

drugi tydzien.

Dzieci i mtodziez z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego

Drzieci i mlodziez w wieku od 6 lat o masie ciata ponizej 40 Kg

Zwykle stosowana dawka leku Amsparity to poczatkowo 80 mg (dwa wstrzykniecia 40 mg w ciagu
jednej doby), a nastepnie po uptywie dwoch tygodni 40 mg (jedno wstrzykniecie 40 mg). Nastepnie
zwykle stosowana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien.

Pacjenci, ktorzy ukonczyli 18 lat podczas przyjmowania dawki 40 mg co drugi tydzien, powinni
kontynuowac leczenie przepisana dawka.

Drzieci i mlodziez w wieku od 6 lat o masie ciata 40 kg i powyzej

Zwykle stosowana dawka leku Amsparity to poczatkowo 160 mg (cztery wstrzykniecia 40 mg w ciaggu
jednej doby lub dwa wstrzykniecia 40 mg na dobe przez dwa kolejne dni), a nastepnie po uptywie
dwoch tygodni 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciagu jednej doby). Nastepnie zwykle stosowana
dawka wynosi 80 mg co drugi tydzien.

Pacjenci, ktorzy ukonczyli 18 lat podczas przyjmowania dawki 80 mg co drugi tydzien, powinni
kontynuowac leczenie przepisanag dawka.
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Dzieci 1 mlodziez w wieku od 2 lat z przewleklym nieinfekcyjnym zapaleniem blony naczyniowej oka

Drzieci i mlodziez w wieku od 2 lat o masie ciata ponizej 30 kg
Zwykle stosowana dawka leku Amsparity wynosi 20 mg co drugi tydzien z metotreksatem.

Lekarz moze rowniez przepisac¢ dziecku dawke poczatkowa 40 mg, ktora zostanie podana jeden
tydzien przed rozpoczeciem podawania zwykle stosowanej dawki.

Drzieci i mlodziez w wieku od 2 lat o masie ciata 30 kg i powyzej
Zwykle stosowana dawka leku Amsparity wynosi 40 mg co drugi tydzien z metotreksatem.

Lekarz moze rowniez przepisac¢ dziecku dawke poczatkowa 80 mg, ktora zostanie podana jeden
tydzien przed rozpoczeciem podawania zwykle stosowanej dawki.

Sposob i droga podawania
Lek Amsparity podaje si¢ we wstrzyknieciu podskérnym.

Szczegotowe instrukcje dotyczace sposobu wstrzykiwania leku Amsparity podano w ,,Instrukcji
uzycia”.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Amsparity

Jesli przypadkowo wstrzyknieto wigksza ilos¢ leku Amsparity lub dawke leku wstrzykiwano czesciej
niz jest to zalecane, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg i poinformowac o podaniu
dziecku dawki wickszej niz wymagana. Zawsze nalezy ze sobg zabra¢ opakowanie zewngtrzne leku
lub fiolke, nawet jesli sg one puste.

Przyjecie mniejszej niz zalecana dawki leku Amsparity

Jesli przypadkowo wstrzyknigto mniejsza ilos¢ leku Amsparity lub dawke leku wstrzykiwano rzadziej
niz jest to zalecane, nalezy skontaktowac si¢ telefonicznie z lekarzem lub farmaceutg i poinformowacé
o podaniu dziecku dawki mniejszej niz wymagana. Zawsze nalezy ze sobg zabra¢ opakowanie
zewnetrzne leku lub fiolke, nawet jesli sg one puste.

Pominig¢cie przyjecia leku Amsparity

Jesli opiekun zapomni wykona¢ dziecku wstrzyknigcie, powinien wstrzykng¢ nastepng dawke leku
Amsparity, gdy tylko sobie o tym przypomni. Kolejng dawke nalezy wstrzykna¢ w ustalonym
pierwotnie dniu.

Przerwanie przyjmowania leku Amsparity

Decyzje o zaprzestaniu stosowania leku Amsparity nalezy omowi¢ z lekarzem dziecka. Po
zaprzestaniu przyjmowania leku u dziecka mogg powrdcic¢ objawy choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych ma tagodny lub umiarkowany charakter. Niektore jednak moga by¢
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powazne i wymagac leczenia. Dzialania niepozadane moga wystgpowac co najmniej przez 4 miesigce
po ostatnim wstrzyknieciu leku Amsparity.

W przypadku pojawienia si¢ ktoregokolwiek ponizszych objawow nalezy pilnie wezwaé pomoc

medyczng:

e ciezka wysypka, pokrzywka lub inne objawy reakcji alergicznej;

e obrzek twarzy, dtoni, stop;

e trudnosci w oddychaniu, trudno$ci w potykaniu;

e duszno$¢ podczas aktywnosci fizycznej lub po potozeniu sie, lub obrzgk stop.

W przypadku pojawienia si¢ ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy tak szybko jak to
mozliwe powiadomié lekarza:

objawy zakazenia, takie jak goraczka, zle samopoczucie, rany, problemy stomatologiczne, uczucie
pieczenia podczas oddawania moczu, uczucie ostabienia lub zmgczenia badz kaszel,

objawy ze strony uktadu nerwowego, na przyktad mrowienie, dretwienie, podwdjne widzenie lub
ostabienie sity mie$ni w konczynach gérnych lub dolnych;

objawy nowotworu zto§liwego skory, na przyktad guzek lub otwarte owrzodzenie, ktore si¢ nie
gor;

objawy wskazujace na zaburzenia krwi takie, jak utrzymujaca si¢ goraczka, siniaczenie,
krwawienie, bladosc.

Opisane powyzej objawy moga by¢ oznakami wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, ktore
obserwowano podczas stosowania adalimumabu:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ czesdciej niz U 1 na 10 oséb)

odczyny w miejscu wstrzyknigcia (w tym bol, obrzek, zaczerwienienie lub $wiad);
zakazenia drog oddechowych (w tym przezigbienie, katar, zapalenie zatok, zapalenie phuc);
bole glowy;

bol brzucha;

nudnosci i wymioty;

wysypka;

b6l migsni lub stawow.

Czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz U 1 na 10 osoéb)

powazne zakazenia (w tym posocznica [zakazenie krwi] i grypa);
zakazenia jelit (w tym zakazenie zotadka i jelit);

zakazenia skory (w tym zapalenie tkanki facznej 1 potpasiec);
zakazenia ucha;

zakazenia w obrebie jamy ustnej (w tym zakazenia zebow i opryszczka wargowa);
zakazenia drog rodnych;

zakazenie drog moczowych;

zakazenia grzybicze;

zakazenia stawow;

nowotwory tagodne;

rak skory;

reakcje alergiczne (w tym alergia sezonowa);

odwodnienie;

wahania nastroju (w tym depresja);

niepokdj;

trudnosci z zasypianiem;

zaburzenia czucia, takie jak mrowienie, szczypanie lub dretwienie;
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migrena;

objawy ucisku korzenia nerwowego (w tym bole krzyza i bol ndg), tzw. bdl korzonkowy;
zaburzenia widzenia;

stan zapalny oka;

zapalenie powiek i obrzgk oka;

zawroty glowy (wrazenie wirowania pomieszczenia);
wrazenie szybkiego bicia serca;

wysokie cisnienie t¢tnicze;

zaczerwienienie skory z uczuciem goraca;

krwiak (zgrubiaty obrzgk z zakrzepta krwig);

kaszel,

astma;

dusznosc;

krwawienie z przewodu pokarmowego;

objawy dyspeptyczne (niestrawnos¢, wzdecie, zgaga);
choroba refluksowa przetyku;

zespoOt suchosci (w tym suchos$¢ oczu i jamy ustne;j);
swiad;

swedzaca wysypka;

siniaczenie;

zapalenie skory (takie jak wyprysk);

tamliwo$¢ paznokci u rak i nog;

zwigkszona potliwos¢;

wypadanie wlosow;

wystgpienie lub pogorszenie si¢ tuszczycy;

skurcze migs$ni;

krew w moczu;

dolegliwosci ze strony nerek;

bole w klatce piersiowej;

obrzeki (nagromadzenie si¢ ptynu powodujace obrzmienie zmienionej chorobowo tkanki);
goraczka;

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwieksza ryzyko krwawienia lub siniaczenia;
zaburzenie gojenia ran.

Niezbyt czesto (mogg wystapic nie czeséciej niz u 1 na 100 osob)

° zakazenia oportunistyczne (nietypowe) (w tym gruzlica i inne zakazenia), ktore wystepuja, gdy
zmniejsza si¢ odpornos¢ na zachorowanie;

zakazenia uktadu nerwowego (w tym wirusowe zapalenie opon mézgowych);

zakazenia oka;

zakazenia bakteryjne;

zapalenie uchyltka (zapalenie i zakazenie jelita grubego);

rak, w tym rak uktadu limfatycznego (chtoniak) i czerniak (rodzaj raka skory);

zaburzenia uktadu odpornosciowego, ktdére moga powodowac zmiany w ptucach, na skorze
I w wezlach chtonnych (najczgséciej objawiajace si¢ jako sarkoidoza);

zapalenie naczyn krwiono$nych;

drzenie;

neuropatia (uszkodzenie nerwow);

udar;

podwdjne widzenie;

utrata stuchu, szumy w uszach;

wrazenie nieregularnego bicia serca, takie jak wrazenie wypadania kolejnych uderzen serca;
zaburzenia serca, ktore mogg powodowa¢ duszno$¢ lub obrzeki kostek;

zawal serca;
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»kieszonka” w $cianie gtdéwnej tetnicy (tetniak aorty), zapalenie i zakrzep krwi w zyle,
niedrozno$¢ naczynia krwiono$nego;

choroby pluc powodujace dusznos$¢ (w tym zapalenie phuc);

zator ptucny (zablokowanie tetnicy ptuca);

wysigk oplucnowy (nieprawidtowe gromadzenie si¢ ptynu w jamie optucne;j);
zapalenie trzustki, ktore powoduje ostry bol brzucha i plecow;

trudnosci w potykaniu;

obrzek twarzy;

zapalenie pecherzyka zotciowego, kamienie w pecherzyku zotciowym;

stluszczenie watroby (odktadanie si¢ thuszczu w komorkach watroby);

nocne poty;

blizna;

nieprawidlowy rozpad migsni;

toczen rumieniowaty uktadowy (choroba immunologiczna, obejmujaca zapalenie skory, serca,
phuc, stawow i innych uktadow narzadow);

zaburzenia snu (czgste budzenie sig);

impotencja;

stany zapalne.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1 000 osob)

biataczka (nowotwor ztosliwy krwi i szpiku kostnego);

cigzka reakcja alergiczna ze wstrzasem;

stwardnienie rozsiane;

zaburzenia dotyczace nerwow (takie jak zapalenie nerwu wzrokowego i zespot
Guillaina-Barrégo, ktory moze spowodowac ostabienie migsni, nieprawidtowe czucie,
mrowienie w konczynach gornych i gornej czesci tutowia);

zatrzymanie akcji serca;

zwloknienie ptuc (bliznowacenie ptuc);

perforacja jelita (przedziurawienie $ciany jelita);

zapalenie watroby;

reaktywacja zapalenia watroby typu B;

autoimmunologiczne zapalenie watroby (zapalenie watroby spowodowane reakcjg uktadu
odpornosciowego pacjenta);

zapalenie naczyn skory;

zespot Stevensa-Johnsona (zagrazajaca zyciu reakcja z objawami grypopodobnymi i wysypka w
postaci pecherzy);

obrzek twarzy zwigzany z reakcjami alergicznymi,

rumien wielopostaciowy (zapalenie skory z wysypka);

zespol toczniopodobny;

obrzek naczynioruchowy (miejscowy obrzek skory);

liszajowate zmiany skorne (swedzaca czerwono-purpurowa wysypka skorna).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

chloniak T-komoérkowy watrobowo-$ledzionowy (rzadki nowotwoér krwi, ktory czgsto powoduje
zgon);

rak z komorek Merkla (typ raka skory);

miesak Kaposiego — rzadki nowotwor zwigzany z zakazeniem ludzkim wirusem opryszczki 8.
Migsak Kaposiego najczesciej wystepuje w postaci fioletowych zmian skomych;

niewydolno$¢ watroby;

nasilenie objawow zapalenia skorno-mig¢sniowego (objawiajace si¢ wysypka skorna, ktorej
towarzyszy ostabienie migéni);

zwigkszenie masy ciata (niewielkie u wigkszosci pacjentow).
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Niektore dziatania niepozgdane obserwowane podczas stosowania adalimumabu nie powodujg
zadnych objawdw 1 mozna je wykry¢ wylacznie przeprowadzajgc badania krwi. Zalicza si¢ do nich:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz U 1 na 10 osob)

zmniejszona liczba krwinek biatych we krwi;
zmniejszona liczba krwinek czerwonych we krwi;
zwigkszenie stgzenia lipidow we krwi;
zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Czesto (moga wystapic nie czeséciej niz U 1 z 10 osob)

zwigkszona liczba krwinek biatych we krwi;

zmniejszona liczba ptytek krwi;

zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi;
nieprawidlowe st¢zenie sodu we krwi;

niskie stezenie wapnia we krwi;

niskie stezenie fosforanow we krwi;

wysokie stezenie cukru we krwi,

zwigkszona aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej we krwi;
obecnos¢ autoprzeciwcial we krwi;

niskie st¢zenie potasu we krwi.

Niezbyt czesto (mogg wystapic nie czesciej niz U 1 na 100 osob)

. zwigkszenie stezenia bilirubiny (proba watrobowa).

Rzadko (moga wystgpié¢ nie czesciej niz U 1 na 1 000 osob)

. zmnigjszona liczba bialych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek we krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym jego lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Amsparity
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie / pudetku
tekturowym po EXP.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
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Alternatywna metoda przechowywania

W razie potrzeby (na przyktad podczas podrozy) pojedyncza fiolke z lekiem Amsparity mozna
przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (do 30°C) nie dluzej niz przez 30 dni. Fiolke nalezy
chroni¢ przed $wiattem. Fiolke, ktora byta przechowywana w temperaturze pokojowej po wyjeciu
z lodoéwki, nalezy bezwzglednie zuzy¢ w ciagu 30 dni lub wyrzuci¢, nawet wtedy, gdy zostanie
ponownie umieszczona w lodéwece.

Nalezy zapisa¢ date pierwszego wyjecia fiolki z lodowki oraz date, po uptynigciu ktorej nalezy ja
wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
lekarza lub farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amsparity

Substancja czynng leku jest adalimumab.

Pozostate sktadniki to: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, sacharoza, wersenian
disodowy dwuwodny, L-metionina, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,.Lek
Amsparity zawiera polisorbat 80 i ,,Lek Amsparity zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Amsparity w fiolce i co zawiera opakowanie

Lek Amsparity 40 mg roztwor do wstrzykiwan w fiolce jest dostarczany w postaci jatowego roztworu
40 mg adalimumabu rozpuszczonego w 0,8 ml roztworu.

Fiolka z lekiem Amsparity jest szklang fiolkg zawierajaca przezroczysty, bezbarwny do bardzo
jasnobrazowego roztwor adalimumabu. Jedno opakowanie zawiera 2 pudetka, w kazdym 1 fiolka,
1 pusta jatowa strzykawka, 1 igla, 1 nasadka na fiolke i 2 gaziki nasgczone alkoholem.

Lek Amsparity moze by¢ dostgpny w fiolce, amputko-strzykawece i (lub) we wstrzykiwaczu.
Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem 1930

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 201 100

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI,
Knon bearapus

Ten: +359 2 970 4333

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAlhada
PFIZER EAAAX AE.
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

Kbmpog
PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH)
TnA: +357 22 817690

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica
za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska Republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500
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Island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Tel: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija Pfizer Limited

Tel. +371 67035775 Tel: +44 (0)1304 616161

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2025

Szczegoélowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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INSTRUKCJA UZYCIA
Instrukcje przygotowania i wykonania wstrzykniecia leku Amsparity:

W ponizszych instrukcjach objasniano, jak wstrzykiwac lek Amsparity. Prosimy o doktadne
przeczytanie instrukcji i wykonywanie zawartych w nich zalecen w podanej kolejnosci.

Nie nalezy probowac wstrzykiwa¢ leku Amsparity, dopoki nie zostanie przeczytana i zrozumiana
niniejsza Instrukcja uzycia. Jesli lekarz, pielegniarka lub farmaceuta zdecyduje, ze lek Amsparity
moze by¢ wstrzykiwany w domu, osoba, ktora bedzie go podawata, powinna zosta¢ przeszkolona
w zakresie prawidtowego jego przygotowania i wstrzykiwania.

Nalezy rowniez porozmawiac¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta, aby upewnic sie, ze instrukcje
dotyczace dawkowania leku Amsparity zostaty prawidlowo zrozumiane. Aby pamigta¢ kiedy nalezy
podac lek, daty i godziny wstrzykiwania leku mozna oznaczy¢ z wyprzedzeniem w kalendarzu.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych wtasciwego sposobu wstrzykiwania leku Amsparity
nalezy zwroci¢ sie do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Po odpowiednim przeszkoleniu wstrzykniecie moze wykona¢ sam pacjent lub inna osoba, na przyktad
cztonek rodziny lub kto$ znajomy.

Niewykonanie nastepujacych czynnosci, zgodnie z podanym opisem, moze spowodowaé
zanieczyszczenie, ktore moze doprowadzi¢ do powstania zakazenia u dziecka.

Leku nie wolno miesza¢ w tej samej strzykawce lub fiolce z zadnymi innymi lekami.
1)  Przygotowanie

. Nalezy upewnic¢ si¢, ze wiemy jaka jest wiasciwa ilos¢ (objetos¢) leku, ktdrg nalezy podac. Jesli
nie wiemy jaka to ilo$¢, nalezy PRZERWAC PRZYGOTOWANIA i porozmawia¢ z lekarzem
dziecka, pielegniarka lub farmaceuta, aby uzyska¢ dalsze instrukcje.

. Potrzebny bedzie specjalny pojemnik na odpady, taki jak pojemnik na ostre odpady medyczne
lub inny zgodnie z instrukcjami, lekarza dziecka, pielegniarki lub farmaceuty. Pojemnik
umiesci¢ na blacie, na ktérym bedzie przygotowywany lek.

. Umy¢ doktadnie rece

. Z opakowania wyjac jedno pudelko zawierajace jedna strzykawke, jedng nasadke na fiolke,
jedna fiolke, dwa gaziki nasgczone alkoholem i jedng igle. Jesli w opakowaniu znajduje si¢
drugie pudetko z zestawem do nastepnego wstrzyknigcia, nalezy natychmiast ponownie
umiesci¢ je w lodowce.

. Sprawdzi¢ termin wazno$ci na pudetku, ktérego zawarto$¢ mamy uzy¢. NIE stosowac zadnego
z elementdéw zestawu po uptywie terminu wazno$ci umieszczonego na pudetku.

. Poszczegdlne elementy zestawu utozyé na czystej powierzchni, NIE NALEZY wyjmowac ich
jeszcze z opakowan, w ktorych sie znajduja.

Jedna 1 ml strzykawka (1)

Jedna nasadka na fiolke (2)

Jedna fiolka leku Amsparity do wstrzykiwan do stosowania u dzieci (3)
Dwa gaziki nasgczone alkoholem (4)

Jedna igla (5)

O O O O O
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Lek Amsparity wystepuje w postaci przezroczystego i bezbarwnego do jasnobrazowego plynu, i nie
zawiera zadnych drobinek ani czgstek. NIE stosowac, jesli ptyn zawiera drobinki lub czastki.

2)  Przygotowanie dawki leku Amsparity do wstrzykniecia

Zasady ogoélne: NIE usuwac zadnego z elementow zestawu do momentu wykonania
wstrzyknigcia.

. Przygotowac igte cze$ciowo odlepiajac folie i otwierajac opakowanie w koncu znajdujacym sig
najblizej zoltej ztaczki igly. Otworzy¢ opakowanie na tyle, aby odstoni¢ zottg ztaczke igly.
Potozy¢ opakowanie przezroczysta strong do gory.

. Uzy¢ jednego z gazikow nasgczonych alkoholem do przetarcia korka fiolki. NIE dotyka¢ korka
fiolki po przetarciu gazikiem nasgczonym alkoholem.
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Odlepi¢ przykrywke z opakowania zawierajacego nasadke na fiolke, ale nie wyjmowac nasadki.

Uchwyci¢ fiolke trzymajac ja korkiem do gory.

Pozostawiajac nasadke na fiolke w przezroczystym opakowaniu, przymocowac¢ ja do korka
fiolki naciskajac tak dhugo az nasadka zaskoczy.

Po upewnieniu si¢, ze nasadka jest przymocowana do fiolki, zdja¢ opakowanie z nasadki.

Delikatnie postawi¢ fiolke z nasadka na czystym blacie. Uwazaé, aby si¢ nie przewrocita. NIE
dotyka¢ nasadki.

klikniecie

J /

Przygotowac strzykawke czgsciowo odlepiajac folig 1 otwierajac opakowanie w koncu
znajdujacym si¢ najblizej biatego ttoka strzykawki.

Otworzy¢ opakowanie tak, aby odstoni¢ biaty tlok strzykawki, ale nie wyjmowac strzykawki
Z opakowania.

Uchwyci¢ opakowanie ze strzykawka i POWOLI odciagna¢ biaty ttok do oznakowania 0,1 ml
poza przepisang dawke (na przyktad, jesli przepisana dawka wynosi 0,5 ml, odciagnaé bialy ttok
do oznakowania 0,6 ml). Bez wzgledu na wielko$¢ przepisanej dawki NIGDY nie odciggac
tloka dalej niz do oznakowania 0,9 ml.

Objetos¢ przepisanej dawki nalezy pobra¢ pozniej.

NIE wyciaga¢ catego tloka ze strzykawki.
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UWAGA

Jesli biaty tlok zostanie catkowicie wyciagnigty ze strzykawki, nalezy wyrzuci¢ strzykawke i
skontaktowac¢ si¢ z dostawca leku Amsparity, aby otrzymac nowg strzykawke. NIE podejmowaé
préby ponownego wprowadzenia bialtego ttoka do strzykawki.

4 )

Dawka + 0,1 ml

. NIE postugiwac si¢ biatym ttokiem, aby wyjac strzykawke z opakowania. Uchwyci¢ strzykawke
w czegsci kalibrowanej i wyciagna¢ strzykawke z opakowania. W zadnym momencie NIE
odktada¢ strzykawki.

. Mocno przytrzymujac nasadke na fiolce, wprowadzi¢ koncowke strzykawki do nasadki i jedna
r¢ka przekrecac strzykawke zgodnie z ruchem wskazowek zegara, az zostanie dobrze osadzona.

NIE dociska¢ zbyt mocno.
(N

~

(S

. Trzymajac fiolke wepchna¢ biaty ttok do konca. Ta czynnos$¢ jest bardzo wazna dla pobrania
odpowiedniej dawki leku.

~

3
@ér\

80
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Utrzymujac biaty ttok w strzykawce, nalezy odwrocic fiolke 1 strzykawke dnem do gory.

-

-

POWOLI odciagna¢ biaty ttok do oznakowania 0,1 ml poza przepisana dawke. Jest to wazne
dla pobrania odpowiedniej dawki leku. Obj¢tos¢ przepisanej dawki zostanie ustalona w punkcie
4. ,,Przygotowanie dawki”. Jesli na przyktad przepisana dawka wynosi 0,5 ml, nalezy odciagna¢
biaty tlok do oznakowania 0,6 ml. Widac¢ jak ptyn przechodzi z fiolki do strzykawki.

4 )

L
3

\/&a )

Wepchna¢ z powrotem biaty tlok, aby wprowadzi¢ ptyn z powrotem do fiolki. Ponownie
POWOLI odciagna¢ biaty ttok do oznakowania 0,1 ml poza przepisana dawke, co jest wazne
dla pobrania odpowiedniej dawki i aby zapobiec pojawieniu si¢ w ptynie pecherzykow
powietrza lub wypelnionych powietrzem przestrzeni. Objetos¢ przepisanej dawki zostanie
ustalona w punkcie 4. ,,Przygotowanie dawki”.
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4 i J

. Jesli w ptynie w strzykawce widoczne sa pecherzyki powietrza lub wypetnione powietrzem
przestrzenie, proces mozna powtdrzy¢ do 3 razy. NIE potrzasaé strzykawka.

UWAGA

Jesli biaty tlok zostanie catkowicie wyciagniety ze strzykawki, nalezy wyrzuci¢ strzykawke i
skontaktowac¢ si¢ z dostawcg leku Amsparity, aby otrzymac nowa strzykawke. NIE podejmowaé
proby ponownego wprowadzenia biatego ttoka do strzykawki.

. Trzymajac strzykawke w czgsci kalibrowanej w pozycji pionowej, usung¢ nasadke wraz z fiolka
odkrecajac nasadke drugg reka. Nalezy si¢ upewnic, ze nasadka z fiolka zostaly usunigte ze
strzykawki. NIE dotyka¢ koncowki strzykawki.

. Jesli w poblizu koncowki strzykawki widoczny jest duzy pecherzyk powietrza lub wypetniona
powietrzem przestrzen, nalezy POWOLI przesuwac biaty tlok, az do momentu pojawienia si¢
ptynu w koncowce strzykawki. NIE przesuwac biatego ttoka poza potozenie oznaczajace
przepisang dawke.

° Na przyktad, jesli przepisana dawka wynosi 0,5 ml, NIE przesuwa¢ biatego tloka poza
potozenie oznakowane 0,5 ml.

. Nalezy sprawdzi¢ czy objetos¢ ptynu pozostalego w strzykawce jest co najmniej rowna
objetosci przepisanej dawki. Jesli pozostata objetos¢ jest mniejsza niz objetos$¢ przepisanej
dawki, NIE WOLNO uzywac¢ strzykawki i nalezy porozmawia¢ z lekarzem dziecka,
pielegniarkg Iub farmaceuts.

. Wolna rekg chwyci¢ opakowanie z igla, zottym tacznikiem igly do dotu.
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3)

Trzymajac strzykawke do gory, wprowadzi¢ koncowke strzykawki do zoltego tacznika igly
i przekreci¢ strzykawke jak to pokazuje strzatka na rysunku, az bedzie stabilna. Igla jest teraz
umocowana w strzykawce.

Zdja¢ opakowanie igly, ale NIE usuwac przezroczystej ostonki igly.

Umiescic¢ strzykawke na czystej powierzchni blatu. Natychmiast rozpoczaé przygotowanie
miejsca wstrzyknigcia i dawki.

Wybdr i przygotowanie miejsca wstrzykniecia

Wybraé¢ miejsce na udzie lub brzuchu. NIE wykonywaé wstrzyknigcia w tym samym miejscu co
ostatnim razem.

Nowe miejsce wstrzyknigcia powinno si¢ znajdowaé w odlegtosci co najmniej 3 cm od miejsca
ostatniego wstrzyknigcia.

—" Brzuch:

Zachowac odlegto$¢ co
najmniej 5 cm od pepka

Uda:
Przednia strona ud

\ r

NIE wstrzykiwa¢ w miejscu, gdzie skora jest zaczerwieniona, zasiniona lub twarda. Moze to
by¢ oznaka zakazenia i dlatego nalezy porozmawia¢ z lekarzem dziecka.

o Jesli dziecko choruje na tuszczyce, leku nie nalezy wstrzykiwaé¢ bezposrednio na
wypuktych, zgrubiatych, zaczerwienionych ani tuszczgcych si¢ plamach lub zmianach
na skorze.

Aby zmniejszy¢ mozliwos¢ zakazenia, przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia innym gazikiem
nasgczonym alkoholem. NIE dotyka¢ tego miejsca przed wstrzyknigciem.
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4)  Przygotowanie dawki
. Uchwyci¢ strzykawke w pozycji igla do gory.

. Druga reka pociagnac ré6zowa ostonke igly w kierunku strzykawki.

. Usuna¢ przezroczysta ostonke igly pociggajac prosto do gory druga reka.

~

\

Igta jest jatowa.

NIE dotykac igty.

NIE odktada¢ strzykawki w zadnym momencie po zdjeciu przezroczystej ostonki igly.

NIE probowa¢ ponownie natozy¢ przezroczystej ostonki na igle.

Trzymac¢ strzykawke na poziomie oczu, igla do gory, aby wyraznie widzie¢ ilos¢ leku

w strzykawce. Uwazaé, aby nie prysng¢ ptynem do oka.

Sprawdzi¢ powtornie ilos¢ przepisanego leku.

Delikatnie wpycha¢ biaty tlok do strzykawki, az do momentu kiedy ilos¢ pltynu w strzykawce
bedzie réwna ilosci przepisanej. Nadmiar ptynu moze ulac si¢ ze strzykawki podczas naciskania
biatego ttoka. NIE wycierac igly lub strzykawki.

5)  Wstrzykiwanie leku Amsparity

Wolna reka delikatnie uchwyci¢ oczyszczong powierzchni¢ skory i mocno przytrzymac.
W drugiej rece trzymac strzykawke pod katem 45° do powierzchni ciata.

Jednym szybkim, krotkim ruchem wbié cala igle w skorg.

Zwolni¢ ucisk fatdu skory.

Powoli i ze statym naciskiem wciska¢ biaty ttok w celu wstrzyknigcia leku, az cylinder
strzykawki zostanie oprozniony.
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6)

Kiedy strzykawka jest pusta, wyjac iglte ze skory, trzymajac ja pod tym samym katem, jak
podczas wprowadzania.
Upewnic¢ sig¢, ze strzykawka zostala catkowicie oprozniona.

Delikatnie natozy¢ r6zowa ostonke na igle i osadzi¢ w miejscu. Odlozy¢ strzykawke z igla na
blat. NIE naktada¢ ponownie przezroczystej ostonki na igle.

- N \

Przy pomocy gazika uciska¢ miejsce wstrzyknigcia przez 10 sekund. Moze wystapi¢ niewielkie
krwawienie. NIE trze¢ miejsca wstrzykniecia. Mozna natozy¢ plaster z opatrunkiem.

Wyrzucanie wstrzykiwacza

Potrzebny bedzie specjalny pojemnik na odpady, taki jak pojemnik na ostre odpady medyczne
lub inny zgodnie z instrukcjami lekarza dziecka, pielggniarki lub farmaceuty.

Umiesci¢ strzykawke z igla, fiolke 1 nasadke na fiolkg w specjalnym pojemniku na ostre odpady
medyczne. NIE wyrzucaé tych elementéw do odpadkow domowych.

W ZADNYM WYPADKU NIE WOLNO ponownie uzywac¢ strzykawki, igly, fiolki ani nasadki
na fiolke.

Przez caly czas trzymac specjalny pojemnik w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

Wyrzuci¢ wszystkie inne zuzyte elementy zestawu do pojemnika z odpadami domowymi.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amsparity 40 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
adalimumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Lekarz takze przekaze pacjentowi ,,Kart¢ przypominajaca dla pacjenta” zawierajacg wazne
informacje o bezpieczenstwie stosowania leku, o ktorych nalezy pamieta¢ przed rozpoczeciem
podawania leku Amsparity i w trakcie leczenia. ,,Karte przypominajaca dla pacjenta” nalezy
nosic przy sobie.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

oL E

1.

Co to jest lek Amsparity i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amsparity
Jak stosowac lek Amsparity

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Amsparity

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Amsparity i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Amsparity zawiera substancj¢ czynng, adalimumab — lek dziatajacy na uktad odpornosciowy
(obronny) organizmu.

Lek Amsparity jest przeznaczony do stosowania w leczeniu nastepujacych chordb zapalnych:

reumatoidalne zapalenie stawow

wielostawowe mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

zapalenie stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciegnistych u dzieci i mtodziezy
zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa

osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajacego
zapalenia stawow kregostupa

huszczycowe zapalenie stawow

luszczyca

ropne zapalenie apokrynowych gruczoldw potowych

choroba Lesniowskiego-Crohna

wrzodziejace zapalenie jelita grubego oraz

nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej oka.
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Substancja czynna leku Amsparity, adalimumab, jest przeciwcialem monoklonalnym. Przeciwciala
monoklonalne sg biatkami, ktore wigza si¢ ze swoistym celem w organizmie.

Celem adalimumabu jest biatko nazywane czynnikiem martwicy nowotworow (TNFa), ktore jest
czescig uktadu odpornosciowego (obronnego) i wystgpuje na podwyzszonym poziomie W chorobach
zapalnych wymienionych powyzej. Poprzez przytaczenie do TNFa lek Amsparity blokuje jego
dzialanie i zmniejsza proces zapalny w przebiegu tych chorob.

Reumatoidalne zapalenie stawow

Reumatoidalne zapalenie stawow jest choroba zapalng stawow.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow u dorostych.

W przypadku czynnego reumatoidalnego zapalenia stawow o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego,
pacjenci mogg najpierw otrzymywac inne leki modyfikujace przebieg choroby takie, jak metotreksat.
W przypadku niewystarczajacej skutecznosci tych lekow pacjent otrzyma lek Amsparity w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawow.

Lek Amsparity mozna rowniez stosowaé w leczeniu cigzkiego, czynnego i postgpujacego
reumatoidalnego zapalenia stawow bez uprzedniego leczenia metotreksatem.

Lek Amsparity moze spowolni¢ szybkos¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i ko$ci stawow
spowodowanych przez chorobe i przyczyni¢ si¢ do poprawy stanu czynnosciowego.

Zazwyczaj lek Amsparity stosuje si¢ w potaczeniu z metotreksatem. Jesli lekarz stwierdzi, ze
stosowanie metotreksatu jest niewskazane, mozna podawac sam lek Amsparity.

Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow to choroba zapalna stawow, ktorej
pierwsze objawy zwykle pojawiaja si¢ w dziecinstwie.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu wielostawowego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawow u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat. Pacjenci moga najpierw otrzymywac inne leki
modyfikujace przebieg choroby, takie jak metotreksat. W przypadku niewystarczajacej skutecznosci
tych lekow pacjenci otrzymaja lek Amsparity w leczeniu wielostawowego mlodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow.

Zapalenie stawOw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciegnistych u dzieci i mlodziezy

Zapalenie stawOw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciggnistych u dzieci i mlodziezy
jest chorobg zapalng stawow i miejsc przyczepu $ciegien do kosci.

Lek Amsparity stosuje si¢ w leczeniu zapalenia stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow
Sciggnistych u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat. Pacjenci moga najpierw otrzymywac inne
leki modyfikujace przebieg choroby, takie jak metotreksat. Jesli leki te nie beda wystarczajaco
skuteczne pacjenci otrzymajg lek Amsparity w leczeniu zapalenia stawow z towarzyszgcym
zapaleniem przyczepow Sciggnistych

Zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa i osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych

charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa i osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa to choroby zapalne
kregostupa.
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Lek Amsparity stosuje si¢ u dorostych pacjentéw w leczeniu tych chorob. Pacjenci z zesztywniajgcym
zapaleniem stawow kregostupa lub osiowa spondyloartropatig bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow krggostupa otrzymajg najpierw inne leki.
W przypadku niewystarczajacej skutecznosci tych lekow pacjent otrzyma lek Amsparity w celu
zmniejszenia nasilenia objawow wystepujacej choroby.

Luszczycowe zapalenie stawow

Luszczycowe zapalenie stawow jest zapaleniem stawdw zwigzanym z tuszczyca.
Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawow u dorostych. Lek
Amsparity moze spowolni¢ szybko$¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i kosci stawow spowodowanych

przez chorobe i przyczynié si¢ do poprawy stanu czynno$ciowego.

Luszczyca zwyczajna (plackowata) u dorostych i dzieci

Luszczyca zwyczajna (plackowata) jest chorobg skory, ktora powoduje czerwone, ztuszczajace si¢
zmiany skorne z tworzeniem strupdw, pokryte srebrzysta tuska. Zmiany tuszczycowe moga réwniez
wystepowac na paznokciach, powodujac ich kruszenie, zgrubienie i oddzielanie si¢ ptytki
paznokciowej od tozyska paznokcia, co moze by¢ bolesne. Uwaza si¢, ze luszczyca wywotana jest
przez zaburzenia uktadu odpornosciowego organizmu, co prowadzi do zwigkszonego tworzenia si¢
komorek skory.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego u dorostych. Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu ciezkiej
tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) u dzieci i mtodziezy w wieku od 4 do 17 lat, u ktorych leki
stosowane na skore i fototerapie byly nieskuteczne lub sg nieodpowiednie.

Ropne zapalenie apokrynowych gruczoléw potowych u dorostych i mlodziezy

Ropne zapalenie apokrynowych gruczotow potowych (niekiedy nazywane tragdzikiem odwroéconym)
jest przewlekla i czgsto bolesna choroba zapalna skory. Objawami mogg by¢ tkliwe guzki i ropnie, z
ktérych moze wycieka¢ ropa. Zmiany najczesciej wystepuja na okreslonych obszarach skory, takich
jak faldy podpiersiowe, pod pachami, na wewngtrznych powierzchniach ud, w fatdach pachwinowych
i na posladkach. W zmienionych chorobowo obszarach skory moze roéwniez doj$¢ do powstawania
blizn.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych u
dorostych i mlodziezy w wieku od 12 lat. Lek Amsparity moze zmniejszy¢ liczbg wystepujacych u
pacjenta guzkow 1 ropni oraz bol, ktory czgsto zwigzany jest z chorobg. Pacjent moze najpierw
otrzymywac¢ inne leki. W przypadku niewystarczajacej skutecznosci tych lekow pacjent otrzyma lek
Amsparity.

Choroba Lesniowskiego-Crohna u dorostych i dzieci

Choroba Les$niowskiego-Crohna jest chorobg zapalna jelit.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu choroby Le$niowskiego-Crohna u dorostych i dzieci
w wieku od 6 do 17 lat.

Pacjenci z chorobg Lesniowskiego-Crohna otrzymaja najpierw inne leki. Jesli pacjent nie bedzie
wykazywal wystarczajaco dobrej odpowiedzi na te leki, otrzyma lek Amsparity w celu zmniejszenia

nasilenia objawow choroby Lesniowskiego-Crohna.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego u dorostych oraz dzieci i miodziezy

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego jest chorobg zapalng jelita grubego.
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Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego 0 nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego u dorostych oraz dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 17 lat. Pacjenci
z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego moga otrzymacé najpierw inne leki. W przypadku
niewystarczajacej skutecznosci tych lekow pacjent otrzyma lek Amsparity w celu zmniejszenia
nasilenia objawow choroby.

Nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej oka u dorostych i dzieci

Nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej oka jest chorobg zapalng pewnych czgsci gatki ocznej. To
zapalenie moze prowadzi¢ do zmniejszenia ostro$ci widzenia i (lub) obecnosci zmgtnien (mroczkow)
w oku (czarne punkciki lub nieregularne linie czy fragmenty pajgczyn przemieszczajace si¢ w polu
widzenia). Lek Amsparity dziata, zmniejszajac ten stan zapalny.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu

. dorostych z nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej oka — zapaleniem w tylnej czesci
gatki oczne;.
. dzieci w wieku od 2 lat z przewlektym nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej oka —

zapaleniem w przedniej czeSci galki ocznej.
Pacjent moze najpierw otrzymywac inne leki. Jesli pacjent nie bedzie wykazywal wystarczajaco
dobrej odpowiedzi na te leki, otrzyma lek Amsparity w celu zmniejszenia nasilenia objawow
wystepujacej choroby.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amsparity

Kiedy nie stosowac leku Amsparity

. Jesli pacjent ma uczulenie na adalimumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. Jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie, w tym czynna gruzlica, posocznica (zakazenie
krwi) Iub inne zakazenia oportunistyczne (nietypowe zakazenia zwigzane z ostabieniem uktadu
odpornosciowego). Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja objawy

zakazenia, na przyklad goraczka, rany, uczucie zmeczenia, problemy stomatologiczne (patrz
punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

. Jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana lub cigzka niewydolnos¢ serca. Wazne jest, aby
powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci cigzka choroba
serca (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Amsparity nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Wazne jest, aby pacjent i lekarz zapisali nazwe i numer serii przyjmowanego leku.

Reakcje alergiczne

. Jesli pacjent ma reakcje alergiczne z objawami, takimi jak uczucie ucisku w klatce piersiowej,
$wiszczacy oddech, zawroty glowy, obrzek lub wysypka, nalezy przerwaé wstrzykiwanie leku
Amsparity i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz w rzadkich przypadkach takie
reakcje moga zagrazacé zyciu.
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Zakazenia

. Jesli pacjant ma zakazenie, w tym dtugotrwate zakazenie lub miejscowe zakazenie
(np. owrzodzenie podudzia), przed rozpoczeciem stosowania leku Amsparity nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Podczas stosowania leku Amsparity moze si¢ zwigkszy¢ podatnos$¢ na zakazenia. Ryzyko to
moze by¢ wigksze, jesli pacjent ma problemy z ptucami. Moga to by¢ powazne zakazenia, takie
jak gruzlica, zakazenia spowodowane przez wirusy, grzyby, pasozyty lub bakterie albo inne
zakazenia oportunistyczne (wywotywane przez drobnoustroje zwykle niepowodujace zakazen)
i posocznica (zakazenie krwi). W rzadkich przypadkach takie zakazenia mogg zagrazac zyciu.
Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapig objawy, takie jak goraczka,
zranienia, uczucie zmg¢czenia lub problemy stomatologiczne. Lekarz moze zaleci¢ tymczasowe
wstrzymanie stosowania leku Amsparity.

Gruzlica

. U pacjentéw leczonych adalimumabem obserwowano przypadki gruzlicy, dlatego przed
rozpoczeciem podawania leku Amsparity lekarz sprawdzi, czy u pacjenta nie wystepuja objawy
gruzlicy. Bedzie to doktadna ocena dokonana przez lekarza obejmujgca wywiad dotyczacy
przebytych chordb oraz badania przesiewowe (na przyktad zdjecie rentgenowskie klatki
piersiowej i proba tuberkulinowa). Informacje o wykonaniu tych badan i ich wynikach nalezy
wpisac do ,,Karty przypominajacej dla pacjenta”.

. Bardzo wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o przebytej gruzlicy lub o bliskich kontaktach
Z chorym na gruzlice w przesztosci.

o Gruzlica moze si¢ rozwing¢ podczas terapii, nawet jesli pacjent otrzymywat profilaktyczne
leczenie przeciwgruzlicze.

. Jesli w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu wystapia objawy gruzlicy (na przyktad kaszel,
ktory nie ustepuje, utrata masy ciata, obnizenie aktywnosci, niewielka goraczka) lub innego

zakazenia, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Podréze / nawracajace zakazenia

. Jesli pacjent mieszkat lub podrozowal w regionach, w ktorych endemicznie wystgpuja
zakazenia grzybicze, takie jak histoplazmoza, kokcydioidomykoza lub blastomykoza, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

. Jesli u pacjenta wystgpowaly nawracajace zakazenia lub inne choroby zwigkszajace ryzyko
wystgpienia zakazen, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

. Pacjent powinien zwracaé szczegolng uwage na objawy zakazenia w okresie stosowania leku
Amsparity. Wazne jest, aby powiedziec¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia objawy zakazenia,

takie jak goraczka, rany, uczucie zmeczenia lub problemy stomatologiczne.

Wirus zapalenia watroby typu B

. Jesli pacjent jest nosicielem wirusa zapalenia watroby typu B (HBV), choruje na zapalenie
watroby typu B lub uwaza, ze nalezy do grupy zwigkszonego ryzyka zakazenia HBV, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz powinien zleci¢ wykonanie badan w kierunku zakazenia
HBV. U 0s6b bedacych nosicielami wirusa HBV adalimumab moze spowodowac reaktywacje
zapalenia watroby typu B. W niektorych rzadkich przypadkach, zwtaszcza u pacjentow
przyjmujacych inne leki ostabiajace odpowiedz uktadu odpornosciowego, reaktywacja HBV
moze zagrazac zyciu.
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Pacjenci w wieku powyzej 65 lat

. Pacjenci w wieku powyzej 65 lat moga by¢ bardziej podatni na zakazenia podczas stosowania
leku Amsparity. Pacjent i lekarz prowadzacy powinni zwracac szczeg6lng uwage na objawy
zakazenia w okresie stosowania leku Amsparity. Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli
U pacjenta wystapia objawy zakazenia, takie jak goraczka, rany, uczucie zmeczenia lub
problemy stomatologiczne.

Zabiegi chirurgiczne lub stomatologiczne

. W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub stomatologicznego nalezy
poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Amsparity. Lekarz moze zaleci¢ tymczasowe
przerwanie stosowania leku Amsparity.

Choroby demielinizacyjne

. Jesli u pacjenta wystepuje lub rozwinie si¢ choroba demielinizacyjna (choroba, ktdra wptywa na
otoczke mielinowa nerwow, taka jak stwardnienie rozsiane), lekarz zdecyduje, czy mozna
U niego zastosowac¢ lek Amsparity lub kontynuowa¢ jego podawanie. Jesli u pacjenta wystapia
objawy, takie jak zmiany widzenia, ostabienie konczyn gérnych lub dolnych, lub dretwienie, lub
mrowienie w ktorejkolwiek czgsci ciata, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Szczepienia

. Niektore szczepionki zawieraja zywe, cho¢ ostabione, postacie bakterii lub wirusow
chorobotworczych, ktore moga spowodowaé wystapienie zakazenia, i nie nalezy ich stosowac
w czasie stosowania leku Amsparity. Przed zastosowaniem jakiejkolwiek szczepionki nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza. Zaleca sie, o ile to mozliwe, aby u dzieci przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Amsparity przeprowadzono wszystkie szczepienia zgodnie z obowigzujacym
kalendarzem szczepien. Jesli kobieta otrzymuje lek Amsparity w okresie cigzy, u dziecka moze
wystepowac zwiekszone ryzyko zakazenia w okresie do okoto pigeciu miesiecy po przyjeciu
przez matke ostatniej dawki leku w okresie ciazy. Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzom dziecka
i innym pracownikom opieki zdrowotnej o przyjmowaniu leku Amsparity w okresie cigzy, aby
mogli zdecydowac, kiedy dziecko moze otrzymac jakgkolwiek szczepionke.

Niewydolno$¢ serca

. Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata
W przeszlosci cigzka choroba serca Jesli u pacjenta otrzymujacego lek Amsparity wystepuje
tagodna niewydolnos$¢ serca, musi by¢ ona doktadnie monitorowana przez lekarza.
W przypadku wystapienia nowych objawdéw niewydolno$ci serca lub nasilenia istniejagcych
objawow (np. dusznos¢ lub obrzeki stop) nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Goraczka, siniaki, krwawienia lub blado$¢

. U niektorych pacjentéw moze doj$¢ do zmniejszenia wytwarzania komoérek krwi pomocnych
w zwalczaniu zakazen lub hamowaniu krwawienia. Jesli u pacjenta wystapi nieustepujaca
gorgczka, siniaki, skfonno$¢ do krwawien lub blados¢, nalezy natychmiast skontaktowac sig
z lekarzem. Lekarz moze podjac decyzje o przerwaniu leczenia.

Nowotwory

. U dorostych i dzieci przyjmujacych adalimumab lub inne leki blokujace TNFo w bardzo
rzadkich przypadkach wystepowaly pewne rodzaje nowotworow. U 0sob z cigzszg postacia
reumatoidalnego zapalenia stawow chorujacych od dtuzszego czasu ryzyko wystapienia
chloniaka oraz biataczki (nowotwor ztosliwy krwi i szpiku kostnego) moze by¢ wigksze od
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przecigtnego. U pacjentéw przyjmujgcych lek Amsparity ryzyko wystgpienia chtoniaka,
biataczki lub innych nowotwordéw ztosliwych moze by¢ wigksze. W rzadkich przypadkach u
pacjentéw przyjmujacych adalimumab stwierdzono rzadko wystgpujacy, powazny typ
chtoniaka. Niektorych z tych pacjentow leczono rowniez azatiopryna lub merkaptopuryng. Jesli
pacjent jednocze$nie przyjmuje azatiopryne lub merkaptopuryng oraz lek Amsparity, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

. Ponadto u pacjentow przyjmujacych adalimumab obserwowano przypadki raka skory
niebedacego czerniakiem. Jesli podczas leczenia lub po jego zakonczeniu u pacjenta pojawia si¢
nowe zmiany skoérne lub jesli istniejagce zmiany na skorze lub obszary uszkodzen zmienia
wyglad, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

. Przypadki nowotworow ztosliwych, innych niz chtoniak, wystepowaly u pacjentow ze
szczegolnym rodzajem choroby ptuc zwanej przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)
leczonych innym lekiem blokujacym TNFa. Jesli pacjent choruje na POChP lub jest
nalogowym palaczem, powinien omowic z lekarzem, czy stosowanie leku blokujacego TNFa
jest dla niego odpowiednie.

Choroby autoimmunizacyjne

. W rzadkich przypadkach leczenie lekiem Amsparity moze powodowac zespot toczniopodobny.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia takie objawy jak, uporczywa niewyjasniona
wysypka, goraczka, bdle stawoéw lub zmeczenie.

Amsparity a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Amsparity mozna przyjmowac w potaczeniu z metotreksatem lub niektorymi innymi lekami
modyfikujacymi przebieg choroby (na przyktad sulfasalazyna, hydroksychloroching, leflunomidem
lub preparatami ztota do wstrzykiwan), kortykosteroidami lub lekami przeciwbolowymi, w tym

z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie leku Amsparity i lekow zawierajacych substancje czynne, takie jak
anakinra lub abatacept, poniewaz zwickszaja one ryzyko wystapienia powaznych zakazen.
Jednoczesne stosowanie adalimumabu i innych antagonistow TNF oraz anakinry lub abataceptu nie
jest zalecane ze wzgledu na mozliwe zwigkszone ryzyko zakazen, w tym cigzkich zakazen i innych
potencjalnych interakcji farmakologicznych. W razie watpliwos$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentki powinny rozwazy¢ stosowanie odpowiedniej metody antykoncepcji w celu zapobiegnigcia
cigzy i jej kontynuowanie przez co najmniej 5 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki leku Amsparity.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Amsparity mozna stosowac u kobiet w okresie cigzy wylacznie w przypadku, jezeli jest to
bezwzglednie konieczne.

Badanie dotyczace cigzy nie wykazato wyzszego ryzyka wad rozwojowych, kiedy matka przyjmowata
adalimumab w okresie cigzy, w porownaniu do matek chorujgcych na tg samg chorobe, ktore nie

otrzymywaty adalimumabu.

Lek Amsparity moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.
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Jesli pacjentka otrzymywata lek Amsparity w okresie cigzy, u dziecka moze wystepowaé zwigkszone
ryzyko zakazenia. Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzom dziecka i innym pracownikom opieki
zdrowotnej o przyjmowaniu o przyjmowaniu leku Amsparity w okresie cigzy, zanim dziecko otrzyma
jakakolwiek szczepionke. Wiecej informacji o szczepionkach, patrz punkt ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznos$ci”.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Amsparity moze mie¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw, jazde na rowerze

i obstugiwanie maszyn. Po przyjeciu leku Amsparity moze wystapi¢ wrazenie wirowania
pomieszczenia (zawroty gtowy) i zaburzenia widzenia.

Lek Amsparity zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 0,16 mg polisorbatu 80 w kazdej jednodawkowej amputko-strzykawce o pojemnosci
0,8 ml, co odpowiada 0,2 mg/ml polisorbatu 80. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystgpuja znane reakcje alergiczne.

Lek Amsparity zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej dawce 0,8 ml, co oznacza ze lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Amsparity

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz moze przepisa¢ inng dawke leku
Amsparity, jesli zaistnieje taka potrzeba.

Lek Amsparity wstrzykuje si¢ podskdrnie.

Doros$li z reumatoidalnym zapaleniem stawow, luszczycowym zapaleniem stawdw, zesztywniajacym

zapaleniem stawOw kregostupa lub osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajace
zapalenie stawow kregostupa, osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa i u pacjentow

Z tuszczycowym zapaleniem stawdéw wynosi 40 mg adalimumabu podawane co drugi tydzien

W pojedynczej dawce.

W przebiegu reumatoidalnego zapalenia stawdw podczas stosowania leku Amsparity nalezy
kontynuowac¢ leczenie metotreksatem. Jesli lekarz stwierdzi, ze stosowanie metotreksatu jest
niewskazane, mozna podawac sam lek Amsparity.

Jesli podczas stosowania leku Amsparity w reumatoidalnym zapaleniu stawow nie podaje si¢
metotreksatu, lekarz moze zaleci¢ podawanie 40 mg adalimumab raz w tygodniu lub 80 mg co drugi
tydzien.

Dzieci, mlodziez i doro$li z wielostawowym mlodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow

Dzieci i mlodziez w wieku od 2 lat o masie ciala 10 kg i mniej niz 30 kg
Zalecana dawka leku Amsparity to 20 mg co drugi tydzien.

Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku od 2 lat o masie ciata 30 kg lub powyzej
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Zalecana dawka leku Amsparity to 40 mg co drugi tydzien.

Dzieci, mlodziez i dorosli z zapaleniem stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow
Sciegnistych

Drzieci i mlodziez w wieku od 6 lat o masie ciala 15 kg i mniej niz 30 kg
Zalecana dawka leku Amsparity to 20 mg co drugi tydzien.

Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku od 6 lat o masie ciata 30 kg lub powyzej
Zalecana dawka leku Amsparity to 40 mg co drugi tydzien.

Dorosli z tuszczyca

Zazwyczaj u dorostych pacjentow z tuszczycg stosuje si¢ dawke poczatkowa 80 mg (dwa
wstrzyknigcia 40 mg w ciagu jednej doby), a nastepnie 40 mg co drugi tydzien po uplywie jednego
tygodnia od podania dawki poczatkowej. Nalezy kontynuowac¢ wstrzykiwanie leku Amsparity tak
dtugo, jak zaleci to lekarz. W przypadku niewystarczajacej skutecznosci leczenia tg dawka lekarz
moze zwickszy¢ dawkowanie do 40 mg raz na tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.

Dzieci i mlodziez z tuszczyca zwyczajna (plackowata)

Drzieci i mlodziez w wieku od 4 do 17 lat o masie ciata 15 kg i mniej niz 30 kg

Zalecana dawka leku Amsparity to dawka poczatkowa 20 mg, a nast¢pnie po uptywie jednego
tygodnia kolejna dawka 20 mg. Nastepnie zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg co drugi tydzien.

Dzieci i mlodziez w wieku od 4 do 17 lat o masie ciata 30 kg i powyzej

Zalecana dawka leku Amsparity to dawka poczatkowa 40 mg, a nastgpnie po uptywie jednego
tygodnia kolejna dawka 40 mg. Nastepnie zwykle stosowana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien.

Dorosli z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotdow potowych

Zwykle stosowany schemat dawkowania w ropnym zapaleniu apokrynowych gruczotéw potowych to
poczatkowa dawka 160 mg (cztery wstrzyknigcia 40 mg w ciagu jednej doby lub dwa wstrzyknigcia
40 mg na dobe przez dwa kolejne dni), a nastepnie dawka 80 mg (dwa wstrzykniecia 40 mg w ciagu
jednej doby) po uptywie dwdch tygodni. Po kolejnych dwoch tygodniach nalezy kontynuowaé
leczenie stosujgc dawke 40 mg raz w tygodniu lub 80 mg co drugi tydzien, zgodnie z zaleceniami
lekarza. Zaleca si¢ codzienne przemywanie zmienionej chorobowo powierzchni skory srodkiem
antyseptycznym.

Mlodziez z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotdéw potowych w wieku od 12 do 17 lat o masie
ciala co najmniej 30 kg i powyzej

Zalecana dawka leku Amsparity to 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciggu jednej doby) jako dawka
poczatkowa, a nastepnie dawka 40 mg co drugi tydzien po uptywie jednego tygodnia. W przypadku
niewystarczajacej skutecznosci leczenia ta dawka lekarz moze zwigkszy¢ dawkowanie do 40 mg raz
na tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.

Zaleca si¢ codzienne przemywanie zmienionej chorobowo powierzchni skory srodkiem
antyseptycznym.
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Dorosli z choroba Le$niowskiego-Crohna

Zwykle stosowany schemat dawkowania w chorobie Le$niowskiego-Crohna to poczatkowa dawka

80 mg (dwa wstrzykniecia 40 mg w ciagu jednej doby), a nastgpnie dawka 40 mg co drugi tydzien po
uptywie dwoch tygodni. Jesli jest konieczne uzyskanie szybszej odpowiedzi na leczenie, lekarz moze
przepisa¢ dawke poczatkowa 160 mg (cztery wstrzykniecia 40 mg w ciggu jednej doby lub dwa
wstrzyknigcia 40 mg na dobg przez dwa kolejne dni), kolejng dawke 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg
w ciagu jednej doby) po uptywie dwoch tygodni, a nastepnie 40 mg co drugi tydzien. W przypadku
niewystarczajacej skutecznos$ci leczenia ta dawka lekarz moze zwigkszy¢ dawkowanie do 40 mg raz
na tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.

Dzieci i mtodziez z choroba Le$niowskiego-Crohna

Drzieci i mlodziez w wieku od 6 do 17 lat o masie ciata ponizej 40 kg

Zwykle stosowany schemat dawkowania to poczatkowa dawka 40 mg, a nastepnie po uptywie dwoch
tygodni 20 mg. Jesli jest konieczne uzyskanie szybszej odpowiedzi na leczenie, lekarz moze przepisaé
dawke poczatkowa 80 mg (dwa wstrzykniecia 40 mg w ciagu jednej doby), a nastgpnie po dwdch
tygodniach dawke 40 mg.

Nastepnie zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg co drugi tydzien. W przypadku niewystarczajacej
skutecznosci leczenia ta dawka lekarz moze zwigkszy¢ czestos¢ podawania do 20 mg raz na tydzien.

Dzieci i mlodziez w wieku od 6 do 17 lat o masie ciata 40 kg i powyzej

Zwykle stosowany schemat dawkowania to poczatkowa dawka 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg

W ciggu jednej doby), a nastgpnie po uptywie dwoch tygodni 40 mg. Jesli jest konieczne uzyskanie
szybszej odpowiedzi na leczenie, lekarz moze przepisa¢ dawke poczatkowa 160 mg (cztery
wstrzyknigcia 40 mg w ciagu jednej doby lub dwa wstrzyknigcia 40 mg na dobe przez dwa kolejne
dni), a nastepnie po dwodch tygodniach dawke 80 mg (dwa wstrzykniecia 40 mg w ciagu jednej doby).

Nastepnie zwykle stosowana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien. W przypadku niewystarczajacej
skutecznosci leczenia ta dawka lekarz moze zwigkszy¢ dawkowanie do 40 mg raz na tydzien lub

80 mg co drugi tydzien.

Dorosli z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego

Zwykle stosowana dawka leku Amsparity u dorostych pacjentéw z wrzodziejagcym zapaleniem jelita
grubego to 160 mg na poczatku leczenia (w postaci czterech wstrzyknie¢ po 40 mg w ciggu jednej
doby lub dwoch wstrzyknig¢ po 40 mg w dwoch nastepujacych po sobie dniach), nastgpnie po dwdch
tygodniach 80 mg (w postaci dwoch wstrzyknie¢ po 40 mg w ciggu jednej doby), a nastgpnie 40 mg co
drugi tydzien. W przypadku niewystarczajacej skutecznos$ci leczenia ta dawka lekarz moze zwigkszy¢
dawkowanie do 40 mg raz na tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.

Dzieci i mlodziez z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego

Dzieci i mlodziez w wieku od 6 lat o masie ciala ponizej 40 kg

Zwykle stosowana dawka leku Amsparity to poczatkowo 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciggu
jednej doby), a nastepnie po uptywie dwoch tygodni 40 mg (jedno wstrzyknigcie 40 mg). Nastepnie
zwykle stosowana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien.

Pacjenci, ktorzy ukonczyli 18 lat podczas przyjmowania dawki 40 mg co drugi tydzien, powinni
kontynuowac leczenie przepisang dawka.

Dzieci i mlodziez w wieku od 6 lat o masie ciata 40 kg i powyzej
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Zwykle stosowana dawka leku Amsparity to poczatkowo 160 mg (cztery wstrzykniecia 40 mg w ciggu
jednej doby lub dwa wstrzyknigcia 40 mg na dobe przez dwa kolejne dni), a nastepnie po uptywie
dwoch tygodni 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciggu jednej doby). Nastgpnie zwykle stosowana
dawka wynosi 80 mg co drugi tydzien.

Pacjenci, ktorzy ukonczyli 18 lat podczas przyjmowania dawki 80 mg co drugi tydzien, powinni
kontynuowac leczenie przepisang dawka.

Dorosli z nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej oka

Zalecana dawka u dorostych pacjentow z zapaleniem blony naczyniowej oka to dawka poczatkowa
80 mg (dwa wstrzykni¢cia w ciagu jednej doby), a nastgpnie dawka 40 mg podawana co drugi tydzien
po tygodniu od podania dawki poczatkowej. Nalezy kontynuowac¢ wstrzykiwanie leku Amsparity tak
dtugo, jak zaleci to lekarz.

W nieinfekcyjnym zapaleniu blony naczyniowej oka w czasie stosowania leku Amsparity mozna
kontynuowac przyjmowanie kortykosteroidow lub innych lekoéw, ktore wplywaja na uktad

immunologiczny. Lek Amsparity mozna roéwniez stosowac jako jedyny lek.

Dzieci i mlodziez w wieku od 2 lat z przewleklym nieinfekcyjnym zapaleniem blony naczyniowej oka

Drzieci i mlodziez w wieku od 2 lat o masie ciata ponizej 30 Kg
Zwykle stosowana dawka leku Amsparity wynosi 20 mg co drugi tydzien z metotreksatem.

Lekarz moze réwniez przepisac¢ dziecku dawke poczatkowa 40 mg, ktoéra zostanie podana jeden
tydzien przed rozpoczgciem podawania zwykle stosowanej dawki.

Drzieci i mlodziez w wieku od 2 lat o masie ciata 30 kg i powyzej
Zwykle stosowana dawka leku Amsparity wynosi 40 mg co drugi tydzien z metotreksatem.

Lekarz moze réwniez przepisac¢ dziecku dawke poczatkowa 80 mg, ktoéra zostanie podana jeden
tydzien przed rozpoczeciem podawania zwykle stosowanej dawki.

Sposdéb i droga podawania
Lek Amsparity podaje si¢ we wstrzyknigciu podskérnym.

Szczegotowe instrukcje dotyczace sposobu wstrzykiwania leku Amsparity podano w ,,Instrukcji
uzycia” na koncu tej ulotki.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Amsparity

W razie przypadkowego wstrzyknigcia leku Amsparity czgséciej niz to zalecane nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta i poinformowac o przyjeciu dawki wigkszej niz wymagana. Zawsze
nalezy ze sobg zabra¢ opakowanie zewngtrzne leku, nawet jesli jest ono puste.

Pominig¢cie przyjecia leku Amsparity

Jesli pacjent zapomni wykona¢ wstrzyknigcie, powinien wstrzykngé¢ nastgpng dawke leku Amsparity,
gdy tylko sobie o tym przypomni. Kolejna dawke nalezy wstrzykna¢ w ustalonym pierwotnie dniu.

Przerwanie przyjmowania leku Amsparity

Decyzj¢ o zaprzestaniu stosowania leku Amsparity nalezy omowic z lekarzem. Po zaprzestaniu
przyjmowania leku mogg powrdcic¢ objawy choroby.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszosé¢ dziatan niepozadanych ma tagodny lub umiarkowany charakter. Niektore jednak moga by¢
powazne i wymagac¢ leczenia. Dzialania niepozadane mogg wystgpowac co najmniej przez 4 miesiace
po ostatnim wstrzyknieciu leku Amsparity.

W przypadku pojawienia si¢ ktoregokolwiek ponizszych objawow nalezy pilnie wezwaé pomoc
medyczna:

cigzka wysypka, pokrzywka lub inne objawy reakcji alergicznej;

obrzek twarzy, dloni, stop;

trudnosci w oddychaniu, trudno$ci w potykaniu;

duszno$¢ podczas aktywnosci fizycznej lub po potozeniu si¢, lub obrzgk stop.

W przypadku pojawienia si¢ ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy tak szybko jak to
mozliwe powiadomi¢ lekarza:

. objawy zakazenia, takie jak goraczka, zle samopoczucie, rany, problemy stomatologiczne,
uczucie pieczenia podczas oddawania moczu, uczucie ostabienia lub zm¢czenia badz kaszel;
. objawy ze strony uktadu nerwowego, na przyktad mrowienie, dretwienie, podwdjne widzenie

lub ostabienie sity mig$ni w koniczynach gornych Iub dolnych;

. objawy nowotworu ztosliwego skory, na przyktad guzek lub otwarte owrzodzenie, ktore si¢ nie
goi;

. objawy wskazujace na zaburzenia krwi takie, jak utrzymujaca si¢ gorgczka, siniaczenie,
krwawienie, bladosc.

Opisane powyzej objawy mogg by¢ oznakami wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, ktére
obserwowano podczas stosowania adalimumabu:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ czesciej U niz 1 na 10 oséb)

odczyny w miejscu wstrzyknigcia (w tym bol, obrzek, zaczerwienienie lub swiad);
zakazenia drog oddechowych (w tym przezigbienie, katar, zapalenie zatok, zapalenie ptuc);
bole glowy;

bol brzucha;

nudnosci i wymioty;

wysypka;

bol miesni lub stawow.

Czesto (mogg wystapi¢ nie czes$ciej niz 1 na 10 osob)

powazne zakazenia (w tym posocznica [zakazenie krwi] 1 grypa);

zakazenia jelit (w tym zakazenie zotadka i jelit);

zakazenia skory (w tym zapalenie tkanki tacznej i potpasiec);

zakazenia ucha;

zakazenia w obrebie jamy ustnej (w tym zakazenia z¢bow i opryszczka wargowa);
zakazenia drog rodnych;

zakazenie drog moczowych;

zakazenia grzybicze;

zakazenia stawow;
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nowotwory tagodne;

rak skory;

reakcje alergiczne (w tym alergia sezonowa);
odwodnienie;

wahania nastroju (w tym depresja);

niepokoj;

trudnosci z zasypianiem;

zaburzenia czucia, takie jak mrowienie, szczypanie lub drgtwienie;
migrena;

objawy ucisku korzenia nerwowego (w tym bole krzyza i bol ndg), tzw. bdl korzonkowy;
zaburzenia widzenia,

stan zapalny oka;

zapalenie powiek i obrzgk oka;

zawroty glowy (wrazenie wirowania pomieszczenia);
wrazenie szybkiego bicia serca;

wysokie cisnienie t¢tnicze;

zaczerwienienie skory z uczuciem goraca;

krwiak (zgrubiaty obrzgk z zakrzepta krwig);

kaszel,

astma;

duszno$¢;

krwawienie z przewodu pokarmowego;

objawy dyspeptyczne (niestrawnos¢, wzdecie, zgaga);
choroba refluksowa przetyku;

zespoOt suchosci (w tym suchos$¢ oczu i jamy ustne;j);
swiad;

swedzaca wysypka;

siniaczenie;

zapalenie skory (takie jak wyprysk);

tamliwo$¢ paznokci u ragk i nog;

zwigkszona potliwos¢;

wypadanie wlosow;

wystgpienie lub pogorszenie si¢ tuszczycy;

skurcze migs$ni;

krew w moczu;

dolegliwosci ze strony nerek;

bole w klatce piersiowe;;

obrzeki (nagromadzenie si¢ ptynu powodujace obrzmienie zmienionej chorobowo tkanki);
goraczka;

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwieksza ryzyko krwawienia lub siniaczenia;
zaburzenie gojenia ran.

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czesciej niz U 1 na 100 osob)

zakazenia oportunistyczne (nietypowe) (w tym gruzlica i inne zakazenia), ktore wystepuja, gdy
zmniejsza si¢ odpornos¢ na zachorowanie;

zakazenia uktadu nerwowego (w tym wirusowe zapalenie opon mézgowych);

zakazenia oka;

zakazenia bakteryjne;

zapalenie uchytka (zapalenie i zakazenie jelita grubego);

rak, w tym rak uktadu limfatycznego (chtoniak) i czerniak (rodzaj raka skory);

zaburzenia uktadu odpornosciowego, ktdére moga powodowac zmiany w ptucach, na skorze i w
weztach chlonnych (najczgsciej objawiajace si¢ jako sarkoidoza);

zapalenie naczyn krwiono$nych;
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drzenie;

neuropatia (uszkodzenie nerwow);

udar;

podwoéjne widzenie;

utrata stuchu, szumy w uszach;

wrazenie nieregularnego bicia serca, takie jak wrazenie wypadania kolejnych uderzen serca;
zaburzenia serca, ktore mogg powodowa¢ duszno$¢ lub obrzeki kostek;

zawal serca;

»kieszonka” w §cianie gtownej tetnicy (tgtniak aorty), zapalenie i zakrzep krwi w zyle,
niedrozno$¢ naczynia krwiono$nego;

choroby pluc powodujace dusznos$¢ (w tym zapalenie phuc);

zator ptucny (zablokowanie tetnicy ptuca);

wysigk oplucnowy (nieprawidtowe gromadzenie si¢ ptynu w jamie optucne;j);
zapalenie trzustki, ktore powoduje ostry bol brzucha i plecow;

trudnosci w potykaniu;

obrzek twarzy;

zapalenie pecherzyka zotciowego, kamienie w pecherzyku zotciowym;

stluszczenie watroby (odktadanie si¢ thuszczu w komorkach watroby);

nocne poty;

blizna;

nieprawidlowy rozpad migsni;

toczen rumieniowaty uktadowy (choroba immunologiczna, obejmujaca zapalenie skory, serca,
phuc, stawow i innych uktadow narzadow);

zaburzenia snu (czgste budzenie sig);

impotencja;

stany zapalne.

Rzadko (moga wystgpi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1 000 osob)

biataczka (nowotwor ztosliwy krwi i szpiku kostnego);

cigzka reakcja alergiczna ze wstrzasem;

stwardnienie rozsiane;

zaburzenia dotyczace nerwow (takie jak zapalenie nerwu wzrokowego i zesp6t
Guillaina-Barrégo, ktory moze spowodowac ostabienie migsni, nieprawidtowe czucie,
mrowienie w konczynach gérnych i gornej czesci tutowia);

zatrzymanie akcji serca;

zwloknienie phuc (bliznowacenie ptuc);

perforacja jelita (przedziurawienie $ciany jelita);

zapalenie watroby;

reaktywacja zapalenia watroby typu B;

autoimmunologiczne zapalenie watroby (zapalenie watroby spowodowane reakcjg uktadu
odpornosciowego pacjenta);

zapalenie naczyn skory;

zespot Stevensa-Johnsona (zagrazajgca zyciu reakcja z objawami grypopodobnymi i wysypka w
postaci pecherzy);

obrzek twarzy zwiagzany z reakcjami alergicznymi;

rumien wielopostaciowy (zapalenie skory z wysypka);

zespot toczniopodobny;

obrzek naczynioruchowy (miejscowy obrzek skory);

liszajowate zmiany skorne (swedzaca czerwono-purpurowa wysypka skorna).
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Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych)

. chloniak T-komdrkowy watrobowo-$ledzionowy (rzadki nowotwoér krwi, ktory czgsto powoduje
zgon);
rak z komorek Merkla (typ raka skory);

. migsak Kaposiego — rzadki nowotwor zwigzany z zakazeniem ludzkim wirusem opryszczki 8.
Migsak Kaposiego najczesciej wystepuje w postaci fioletowych zmian skérnych;

. niewydolno$¢ watroby;

. nasilenie objawow zapalenia skorno-mi¢sniowego (objawiajace si¢ wysypka skorna, ktorej
towarzyszy ostabienie mig$ni);

. zwigkszenie masy ciata (niewielkie u wigkszosci pacjentow).

Niektore dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania adalimumabu nie powoduja
zadnych objawdw i mozna je wykry¢ wylacznie przeprowadzajac badania krwi. Zalicza sie¢ do nich:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz U 1 na 10 oséb)

zmniejszona liczba krwinek biatych we krwi;
zmniejszona liczba krwinek czerwonych we krwi;
zwigkszenie stgzenia lipidow we krwi;
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Czesto (moga wystapic nie czeséciej niz U 1 na 10 osoéb)

zwigkszona liczba krwinek biatych we krwi;

zmniejszona liczba ptytek krwi;

zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi;
nieprawidlowe st¢zenie sodu we krwi;

niskie stezenie wapnia we krwi;

niskie stezenie fosforanow we krwi;

wysokie stezenie cukru we krwi;

zwigkszona aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej we krwi,
obecnos¢ autoprzeciwcial we krwi;

niskie st¢zenie potasu we krwi.

Niezbyt czesto (mogg wystapic nie czeséciej niz u 1 na 100 osob)

e zwigkszenie stgzenia bilirubiny (proba watrobowa).

Rzadko (moga wystgpi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1 000 osob)

. zmnigjszona liczba bialych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Amsparity
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie / blistrze / pudetku
tekturowym po EXP.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Alternatywna metoda przechowywania

W razie potrzeby (na przyktad podczas podrozy) pojedynczg amputko-strzykawke z lekiem Amsparity
mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (do 30°C) nie dluzej niz przez 30 dni (amputko-
strzykawke nalezy chroni¢ przed swiatlem). Strzykawke, ktora byta przechowywana w temperaturze
pokojowej po wyjeciu z lodowki, nalezy bezwzglednie zuzy¢ w ciggu 30 dni lub wyrzucié, nawet
wtedy, gdy zostanie ponownie umieszczona w lodowce.

Nalezy zapisa¢ datg pierwszego wyjecia amputko-strzykawki z lodowki oraz date, po uplynieciu ktorej
nalezy ja wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji, ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
lekarza lub farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amsparity

Substancja czynng leku jest adalimumab.

Pozostate sktadniki to: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, sacharoza, wersenian
disodowy dwuwodny, L-metionina, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Lek
Amsparity zawiera polisorbat 80” i ,,Lek Amsparity zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Amsparity w ampulko-strzykawce i co zawiera opakowanie

Lek Amsparity 40 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce jest dostarczany w postaci
jatowego roztworu 40 mg adalimumabu rozpuszczonego w 0,8 ml roztworu.

Amputko-strzykawka z lekiem Amsparity jest szklang strzykawka zawierajaca przezroczysty,
bezbarwny do bardzo jasnobrgzowego roztwor adalimumabu. Kazde opakowanie zawiera 1, 2, 4 lub
6 amputko-strzykawek do podawania leku przez pacjenta oraz odpowiednio 2 (jeden dodatkowy), 2, 4
lub 6 gazikéw nasgczonych alkoholem.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Lek Amsparity moze by¢ dostepny w fiolce, amputko-strzykawce i (lub) we wstrzykiwaczu.

Podmiot odpowiedzialny

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
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1050 Bruxelles
Belgia

Wytworca

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem 1930

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska Republika
Pfizer, spol. sr.0.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 201 100

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Buarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI,
Kion bearapus

Ten: +359 2 970 4333

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAlhada
PFIZER EAAAX AE.
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Kbmpog
PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH)
TnA: +357 22 817690

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Roméania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica
za svetovanje s podro¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400
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Ireland Slovenska Republika

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +1800 633 363 (toll free) Tel: +421 2 3355 5500

Tel: +44 (0)1304 616161

island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Tel: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija Pfizer Limited

Tel. +371 67035775 Tel: +44 (0)1304 616161

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2025

Szczegolowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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INSTRUKCJA UZYCIA
Amsparity (adalimumab)
40 mg
Amputko-strzykawka zawierajaca pojedyncza dawke, do wstrzykiwan podskornych

Nalezy zachowaé te ulotke. Te instrukcje przedstawiajg krok po kroku, jak przygotowaé

i wykonaé wstrzykniecie. Ampulko-strzykawke z lekiem Amsparity nalezy przechowywa¢

W lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C.

Ampulko-strzykawke z lekiem Amsparity nalezy przechowywa¢ w oryginalnym pudeltku do
momentu uzycia w celu ochrony przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.

W razie potrzeby, na przyklad podczas podrozy, ampulko-strzykawke z lekiem Amsparity
mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej do 30°C przez maksymalnie 30 dni.

Lek Amsparity, materialy potrzebne do wstrzykiwan i wszelkie inne leki nalezy przechowywa¢
w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Lek Amsparity do wstrzykiwan wystgpuje w postaci jednorazowej ampultko-strzykawki zawierajacej
pojedyncza dawke leku.

Nie nalezy probowa¢ wstrzykiwa¢ leku Amsparity samodzielnie, dopoki pacjent nie przeczyta i nie
zrozumie niniejszej Instrukcji uzycia. Jesli lekarz, pielegniarka lub farmaceuta zdecyduje, ze lek
Amsparity moze by¢ wstrzykiwany przez pacjenta lub jego opiekuna w domu, osoba, ktora bedzie go
podawala, powinna zosta¢ przeszkolona w zakresie jego prawidlowego przygotowywania

I wstrzykiwania.

Nalezy rowniez porozmawiac z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta, aby upewnic sie, ze instrukcje
dotyczace dawkowania leku Amsparity zostaty prawidlowo zrozumiane. Aby pamigta¢ kiedy nalezy
poda¢ lek Amsparity, daty i godziny wstrzykiwania leku mozna oznaczy¢ z wyprzedzeniem

w kalendarzu. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych wiasciwego sposobu wstrzykiwania
leku Amsparity nalezy zwrécié si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Po odpowiednim przeszkoleniu lek Amsparity moze by¢ wstrzykiwany samodzielnie przez pacjenta
albo opiekuna.

1. Materialy wymagane

. Do wykonania kazdego wstrzykniecia leku Amsparity wymagane beda materialy przedstawione
ponizej. Materiaty te nalezy umiesci¢ na czystej, ptaskiej powierzchni.
o 1 ampultko-strzykawka z lekiem Amsparity na tacce, w pudetku
o 1 wacik nasgczony alkoholem, w pudetku
o 1 wacik bawelniany lub gazik (nie dotagczono do opakowania leku Amsparity)
o Odpowiedni pojemnik na ostre odpady medyczne (nie dotgczono do opakowania leku
Amsparity).
Wazne: W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych amputko-strzykawki lub leku
Amsparity nalezy porozmawia¢ z lekarzem, pielggniarkg lub farmaceuts.
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termin waznosci

okienko

trzonek tloka

cylinder
nasadka igly

Przygotowanie

Pudetko z lekiem Amsparity wyjac z lodowki.

Otworzy¢ pudetko i wyja¢ tacke zawierajgca amputko-strzykawke.

Sprawdzi¢ pudetko i tacke; nie uzywaé w przypadku:

uplynigcia terminu waznosci

produkt byl zamrazany lub odmrazany

produkt zostat upuszczony, nawet jesli wyglada na nieuszkodzony

produkt przechowywano poza lodéwka przez okres dtuzszy niz 30 dni

produkt wyglada na uszkodzony

naruszono plomby na nowym opakowaniu.

Jesli zaistnieje ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, amputko-strzykawke nalezy wyrzucié

w taki sam sposob, jak zuzyta strzykawke. Lek mozna wstrzykna¢ wylacznie za pomocg nowej
ampultko-strzykawki.

Umy¢ rece mydiem i woda, i doktadnie osuszy¢.

W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza, pielegniarki
lub farmaceuty.

O O O O O O

Rozpakowywanie amputko-strzykawki

\, v

Oderwac papierowg ostong z tacki.

Wyja¢ 1 amputko-strzykawke z tacki, a pudetko z niewykorzystanymi amputko-strzykawkami
wlozy¢ z powrotem do lodowki.

Nie wolno uzywac strzykawki, jesli wyglada na uszkodzona.

Ampulko-strzykawke mozna stosowac bezposrednio po wyjeciu z lodowki.
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Uzycie amputko-strzykawki ogrzanej do temperatury pokojowej zmniejsza uczucie pieczenia

i dyskomfortu. Przed wykonaniem wstrzyknigcia amputko-strzykawke nalezy pozostawié¢ w
temperaturze pokojowej, z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego, na 15 do 30 minut.

Nie zdejmowac nasadki igly z amputko-strzykawki do momentu bezposrednio poprzedzajacego
wykonanie wstrzykniecia.

Zawsze nalezy trzymaé¢ ampulko-strzykawke za cylinder strzykawki, aby zapobiec
uszkodzeniu.

Sprawdzanie leku

\

Obejrze¢ uwaznie roztwor leku przez okienko.

Delikatnie przechyli¢ ampulko-strzykawke do przodu i do tytu, aby sprawdzi¢ lek.

Nie nalezy wstrzasa¢ amputko-strzykawki. Wstrzgsanie moze uszkodzi¢ lek.

Upewnic sig, ze roztwor w amputko-strzykawce jest przezroczysty i bezbarwny do
jasnobrazowego, 1 nie zawiera zadnych drobinek ani czastek. Obecnos¢ 1 lub wigcej
pecherzykdéw powietrza w okienku jest zjawiskiem normalnym. Nie nalezy probowac¢ usuwac
pecherzykdéw powietrza.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci dotyczacych leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza, pielegniarki
lub farmaceuty.

Wyboér i przygotowanie miejsca wstrzykniecia

Brzuch:
Zachowac odlegto$¢ co
najmniej 5 cm od pepka

e

Uda:
Przednia strona ud

\. /

Przy kazdym wykonywaniu wstrzyknigcia nalezy wybieraé¢ inne miejsce wstrzyknigcia.

Nie nalezy wstrzykiwaé¢ w obszarach kostnych ani w miejscach, gdzie skora jest posiniaczona,
zaczerwieniona, obolata (tkliwa) lub twarda. Unika¢ miejsc, w ktorych wystepuja blizny lub
rozstepy.
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o U pacjentow z tuszczycg leku nie nalezy wstrzykiwaé bezposrednio na wypuktych,
zgrubiatych, zaczerwienionych ani tuszczacych si¢ plamach lub zmianach na skorze.

Nie wolno wykonywaé wstrzyknigcia przez ubranie.

Przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasagczonym alkoholem.

Pozostawi¢ miejsce wstrzyknigcia do wyschnigcia.

Zdejmowanie nasadki z igty

\ A

Uchwyci¢ amputko-strzykawke za cylinder strzykawki. Bezposrednio przed wykonaniem
wstrzykniecia ostroznie zdja¢ nasadke igly w linii prostej, trzymajac jg z dala od siebie.

Po zdjeciu nasadki igly na koncu igly moga by¢ widoczne krople leku. Jest to normalne.
Wyrzuci¢ nasadke igly do pojemnika na ostre odpady medyczne.

Uwaga: Podczas obchodzenia si¢ z amputko-strzykawka nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby
unikng¢ przypadkowego skaleczenia igla.

Wkiuwanie igty

Delikatnie $cisng¢ fatd skory w oczyszczonym miegjscu wstrzyknigcia.

Wprowadzi¢ igle na calg giebokos¢ pod skore pod katem 45 stopni, jak przedstawiono to na
rysunku.

Po wprowadzeniu igly nalezy zwolni¢ Sci$nigty fatd skory.

Wazne: Nie nalezy wkluwac igly ponownie pod skore. Jesli igta zostata juz wktuta pod skore,
a osoba wstrzykujaca lek zmieni zdanie co do miejsca wstrzyknigcia, wowczas nalezy uzy¢

nowej amputko-strzykawki.
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Wstrzykiwanie leku

AN

Powoli i ze statym naciskiem wciska¢ ttok do konca, az cylinder strzykawki zostanie
oprozniony. Podanie dawki zajmuje zwykle od 2 do 5 sekund.

Uwaga: Po catkowitym wcisnigciu tloka zaleca si¢, aby trzymac strzykawke nieruchomo pod
skora przez dodatkowe 5 sekund.

Wyciagacé igle ze skory pod tym samym katem, pod jakim byta wprowadzana.

Sprawdzanie strzykawki

Upewnic sig¢, ze amputko-strzykawka zostata catkowicie oprozniona.

Nigdy nie wolno wprowadza¢ igly ponownie.

Nigdy nie wolno zaklada¢ nasadki igly ponownie.

Uwaga: Jesli szary korek nie znajduje si¢ w pozycji przedstawionej na rysunku, mozliwe, ze nie
wstrzyknigto catej zawartosci leku. Nalezy bezzwtocznie porozmawiac z lekarzem, pielegniarka
lub farmaceuta.
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Usuwanie zuzytej strzykawki

. Zuzyty strzykawke nalezy natychmiast wyrzuci¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty i zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi zdrowia i bezpieczefstwa.

Po wykonaniu wstrzykniecia

\.

. Nalezy uwaznie przyjrze¢ si¢ miejscu wstrzyknigcia. Jezeli w miejscu wstrzykniecia pojawita
si¢ krew, mozna do miejsca wstrzykniecia delikatnie przycisnaé na kilka sekund czysty wacik
lub gazik.

. Nie trze¢ miejsca wstrzyknigcia.

Uwaga: Wszelkie niezuzyte strzykawki nalezy przechowywa¢ w lodowce w oryginalnym pudetku.

Wigcej informacji, patrz Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amsparity 40 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
adalimumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Lekarz takze przekaze pacjentowi ,,Kart¢ przypominajaca dla pacjenta” zawierajacg wazne
informacje o bezpieczenstwie stosowania leku, o ktorych nalezy pamieta¢ przed rozpoczeciem
podawania leku Amsparity i w trakcie leczenia. ,,Karte przypominajaca dla pacjenta” nalezy
nosic przy sobie.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

oL E

1.

Co to jest lek Amsparity i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amsparity
Jak stosowac lek Amsparity

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Amsparity

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Amsparity i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Amsparity zawiera substancj¢ czynng, adalimumab — lek dziatajacy na uktad odpornosciowy
(obronny) organizmu.

Lek Amsparity jest przeznaczony do stosowania w leczeniu nastepujacych chordb zapalnych:

reumatoidalne zapalenie stawow

wielostawowe mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

zapalenie stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciegnistych u dzieci i mtodziezy
zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa

osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajacego
zapalenia stawow kregostupa

huszczycowe zapalenie stawow

luszczyca

ropne zapalenie apokrynowych gruczoldw potowych

choroba Lesniowskiego-Crohna

wrzodziejace zapalenie jelita grubego oraz

nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej oka.
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Substancja czynna leku Amsparity, adalimumab, jest przeciwcialem monoklonalnym. Przeciwciala
monoklonalne sg biatkami, ktore wigza si¢ ze swoistym celem w organizmie.

Celem adalimumabu jest biatko nazywane czynnikiem martwicy nowotworow (TNFa), ktore jest
czescig uktadu odpornosciowego (obronnego) i wystgpuje na podwyzszonym poziomie W chorobach
zapalnych wymienionych powyzej. Poprzez przytaczenie do TNFa lek Amsparity blokuje jego
dzialanie i zmniejsza proces zapalny w przebiegu tych chorob.

Reumatoidalne zapalenie stawow

Reumatoidalne zapalenie stawow jest choroba zapalng stawow.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow u dorostych.

W przypadku czynnego reumatoidalnego zapalenia stawow o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego,
pacjenci mogg najpierw otrzymywac inne leki modyfikujace przebieg choroby takie, jak metotreksat.
W przypadku niewystarczajacej skutecznosci tych lekow pacjent otrzyma lek Amsparity w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawow.

Lek Amsparity mozna rowniez stosowaé w leczeniu cigzkiego, czynnego i postgpujacego
reumatoidalnego zapalenia stawow bez uprzedniego leczenia metotreksatem.

Lek Amsparity moze spowolni¢ szybkos¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i ko$ci stawow
spowodowanych przez chorobe i przyczyni¢ si¢ do poprawy stanu czynnosciowego.

Zazwyczaj lek Amsparity stosuje si¢ w potaczeniu z metotreksatem. Jesli lekarz stwierdzi, ze
stosowanie metotreksatu jest niewskazane, mozna podawac sam lek Amsparity.

Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow to choroba zapalna stawow, ktorej
pierwsze objawy czesto pojawiaja si¢ w dziecinstwie.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu wielostawowego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawow u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat. Pacjenci moga najpierw otrzymywac inne leki
modyfikujace przebieg choroby, takie jak metotreksat. W przypadku niewystarczajacej skutecznosci
tych lekow pacjenci otrzymaja lek Amsparity w leczeniu wielostawowego mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow.

Zapalenie stawOw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciegnistych u dzieci i mlodziezy

Zapalenie stawOw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciggnistych u dzieci i mlodziezy
jest chorobg zapalng stawow i miejsc przyczepu $ciegien do kosci.

Lek Amsparity stosuje si¢ w leczeniu zapalenia stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow
$ciegnistych u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat. Pacjenci moga najpierw otrzymywac inne
leki modyfikujace przebieg choroby, takie jak metotreksat. Jesli leki te nie beda wystarczajaco
skuteczne pacjenci otrzymajg lek Amsparity w leczeniu zapalenia stawow z towarzyszacym
zapaleniem przyczepow Sciggnistych

Zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa i osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych

charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa i osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa to choroby zapalne
kregostupa.
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Lek Amsparity stosuje si¢ u dorostych pacjentéw w leczeniu tych chorob. Pacjenci z zesztywniajgcym
zapaleniem stawow kregostupa lub osiowa spondyloartropatig bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow krggostupa otrzymajg najpierw inne leki.
W przypadku niewystarczajacej skutecznosci tych lekow pacjent otrzyma lek Amsparity w celu
zmniejszenia nasilenia objawow wystepujacej choroby.

Luszczycowe zapalenie stawow

Luszczycowe zapalenie stawow jest zapaleniem stawdw zwigzanym z tuszczyca.
Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawow u dorostych. Lek
Amsparity moze spowolni¢ szybko$¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i kosci stawow spowodowanych

przez chorobe i przyczynié si¢ do poprawy stanu czynno$ciowego.

Luszczyca zwyczajna (plackowata) u dorostych i dzieci

Luszczyca zwyczajna (plackowata) jest chorobg skory, ktora powoduje czerwone, ztuszczajace si¢
zmiany skorne z tworzeniem strupdw, pokryte srebrzysta tuska. Zmiany tuszczycowe moga réwniez
wystepowac na paznokciach, powodujac ich kruszenie, zgrubienie i oddzielanie si¢ ptytki
paznokciowej od tozyska paznokcia, co moze by¢ bolesne. Uwaza si¢, ze luszczyca wywotana jest
przez zaburzenia uktadu odpornosciowego organizmu, co prowadzi do zwigkszonego tworzenia si¢
komorek skory.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego u dorostych. Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu ciezkiej
przewlektej tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) u dzieci i mtodziezy w wieku od 4 do 17 lat,

u ktorych leki stosowane miejscowo na skore i fototerapie byty nieskuteczne lub sg nieodpowiednie.

Ropne zapalenie apokrynowych gruczoléw potowych u dorostych i mlodziezy

Ropne zapalenie apokrynowych gruczotow potowych (niekiedy nazywane tragdzikiem odwroéconym)
jest przewlekla i czgsto bolesna choroba zapalna skory. Objawami moga by¢ tkliwe guzki i ropnie,

z ktorych moze wyciekac ropa. Zmiany najczesciej wystepuja na okreslonych obszarach skory, takich
jak faldy podpiersiowe, pod pachami, na wewngtrznych powierzchniach ud, w fatldach pachwinowych
i na posladkach. W zmienionych chorobowo obszarach skéry moze rowniez dojs¢ do powstawania
blizn.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych

U dorostych i mlodziezy w wieku od 12 lat. Lek Amsparity moze zmniejszy¢ liczbg wystepujacych
U pacjenta guzkow i ropni oraz bol, ktdry czesto zwigzany jest z chorobg. Pacjent moze najpierw
otrzymywac¢ inne leki. W przypadku niewystarczajacej skutecznosci tych lekow pacjent otrzyma lek
Amsparity.

Choroba Lesniowskiego-Crohna u dorostych oraz dzieci i mlodziezy

Choroba Les$niowskiego-Crohna jest chorobg zapalna jelit.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu choroby Le$niowskiego-Crohna u dorostych i dzieci
w wieku od 6 do 17 lat.

Pacjenci z chorobg Lesniowskiego-Crohna otrzymaja najpierw inne leki. Jesli pacjent nie bedzie
wykazywal wystarczajaco dobrej odpowiedzi na te leki, otrzyma lek Amsparity w celu zmniejszenia

nasilenia objawow choroby Lesniowskiego-Crohna.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego u dorostych oraz dzieci i miodziezy

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego jest chorobg zapalng jelita grubego.
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Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego 0 nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego u dorostych oraz dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 17 lat. Pacjenci
z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego moga otrzymac najpierw inne leki. W przypadku
niewystarczajacej skutecznosci tych lekow pacjent otrzyma lek Amsparity w celu zmniejszenia
nasilenia objawow choroby.

Nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej oka u dorostych, dzieci 1 mlodziezy

Nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej oka jest chorobg zapalng pewnych czgsci gatki ocznej. To
zapalenie moze prowadzi¢ do zmniejszenia ostro$ci widzenia i (lub) obecnosci zmgtnien (mroczkow)
w oku (czarne punkciki lub nieregularne linie czy fragmenty pajgczyn przemieszczajace si¢ w polu
widzenia). Lek Amsparity dziata, zmniejszajac ten stan zapalny.

Lek Amsparity jest stosowany w leczeniu

. dorostych z nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej oka — zapaleniem w tylnej czesci
gatki oczne;.
. dzieci i mlodziezy w wieku od 2 lat z przewleklym nieinfekcyjnym zapaleniem blony

naczyniowej oka — zapaleniem w przedniej czg¢sci gatki oczne;.
Pacjent moze najpierw otrzymywac inne leki. W przypadku niewystarczajacej skutecznosci tych
lekdéw pacjent otrzyma lek Amsparity w celu zmniejszenia nasilenia objawow wystepujacej
choroby.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amsparity

Kiedy nie stosowac leku Amsparity

. Jesli pacjent ma uczulenie na adalimumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. Jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie, w tym czynna gruzlica, posocznica (zakazenie
krwi) Iub inne zakazenia oportunistyczne (nietypowe zakazenia zwigzane z ostabieniem uktadu
odpornosciowego). Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja objawy

zakazenia, na przyklad goraczka, rany, uczucie zmeczenia, problemy stomatologiczne (patrz
punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

. Jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana lub cigzka niewydolnos¢ serca. Wazne jest, aby
powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata w przesztosci cigzka choroba
serca (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Amsparity nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Wazne jest, aby pacjent i lekarz zapisali nazwe i numer serii przyjmowanego leku.

Reakcje alergiczne

. Jesli pacjant ma reakcje alergiczne z objawami, takimi jak uczucie ucisku w klatce piersiowej,
$wiszczacy oddech, zawroty glowy, obrzek lub wysypka, nalezy przerwaé wstrzykiwanie leku
Amsparity i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz w rzadkich przypadkach takie
reakcje moga zagrazacé zyciu.
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Zakazenia

. Jesli pacjant ma zakazenie, w tym dtugotrwate zakazenie lub miejscowe zakazenie
(np. owrzodzenie podudzia), przed rozpoczeciem stosowania leku Amsparity nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Podczas stosowania leku Amsparity moze si¢ zwigkszy¢ podatnos$¢ na zakazenia. Ryzyko to
moze by¢ wigksze, jesli pacjent ma problemy z ptucami. Moga to by¢ powazne zakazenia, takie
jak gruzlica, zakazenia spowodowane przez wirusy, grzyby, pasozyty lub bakterie albo inne
zakazenia oportunistyczne (wywotywane przez drobnoustroje zwykle niepowodujace zakazen)
i posocznica (zakazenie krwi). W rzadkich przypadkach takie zakazenia mogg zagrazac zyciu.
Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapig objawy, takie jak goraczka,
zranienia, uczucie zm¢czenia lub problemy stomatologiczne. Lekarz moze zaleci¢ tymczasowe
wstrzymanie stosowania leku Amsparity.

Gruzlica

. U pacjentéw leczonych adalimumabem obserwowano przypadki gruzlicy, dlatego przed
rozpoczeciem podawania leku Amsparity lekarz sprawdzi, czy u pacjenta nie wystepuja objawy
gruzlicy. Bedzie to doktadna ocena dokonana przez lekarza obejmujgca wywiad dotyczacy
przebytych chordb oraz badania przesiewowe (na przyktad zdjecie rentgenowskie klatki
piersiowej i proba tuberkulinowa). Informacje o wykonaniu tych badan i ich wynikach nalezy
wpisac do ,,Karty przypominajacej dla pacjenta”.

. Bardzo wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o przebytej gruzlicy lub o bliskich kontaktach
Z chorym na gruzlice w przesztosci.

o Gruzlica moze si¢ rozwing¢ podczas terapii, nawet jesli pacjent otrzymywat profilaktyczne
leczenie przeciwgruzlicze.

. Jesli w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu wystapia objawy gruzlicy (na przyktad kaszel,
ktory nie ustepuje, utrata masy ciata, obnizenie aktywnosci, niewielka goraczka) lub innego

zakazenia, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Podréze / nawracajace zakazenia

. Jesli pacjent mieszkat lub podrozowal w regionach, w ktorych endemicznie wystgpuja
zakazenia grzybicze, takie jak histoplazmoza, kokcydioidomykoza lub blastomykoza, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

. Jesli u pacjenta wystgpowaly nawracajace zakazenia lub inne choroby zwigkszajace ryzyko
wystgpienia zakazen, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

. Pacjent powinien zwracaé szczegolng uwage na objawy zakazenia w okresie stosowania leku
Amsparity. Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia objawy zakazenia,

takie jak gorgczka, rany, uczucie zmeczenia lub problemy stomatologiczne.

Wirus zapalenia watroby typu B

. Jesli pacjent jest nosicielem wirusa zapalenia watroby typu B (HBV), choruje na zapalenie
watroby typu B lub uwaza, ze nalezy do grupy zwigkszonego ryzyka zakazenia HBV, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz powinien zleci¢ wykonanie badan w kierunku zakazenia
HBV. U 0s6b bedacych nosicielami wirusa HBV adalimumab moze spowodowac reaktywacje
zapalenia watroby typu B. W niektorych rzadkich przypadkach, zwtaszcza u pacjentow
przyjmujacych inne leki ostabiajace odpowiedz uktadu odpornosciowego, reaktywacja HBV
moze zagrazac zyciu.
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Pacjenci w wieku powyzej 65 lat

. Pacjenci w wieku powyzej 65 lat moga by¢ bardziej podatni na zakazenia podczas stosowania
leku Amsparity. Pacjent i lekarz prowadzacy powinni zwracac szczeg6lng uwage na objawy
zakazenia w okresie stosowania leku Amsparity. Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli
U pacjenta wystapig objawy zakazenia, takie jak goraczka, rany, uczucie zmgczenia lub
problemy stomatologiczne.

Zabiegi chirurgiczne lub stomatologiczne

. W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub stomatologicznego nalezy
poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Amsparity. Lekarz moze zaleci¢ tymczasowe
przerwanie stosowania leku Amsparity.

Choroby demielinizacyjne

. Jesli u pacjenta wystepuje lub rozwinie si¢ choroba demielinizacyjna (choroba, ktdra wptywa na
otoczke mielinowa nerwow, taka jak stwardnienie rozsiane), lekarz zdecyduje, czy mozna
U niego zastosowac¢ lek Amsparity lub kontynuowa¢ jego podawanie. Jesli u pacjenta wystapia
objawy, takie jak zmiany widzenia, ostabienie konczyn gérnych lub dolnych, lub dretwienie, lub
mrowienie w ktorejkolwiek czgsci ciata, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Szczepienia

. Niektore szczepionki zawierajg zywe, cho¢ ostabione, postacie bakterii lub wirusow
chorobotworczych, ktore moga spowodowaé wystapienie zakazenia, i nie nalezy ich stosowac
w czasie stosowania leku Amsparity. Przed zastosowaniem jakiejkolwiek szczepionki nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza. Zaleca sie, o ile to mozliwe, aby u dzieci przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Amsparity przeprowadzono wszystkie szczepienia zgodnie z obowigzujacym
kalendarzem szczepien. Jesli kobieta otrzymuje lek Amsparity w okresie cigzy, u dziecka moze
wystepowac zwiekszone ryzyko zakazenia w okresie do okoto pigeciu miesiecy po przyjeciu
przez matke ostatniej dawki leku w okresie ciazy. Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzom dziecka
i innym pracownikom opieki zdrowotnej o przyjmowaniu leku Amsparity w okresie cigzy, aby
mogli zdecydowa¢, kiedy dziecko moze otrzymac¢ jakakolwiek szczepionke.

Niewydolno$¢ serca

. Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata
W przeszlosci cigzka choroba serca Jesli u pacjenta otrzymujacego lek Amsparity wystepuje
tagodna niewydolnos$¢ serca, musi by¢ ona doktadnie monitorowana przez lekarza.
W przypadku wystapienia nowych objawdéw niewydolno$ci serca lub nasilenia istniejagcych
objawow (N. dusznos¢ lub obrzeki stop) nalezy natychmiast skontaktowac sig¢ z lekarzem.

Goraczka, siniaki, krwawienia lub blado$¢

. U niektorych pacjentéw moze doj$¢ do zmniejszenia wytwarzania komoérek krwi pomocnych
w zwalczaniu zakazen lub hamowaniu krwawienia. Jesli u pacjenta wystapi nieustepujaca
gorgczka, siniaki, skfonno$¢ do krwawien lub blados¢, nalezy natychmiast skontaktowac sig
z lekarzem. Lekarz moze podjac decyzje o przerwaniu leczenia.

Nowotwory

. U dorostych i dzieci przyjmujacych adalimumab lub inne leki blokujace TNFo w bardzo
rzadkich przypadkach wystepowaly pewne rodzaje nowotwordéw. U 0sob z ciezszg postacig
reumatoidalnego zapalenia stawow chorujacych od dtuzszego czasu ryzyko wystapienia
chloniaka oraz biataczki (nowotwor ztosliwy krwi i szpiku kostnego) moze by¢ wigksze od
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przecigtnego. U pacjentéw przyjmujacych lek Amsparity ryzyko wystgpienia chtoniaka,
biataczki lub innych nowotwordéw ztosliwych moze by¢ wigksze. W rzadkich przypadkach

U pacjentow przyjmujacych adalimumab stwierdzono rzadko wystepujacy, powazny typ
chtoniaka. Niektorych z tych pacjentow leczono rowniez azatiopryna lub merkaptopuryng. Jesli
pacjent jednoczes$nie przyjmuje azatiopryne lub merkaptopuryne oraz lek Amsparity, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

. Ponadto u pacjentow przyjmujacych adalimumab obserwowano przypadki raka skory
niebedacego czerniakiem. Jesli podczas leczenia lub po jego zakonczeniu u pacjenta pojawia si¢
nowe zmiany skoérne lub jesli istniejagce zmiany na skorze lub obszary uszkodzen zmienia
wyglad, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

. Przypadki nowotworow ztosliwych, innych niz chtoniak, wystepowaly u pacjentow ze
szczegolnym rodzajem choroby ptuc zwanej przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)
leczonych innym lekiem blokujacym TNFa. Jesli pacjent choruje na POChP lub jest
nalogowym palaczem, powinien omowic z lekarzem, czy stosowanie leku blokujacego TNFa
jest dla niego odpowiednie.

Choroby autoimmunizacyjne

. W rzadkich przypadkach leczenie lekiem Amsparity moze powodowac zespot toczniopodobny.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia takie objawy jak, uporczywa niewyjasniona
wysypka, goraczka, bdle stawoéw lub zmeczenie.

Amsparity a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Amsparity mozna przyjmowac w potaczeniu z metotreksatem lub niektorymi innymi lekami
modyfikujacymi przebieg choroby (na przyktad sulfasalazyna, hydroksychloroching, leflunomidem
lub preparatami ztota do wstrzykiwan), kortykosteroidami lub lekami przeciwbolowymi, w tym

z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie leku Amsparity i lekow zawierajacych substancje czynne takie jak
anakinra lub abatacept, poniewaz zwigkszajg ryzyko wystapienia powaznych zakazen. Jednoczesne
stosowanie adalimumabu i innych antagonistow TNF oraz anakinry lub abataceptu nie jest zalecane ze
wzgledu na mozliwe zwigkszone ryzyko zakazen, w tym cigzkich zakazen i innych potencjalnych
interakcji farmakologicznych. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentki powinny rozwazy¢ stosowanie odpowiedniej metody antykoncepcji w celu zapobiegnigcia
cigzy i jej kontynuowanie przez co najmniej 5 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki leku Amsparity.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Amsparity mozna stosowac u kobiet w okresie cigzy wylacznie w przypadku, jezeli jest to
bezwzglednie konieczne.

Badanie dotyczace cigzy nie wykazato wyzszego ryzyka wad rozwojowych, kiedy matka przyjmowata
adalimumab w okresie cigzy, w porownaniu do matek chorujgcych na tg samg chorobe, ktore nie

otrzymywaty adalimumabu.

Lek Amsparity moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig.
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Jesli pacjentka otrzymywata lek Amsparity w okresie cigzy, u dziecka moze wystgpowacé zwigkszone
ryzyko zakazenia. Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzom dziecka i innym pracownikom opieki
zdrowotnej o przyjmowaniu o przyjmowaniu leku Amsparity w okresie cigzy, zanim dziecko otrzyma
jakakolwiek szczepionke. Wiecej informacji o szczepionkach, patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznos$ci”.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Amsparity moze mie¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw, jazde na rowerze

i obstugiwanie maszyn. Po przyjeciu leku Amsparity moze wystapi¢ wrazenie wirowania
pomieszczenia (zawroty gtowy) i zaburzenia widzenia.

Lek Amsparity zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 0,16 mg polisorbatu 80 w kazdym jednodawkowym wstrzykiwaczu o pojemnosci
0,8 ml, co odpowiada 0,2 mg/ml polisorbatu 80. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystgpuja znane reakcje alergiczne.

Lek Amsparity zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej dawce 0,8 ml, co oznacza ze lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Amsparity

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz moze przepisa¢ inng dawke leku
Amsparity, jesli zaistnieje taka potrzeba.

Lek Amsparity wstrzykuje si¢ podskdrnie.

Doros$li z reumatoidalnym zapaleniem stawow, luszczycowym zapaleniem stawdw, zesztywniajacym

zapaleniem stawOw kregostupa lub osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajace
zapalenie stawow kregostupa, osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa i u pacjentow

Z tuszczycowym zapaleniem stawdéw wynosi 40 mg adalimumabu podawane co drugi tydzien

W pojedynczej dawce.

W przebiegu reumatoidalnego zapalenia stawdw podczas stosowania leku Amsparity nalezy
kontynuowac¢ leczenie metotreksatem. Jesli lekarz stwierdzi, ze stosowanie metotreksatu jest
niewskazane, mozna podawac sam lek Amsparity.

Jesli podczas stosowania leku Amsparity w reumatoidalnym zapaleniu stawow nie podaje si¢
metotreksatu, lekarz moze zaleci¢ podawanie 40 mg adalimumab raz w tygodniu lub 80 mg co drugi
tydzien.

Dzieci, mlodziez i doro$li z wielostawowym mlodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow

Dzieci i mlodziez w wieku od 2 lat o masie ciala 10 kg i mniej niz 30 kg

Zalecana dawka leku Amsparity to 20 mg co drugi tydzien.
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Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku od 2 lat o masie ciata 30 kg lub powyzej
Zalecana dawka leku Amsparity to 40 mg co drugi tydzien.

Dzieci, mlodziez i dorosli z zapaleniem stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow
Sciegnistych

Drzieci i mlodziez w wieku od 6 lat o masie ciala 15 kg i mniej niz 30 kg
Zalecana dawka leku Amsparity to 20 mg co drugi tydzien.

Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku od 6 lat o masie ciata 30 kg lub powyzej
Zalecana dawka leku Amsparity to 40 mg co drugi tydzien.

Dorosli z tuszczyca

Zazwyczaj u dorostych pacjentow z tuszczyca stosuje si¢ dawke poczatkowa 80 mg (dwa
wstrzyknigcia 40 mg w ciagu jednej doby), a nastepnie 40 mg co drugi tydzien po uplywie jednego
tygodnia od podania dawki poczatkowej. Nalezy kontynuowac¢ wstrzykiwanie leku Amsparity tak
dtugo, jak zaleci to lekarz. W przypadku niewystarczajacej skutecznosci leczenia tag dawka lekarz
moze zwickszy¢ dawkowanie do 40 mg raz na tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.

Dzieci i mlodziez z tuszczyca zwyczajna (plackowata)

Drzieci i mlodziez w wieku od 4 do 17 lat o masie ciata 15 kg i mniej niz 30 kg

Zalecana dawka leku Amsparity to dawka poczatkowa 20 mg, a nastgpnie po uptywie jednego
tygodnia kolejna dawka 20 mg. Nastepnie zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg co drugi tydzien.

Dzieci i mlodziez w wieku od 4 do 17 lat o masie ciata 30 kg i powyzej

Zalecana dawka leku Amsparity to dawka poczatkowa 40 mg, a nastgpnie po uptywie jednego
tygodnia kolejna dawka 40 mg. Nastepnie zwykle stosowana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien.

Dorosli z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotdow potowych

Zwykle stosowany schemat dawkowania w ropnym zapaleniu apokrynowych gruczotéw potowych to
poczatkowa dawka 160 mg (cztery wstrzyknigcia 40 mg w ciagu jednej doby lub dwa wstrzyknigcia
40 mg na dobe przez dwa kolejne dni), a nastepnie po dwoch tygodniach dawka 80 mg (dwa
wstrzykniecia 40 mg w ciggu jednej doby). Po kolejnych dwdch tygodniach nalezy kontynuowac
leczenie stosujac dawkowanie 40 mg raz w tygodniu lub 80 mg co drugi tydzien, zgodnie

z zaleceniami lekarza. Zaleca si¢ codzienne przemywanie zmienionej chorobowo powierzchni skory
srodkiem antyseptycznym.

Mlodziez z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotdéw potowych w wieku od 12 do 17 lat o masie
ciala co najmniej 30 kg i powyzej

Zalecana dawka leku Amsparity to 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciagu jednej doby) jako dawka
poczatkowa, a nastepnie dawka 40 mg co drugi tydzien po uptywie jednego tygodnia. W przypadku
niewystarczajacej skutecznosci leczenia ta dawka lekarz moze zwigkszy¢ dawkowanie do 40 mg raz
na tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.

Zaleca si¢ codzienne przemywanie zmienionej chorobowo powierzchni skory srodkiem
antyseptycznym.
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Dorosli z choroba Le$niowskiego-Crohna

Zwykle stosowany schemat dawkowania w chorobie Le$niowskiego-Crohna to poczatkowo 80 mg
(dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciggu jednej doby), a nastepnie po uptywie dwodch tygodni 40 mg co
drugi tydzien. Jesli jest konieczne uzyskanie szybszej odpowiedzi na leczenie, lekarz moze przepisac
dawke poczatkowa 160 mg (cztery wstrzykniecia 40 mg w ciggu jednej doby lub dwa wstrzyknigcia
40 mg na dobe¢ przez dwa kolejne dni), kolejna dawke 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciagu
jednej doby) po uptywie dwoch tygodni, a nastepnie 40 mg co drugi tydzien. W przypadku
niewystarczajacej skutecznos$ci leczenia ta dawka lekarz moze zwigkszy¢ dawkowanie do 40 mg raz
na tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.

Dzieci i mtodziez z choroba Le$niowskiego-Crohna

Drzieci i mlodziez w wieku od 6 do 17 lat o masie ciata ponizej 40 kg

Zwykle stosowany schemat dawkowania to poczatkowo 40 mg, a nastgpnie po uptywie dwoch tygodni
20 mg. Jesli jest konieczne uzyskanie szybszej odpowiedzi na leczenie, lekarz moze przepisa¢ dawke
poczatkowa 80 mg (dwa wstrzykniecia 40 mg w ciagu jednej doby), a nastgpnie po dwdch tygodniach
dawke 40 mg.

Nastepnie zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg co drugi tydzien. W przypadku niewystarczajacej
skutecznosci leczenia ta dawka lekarz moze zwigkszy¢ czestos¢ podawania do 20 mg raz na tydzien.

Dzieci i mlodziez w wieku od 6 do 17 lat o masie ciata 40 kg i powyzej

Zwykle stosowany schemat dawkowania to poczatkowa dawka 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg

W ciggu jednej doby), a nastgpnie po uptywie dwoch tygodni 40 mg. Jesli jest konieczne uzyskanie
szybszej odpowiedzi na leczenie, lekarz moze przepisa¢ dawke poczatkowa 160 mg (cztery
wstrzyknigcia 40 mg w ciagu jednej doby lub dwa wstrzyknigcia 40 mg na dobe przez dwa kolejne
dni), a nastepnie po dwoch tygodniach dawke 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciagu jednej doby).

Nastepnie zwykle stosowana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien. W przypadku niewystarczajacej
skutecznosci leczenia ta dawka lekarz moze zwigkszy¢ dawkowanie do 40 mg raz na tydzien lub

80 mg co drugi tydzien.

Dorosli z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego

Zwykle stosowana dawka leku Amsparity u dorostych pacjentéw z wrzodziejagcym zapaleniem jelita
grubego to 160 mg na poczatku leczenia (w postaci czterech wstrzyknie¢ po 40 mg w ciggu jednej
doby lub dwoch wstrzyknig¢ po 40 mg w dwoch nastepujacych po sobie dniach), nastgpnie 80 mg
(w postaci dwoch wstrzyknie¢ po 40 mg w ciggu jednej doby) po dwoch tygodniach, a nastepnie

40 mg co drugi tydzien. W przypadku niewystarczajacej skutecznosci leczenia ta dawka lekarz moze
zwiekszy¢ dawkowanie do 40 mg raz na tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.

Dzieci i mlodziez z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego

Dzieci i mlodziez w wieku od 6 lat o masie ciala ponizej 40 kg

Zwykle stosowana dawka leku Amsparity to poczatkowo 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciggu
jednej doby), a nastepnie po uptywie dwoch tygodni 40 mg (jedno wstrzyknigcie 40 mg). Nastepnie
zwykle stosowana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien.

Pacjenci, ktorzy ukonczyli 18 lat podczas przyjmowania dawki 40 mg co drugi tydzien, powinni
kontynuowac leczenie przepisang dawka.

Drzieci i mlodziez w wieku od 6 lat o masie ciala 40 kg i powyzej
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Zwykle stosowana dawka leku Amsparity to poczatkowo 160 mg (cztery wstrzykniecia 40 mg w ciggu
jednej doby lub dwa wstrzyknigcia 40 mg na dobe przez dwa kolejne dni), a nastepnie po uptywie
dwoch tygodni 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciggu jednej doby). Nastgpnie zwykle stosowana
dawka wynosi 80 mg co drugi tydzien.

Pacjenci, ktorzy ukonczyli 18 lat podczas przyjmowania dawki 80 mg co drugi tydzien, powinni
kontynuowac leczenie przepisang dawka.

Dorosli z nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej oka

Zalecana dawka u dorostych pacjentow z zapaleniem blony naczyniowej oka to dawka poczatkowa
80 mg (dwa wstrzykni¢cia w ciagu jednej doby), a nastgpnie dawka 40 mg podawana co drugi tydzien
po tygodniu od podania dawki poczatkowej. Nalezy kontynuowac¢ wstrzykiwanie leku Amsparity tak
dtugo, jak zaleci to lekarz.

W nieinfekcyjnym zapaleniu blony naczyniowej oka w czasie stosowania leku Amsparity mozna
kontynuowac przyjmowanie kortykosteroidow lub innych lekoéw, ktore wplywaja na uktad

immunologiczny. Lek Amsparity mozna roéwniez stosowac jako jedyny lek.

Dzieci i mlodziez w wieku od 2 lat z przewleklym nieinfekcyjnym zapaleniem blony naczyniowej oka

Drzieci i mlodziez w wieku od 2 lat o masie ciata ponizej 30 Kg
Zwykle stosowana dawka leku Amsparity wynosi 20 mg co drugi tydzien z metotreksatem.

Lekarz moze réwniez przepisac¢ dziecku dawke poczatkowa 40 mg, ktoéra zostanie podana jeden
tydzien przed rozpoczgciem podawania zwykle stosowanej dawki.

Drzieci i mlodziez w wieku od 2 lat o masie ciata 30 kg i powyzej
Zwykle stosowana dawka leku Amsparity wynosi 40 mg co drugi tydzien z metotreksatem.

Lekarz moze réwniez przepisac¢ dziecku dawke poczatkowa 80 mg, ktoéra zostanie podana jeden
tydzien przed rozpoczeciem podawania zwykle stosowanej dawki.

Sposdéb i droga podawania
Lek Amsparity podaje si¢ we wstrzyknigciu podskérnym.

Szczegotowe instrukcje dotyczace sposobu wstrzykiwania leku Amsparity podano w ,,Instrukcji
uzycia” na koncu tej ulotki.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Amsparity

W razie przypadkowego wstrzyknigcia leku Amsparity czgséciej niz to zalecane nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta i poinformowac o przyjeciu dawki wigkszej niz wymagana. Zawsze
nalezy ze sobg zabra¢ opakowanie zewngtrzne leku, nawet jesli jest ono puste.

Pominig¢cie przyjecia leku Amsparity

Jesli pacjent zapomni wykona¢ wstrzyknigcie, powinien wstrzykngé¢ nastgpng dawke leku Amsparity,
gdy tylko sobie o tym przypomni. Kolejna dawke nalezy wstrzykna¢ w ustalonym pierwotnie dniu.
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Przerwanie przyjmowania leku Amsparity

Decyzj¢ o zaprzestaniu stosowania leku Amsparity nalezy omowic z lekarzem. Po zaprzestaniu
przyjmowania leku moga powrdcic¢ objawy choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wickszosé¢ dziatan niepozadanych ma tagodny lub umiarkowany charakter. Niektore jednak moga by¢
powazne i wymagac¢ leczenia. Dzialania niepozadane mogg wystgpowac co najmniej przez 4 miesiace
po ostatnim wstrzyknieciu leku Amsparity.

W przypadku pojawienia si¢ ktoregokolwiek ponizszych objawow nalezy pilnie wezwaé pomoc
medyczng:

cigzka wysypka, pokrzywka lub inne objawy reakcji alergicznej;

obrzek twarzy, dtoni, stop;

trudnosci w oddychaniu, trudno$ci w potykaniu;

duszno$¢ podczas aktywnosci fizycznej lub po potozeniu sie, lub obrzgk stop.

W przypadku pojawienia si¢ ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy tak szybko jak to
mozliwe powiadomi¢ lekarza:

. objawy zakazenia, takie jak goraczka, zle samopoczucie, rany, problemy stomatologiczne,
uczucie pieczenia podczas oddawania moczu, uczucie ostabienia lub zm¢czenia badz kaszel;

. objawy ze strony uktadu nerwowego, na przyktad mrowienie, dretwienie, podwojne widzenie
lub ostabienie sity mig$ni w konczynach gornych lub dolnych;

. objawy nowotworu ztosliwego skory, na przyktad guzek lub otwarte owrzodzenie, ktore si¢ nie
goy,

. objawy wskazujace na zaburzenia krwi takie, jak utrzymujaca si¢ goraczka, siniaczenie,

krwawienie, bladosSc.

Opisane powyzej objawy moga by¢ oznakami wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, ktére
obserwowano podczas stosowania adalimumabu:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ czesciej niz U 1 na 10 oséb)

odczyny w miejscu wstrzyknigcia (w tym bol, obrzek, zaczerwienienie lub swiad);
zakazenia drog oddechowych (w tym przezigbienie, katar, zapalenie zatok, zapalenie phuc);
bole glowy;

bol brzucha;

nudnos$ci i wymioty;

wysypka;

b6l migsni lub stawow.

Czesto (moga wystapic nie czgsciej niz U 1 na 10 osob)

powazne zakazenia (w tym posocznica [zakazenie krwi] 1 grypa);

zakazenia jelit (w tym zakazenie zotadka i jelit);

zakazenia skory (w tym zapalenie tkanki tacznej 1 potpasiec);

zakazenia ucha;

zakazenia w obrebie jamy ustnej (w tym zakazenia z¢bow i opryszczka wargowa);
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zakazenia drog rodnych;

zakazenie drog moczowych;

zakazenia grzybicze;

zakazenia stawow;

nowotwory tagodne;

rak skory;

reakcje alergiczne (w tym alergia sezonowa);
odwodnienie;

wahania nastroju (w tym depresja);

niepokoj;

trudnosci z zasypianiem;

zaburzenia czucia, takie jak mrowienie, szczypanie lub drgtwienie;
migrena;

objawy ucisku korzenia nerwowego (w tym bole krzyza i bol ndg), tzw. bdl korzonkowy;
zaburzenia widzenia,

stan zapalny oka;

zapalenie powiek i obrzgk oka;

zawroty glowy (wrazenie wirowania pomieszczenia);
wrazenie szybkiego bicia serca;

wysokie ci$nienie tetnicze;

zaczerwienienie skory z uczuciem goraca;

krwiak (zgrubiaty obrzgk z zakrzepta krwig);

kaszel,

astma;

duszno$¢;

krwawienie z przewodu pokarmowego;

objawy dyspeptyczne (niestrawnos¢, wzdecie, zgaga);
choroba refluksowa przetyku;

zespot suchosci (w tym suchos$¢ oczu i jamy ustnej);
swiad;

swedzaca wysypka;

siniaczenie;

zapalenie skory (takie jak wyprysk);

tamliwo$¢ paznokci u rak i nog;

zwigkszona potliwos¢;

wypadanie wlosow;

wystgpienie lub pogorszenie si¢ tuszczycy;

skurcze migs$ni;

krew w moczu;

dolegliwosci ze strony nerek;

bole w klatce piersiowe;;

obrzeki (nagromadzenie si¢ ptynu powodujace obrzmienie zmienionej chorobowo tkanki);
goraczka;

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwieksza ryzyko krwawienia lub siniaczenia;
zaburzenie gojenia ran.

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czesciej niz U 1 na 100 osob)

. zakazenia oportunistyczne (nietypowe) (w tym gruzlica i inne zakazenia), ktore wystepuja, gdy
zmniejsza si¢ odpornos¢ na zachorowanie;

zakazenia uktadu nerwowego (w tym wirusowe zapalenie opon mézgowych);

zakazenia oka;

zakazenia bakteryjne;

zapalenie uchytka (zapalenie i zakazenie jelita grubego);

266



rak, w tym rak uktadu limfatycznego (chtoniak) i czerniak (rodzaj raka skory);

zaburzenia uktadu odpornosciowego, ktére moga powodowac zmiany w ptucach, na skorze i w
weztach chtonnych (najczesciej objawiajace si¢ jako sarkoidoza);

zapalenie naczyn krwiono$nych;

drzenie;

neuropatia (uszkodzenie nerwow);

udar;

podwojne widzenie;

utrata stluchu, szumy w uszach;

wrazenie nieregularnego bicia serca, takie jak wrazenie wypadania kolejnych uderzen serca;
zaburzenia serca, ktore mogg powodowa¢ duszno$¢ lub obrzeki kostek;

zawal serca;

»kieszonka” w $§cianie gtownej tetnicy (tgtniak aorty), zapalenie i zakrzep krwi w zyle,
niedrozno$¢ naczynia krwiono$nego;

choroby pluc powodujace dusznos$¢ (w tym zapalenie phuc);

zator plucny (zablokowanie tetnicy ptuca);

wysiek oplucnowy (nieprawidtowe gromadzenie si¢ ptynu w jamie optucne;j);

zapalenie trzustki, ktore powoduje ostry bol brzucha i plecow;

trudnos$ci w potykaniu;

obrzek twarzy;

zapalenie pecherzyka zotciowego, kamienie w pecherzyku zoétciowym;

stluszczenie watroby (odktadanie sie thuszczu w komorkach watroby);

nocne poty;

blizna;

nieprawidlowy rozpad migsni;

toczen rumieniowaty uktadowy (choroba immunologiczna, obejmujaca zapalenie skory, serca,
phuc, stawow i innych uktadow narzadow);

zaburzenia snu (cze¢ste budzenie si¢);

impotencja;

stany zapalne.

Rzadko (moga wystgpi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1 000 osob)

biataczka (nowotwor ztosliwy krwi i szpiku kostnego);

cigzka reakcja alergiczna ze wstrzasem;

stwardnienie rozsiane;

zaburzenia dotyczace nerwow (takie jak zapalenie nerwu wzrokowego i zespot
Guillaina-Barrégo, ktory moze spowodowac ostabienie migsni, nieprawidtowe czucie,
mrowienie w konczynach goérnych i gornej czesci tutowia);

zatrzymanie akcji serca;

zwloknienie ptuc (bliznowacenie ptuc);

perforacja jelita (przedziurawienie $ciany jelita);

zapalenie watroby;

reaktywacja zapalenia watroby typu B;

autoimmunologiczne zapalenie watroby (zapalenie watroby spowodowane reakcja uktadu
odpornosciowego pacjenta);

zapalenie naczyn skory;

zespot Stevensa-Johnsona (zagrazajgca zyciu reakcja z objawami grypopodobnymi i wysypka w
postaci pecherzy);

obrzek twarzy zwiazany z reakcjami alergicznymi;

rumien wielopostaciowy (zapalenie skory z wysypka);

zespot toczniopodobny;

obrzek naczynioruchowy (miejscowy obrzek skory);

liszajowate zmiany skorne (swedzaca czerwono-purpurowa wysypka skorna).
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Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych)

. chloniak T-komdrkowy watrobowo-$ledzionowy (rzadki nowotwoér krwi, ktory czgsto powoduje
zgon);

. rak z komorek Merkla (typ raka skory);

. miesak Kaposiego — rzadki nowotwor zwigzany z zakazeniem ludzkim wirusem opryszczki 8.
Miegsak Kaposiego najczesciej wystepuje w postaci fioletowych zmian skérnych;

. niewydolno$¢ watroby;

. nasilenie objawow zapalenia skorno-migsniowego (objawiajace si¢ wysypka skorna, ktorej
towarzyszy ostabienie migsni);

. zwigkszenie masy ciata (niewielkie u wigkszosci pacjentow).

Niektore dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania adalimumabu nie powoduja
zadnych objawdw i mozna je wykry¢ wylacznie przeprowadzajac badania krwi. Zalicza sie¢ do nich:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz U 1 na 10 oséb)

zmniejszona liczba krwinek biatych we krwi;
zmniejszona liczba krwinek czerwonych we krwi;
zwigkszenie stezenia lipidow we krwi;
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Czesto (moga wystapic nie czeséciej niz U 1 na 10 osoéb)

zwigkszona liczba krwinek bialtych we krwi;

zmniejszona liczba plytek krwi;

zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi;
nieprawidlowe stezenie sodu we krwi;

niskie stezenie wapnia we krwi;

niskie stezenie fosforanow we krwi;

wysokie stezenie cukru we krwi,

zwigkszona aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej we krwi,
obecnos¢ autoprzeciwcial we krwi;

niskie stezenie potasu we krwi.

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czesciej niz U 1 na 100 osob)

e zwigkszenie stgzenia bilirubiny (proba watrobowa).

Rzadko (moga wystgpi¢ nie czesciej niz U 1 na 1 000 osob)

. zmnigjszona liczba bialych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek we krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Amsparity

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie / blistrze / pudetku
tekturowym po EXP.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Alternatywna metoda przechowywania

W razie potrzeby (na przyktad podczas podrozy) pojedynczy wstrzykiwacz z lekiem Amsparity mozna
przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (do 30°C) nie dluzej niz przez 30 dni (wstrzykiwacz nalezy
chroni¢ przed $wiattem). Wstrzykiwacz, ktory byt przechowywany w temperaturze pokojowej po
wyjeciu z lodowki, nalezy bezwzglednie zuzy¢ w ciagu 30 dni lub wyrzuci¢, nawet wtedy, gdy
zostanie ponownie umieszczony w lodowece.

Nalezy zapisa¢ datg pierwszego wyjecia wstrzykiwacza z lodowki oraz datg, po uptynigciu ktorej
nalezy go wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
lekarza lub farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amsparity

Substancja czynng leku jest adalimumab.

Pozostate sktadniki to: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, sacharoza, wersenian
disodowy dwuwodny, L-metionina, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Lek
Amsparity zawiera polisorbat 80” i ,,Lek Amsparity zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Amsparity we wstrzykiwaczu i co zawiera opakowanie

Lek Amsparity 40 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu jest dostarczany w postaci jatowego
roztworu 40 mg adalimumabu rozpuszczonego w 0,8 ml roztworu.

Wstrzykiwacz z lekiem Amsparity zawiera przezroczysty, bezbarwny do bardzo jasnobrgzowego
roztwor adalimumabu.

Kazde opakowanie zawiera 1, 2, 4 lub 6 wstrzykiwaczy do podawania leku przez pacjenta oraz
odpowiednio 2 (jeden dodatkowy), 2, 4 lub 6 gazikoéw nasgczonych alkoholem.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Lek Amsparity moze by¢ dostgpny w fiolce, amputko-strzykawce i (lub) we wstrzykiwaczu.
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Podmiot odpowiedzialny

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwoérca

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem 1930

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska Republika
Pfizer, spol. sr.0.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 201 100

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI,
Knon bearapus

Ten: +359 2 970 4333

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAlhada
PFIZER EAAAY AE.
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Kvbzpog
PFIZER EAAAZ A.E. (CYPRUS BRANCH)
TnA: +357 22 817690

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania

Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00
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Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Tel: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel. +371 67035775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2025

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica
za svetovanje s podrocja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska Republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu.
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INSTRUKCJA UZYCIA
Amsparity (adalimumab)
Wstrzykiwacz zawierajacy pojedyncza dawke
40 mg
do wstrzykiwan podskornych

Nalezy zachowaé te ulotke. Te instrukcje przedstawiajg krok po kroku, jak przygotowac¢ i
wykona¢ wstrzykniecie. Wstrzykiwacz z lekiem Amsparity nalezy przechowywa¢ w lodéwce w
temperaturze od 2°C do 8°C.

Wstrzykiwacz z lekiem Amsparity nalezy przechowywa¢ w oryginalnym pudelku do momentu
uzycia w celu ochrony przed bezposrednim dzialaniem promieni slonecznych.

W razie potrzeby, na przyklad podczas podrozy, wstrzykiwacz z lekiem Amsparity mozna
przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej do 30°C przez maksymalnie 30 dni.

Lek Amsparity, materialy potrzebne do wstrzykiwan i wszelkie inne leki nalezy przechowywa¢é
w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Lek Amsparity do wstrzykiwan wystgpuje w postaci jednorazowego wstrzykiwacza zawierajacego
pojedyncza dawke leku.

Nie nalezy probowac wstrzykiwa¢ leku Amsparity samodzielnie, dopoki pacjent nie przeczyta i nie
zrozumie niniejszej Instrukcji uzycia. Jesli lekarz, pielegniarka lub farmaceuta zdecyduje, ze lek
Amsparity moze by¢ wstrzykiwany przez pacjenta lub jego opiekuna w domu, osoba, ktdra bedzie go
podawata, powinna zosta¢ przeszkolona w zakresie jego prawidtowego przygotowywania

i wstrzykiwania.

Nalezy rowniez porozmawiac¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta, aby upewnic sie, ze instrukcje
dotyczace dawkowania leku Amsparity zostaty prawidlowo zrozumiane. Aby pamigta¢ kiedy nalezy
podac lek, daty i godziny wstrzykiwania leku mozna oznaczy¢ z wyprzedzeniem w kalendarzu.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych wtasciwego sposobu wstrzykiwania leku Amsparity
nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Po odpowiednim przeszkoleniu lek Amsparity moze by¢ wstrzykiwany samodzielnie przez pacjenta
albo opiekuna.

1. Wymagane materialy

. Do wykonania kazdego wstrzykniecia leku Amsparity wymagane beda materialy przedstawione
ponizej. Materialy te nalezy umiescic¢ na czystej, ptaskiej powierzchni.
o 1 wstrzykiwacz z lekiem Amsparity, w opakowaniu
o 1 wacik nasgczony alkoholem, w opakowaniu
o 1 wacik bawehiany lub gazik (nie dotaczono do opakowania leku Amsparity)
o Odpowiedni pojemnik na ostre odpady medyczne (nie dotagczono do opakowania leku
Amsparity).
Wazne: W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych wstrzykiwacza lub leku Amsparity
nalezy porozmawiac z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.

2. Przygotowanie

. Pudetko z lekiem Amsparity wyjac z lodowki.

. Z opakowania wyja¢ 1 wstrzykiwacz z lekiem Amsparity i wacik nasgczony alkoholem.
Wstrzykiwacz nalezy przechowywac¢ z dala od bezposredniego dziatania promieni stonecznych.
Oryginalne opakowanie z nieuzywanymi wstrzykiwaczami wlozy¢ z powrotem do lodowki.

. Wstrzykiwacza nie wolno uzywac, jezeli:

o zostat upuszczony lub upuszczono pudetko ze wstrzykiwaczem, nawet jesli wstrzykiwacz
wyglada na nieuszkodzony
o byt zamrazany lub odmrazany

o wydaje si¢ by¢ uszkodzony
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o doszto do naruszenia plomb na nowym opakowaniu

o przechowywano go poza lodowka przez okres dtuzszy niz 30 dni

o) uptynal termin waznosci.

Jesli zaistnieje ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ w taki sam
sposob, jak zuzyty wstrzykiwacz. Lek mozna wstrzyknaé wylacznie za pomoca nowego
wstrzykiwacza.

Wstrzykiwacz mozna stosowaé bezposrednio z lodowki.

Uzycie wstrzykiwacza ogrzanego do temperatury pokojowej zmniejsza uczucie pieczenia i
dyskomfortu. Przed wykonaniem wstrzyknigcia wstrzykiwacz nalezy pozostawi¢ w
temperaturze pokojowej, z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego, na 15 do 30 minut.
Umy¢ rgce mydtem i wodg 1 doktadnie osuszy¢.

Nasadki nie nalezy zdejmowa¢ do momentu bezposrednio poprzedzajacego wykonanie
wstrzyknigcia.

= ) )

termin waznosci

przycisk
wstrzykiwania
okienko

nasadka

Obejrze¢ uwaznie roztwor leku przez okienko.

Delikatnie przechyli¢ wstrzykiwacz do przodu i do tytu, aby sprawdzi¢ lek.

Nie nalezy wstrzgsa¢ wstrzykiwacza. Wstrzasanie moze uszkodzi¢ lek.
Upewnic¢ sig, ze roztwor we wstrzykiwaczu jest przezroczysty i bezbarwny do bardzo
jasnobrazowego, i nie zawiera zadnych drobinek ani czastek. Obecnos¢ 1 lub wiecej
pecherzykoéw powietrza w okienku jest zjawiskiem normalnym. Nie nalezy probowac¢ usuwac
pecherzykoéw powietrza.
W razie jakichkolwiek watpliwo$ci dotyczacych leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza, pielegniarki
lub farmaceuty.
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Wybor i przygotowanie miejsca wstrzykniecia

Brzuch:
Zachowa¢ odlegtosé co
najmniej 5 cm od pepka

Uda:
Przednia strona ud

\. /

. Przy kazdym wykonywaniu wstrzyknigcia nalezy wybiera¢ inne miejsce wstrzyknigcia.

. Nie nalezy wstrzykiwaé w obszarach kostnych ani w miejscach, gdzie skora jest posiniaczona,
zaczerwieniona, obolata (tkliwa) lub twarda. Unika¢ miejsc, w ktorych wystepuja blizny lub
rozstepy.

o) U pacjentow z tuszczyca leku nie nalezy wstrzykiwaé bezposrednio na wypuktych,
zgrubialych, zaczerwienionych ani tuszczacych si¢ plamach lub zmianach na skorze.
Nie wolno wykonywa¢ wstrzyknigcia przez ubranie.
. Przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasaczonym alkoholem.
Pozostawi¢ miejsce wstrzyknigcia do wyschnigcia.

Zdejmowanie nasadki

. Przekrecic 1 zdjac nasadke.

Wyrzuci¢ nasadke do pojemnika na odpady ostre; nie bedzie juz wigcej potrzebna.

. Po zdjeciu nasadki na igle na koncu igly moga by¢ widoczne krople leku. Jest to normalne.
Uwaga: Podczas obchodzenia si¢ ze wstrzykiwaczem nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikngé
przypadkowego skaleczenia igla.

Uwaga: Po zdjeciu nasadki ostonka igly pozostaje wewnatrz.
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Wktuwanie igly

Docisnaé¢

Zdecydowanym ruchem docisnaé wstrzykiwacz do skory pod katem 90 stopni, jak
przedstawiono na rysunku.

Uwaga: Podczas dociskania wstrzykiwacza igta wprowadzana jest pod skorg. Przycisk
wstrzykiwania odblokuje si¢ po doci$nigciu wstrzykiwacza z zastosowaniem odpowiedniej sity.
Wstrzykiwacz nalezy przytrzymacé docisniety do skéry az do wykonywania kroku 8.
Wazne: Nie nalezy wktuwac¢ igly ponownie pod skore. Jesli igla zostata juz wktuta pod skore,
a osoba wstrzykujaca lek zmieni zdanie co do miejsca wstrzyknigcia, wowczas nalezy uzy¢
nowego wstrzykiwacza.

o Wstrzykiwanie leku

Weisnaé Przytrzymaé

Kliknigcie

2 Kliknigcie |

Trzymacé
przez 5
sekund

/

Weisnaé do konca przycisk wstrzykiwania, az styszalne bedzie kliknigcie. Po rozpoczgciu
wstrzykiwania mozna zdja¢ palec z przycisku wstrzykiwania.

Wstrzykiwacz nalezy stabilnie przytrzymywa¢ przy skorze do momentu, az w okienku
przesunie si¢ pomaranczowy wskaznik. Podawanie dawki zazwyczaj trwa od 3 do 10 sekund.
Odczekaé dodatkowo co najmniej 5 sekund po drugim kliknieciu, aby umozliwi¢ wchtonigcie
leku.

Uwaga: Jesli nie uda si¢ wcisnaé przycisku wstrzykiwania dawki, oznacza to, ze wstrzykiwacz
nie jest dociskany wystarczajagco mocno. W takim przypadku nalezy zdja¢ palec z przycisku
wstrzykiwania i docisnag¢ wstrzykiwacz bardziej do skory. Nastepnie nalezy sprobowac
ponownie nacisna¢ przycisk. Jesli w dalszym ciagu beda wystgpowaty problemy, mozna
sprobowac rozciggnac lub Scisnaé fald skory, dzigki czemu miejsce wstrzyknigceia bedzie
bardziej jedrne, co utatwi naci$niecie przycisku wstrzykiwania.
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Wyjmowanie wstrzykiwacza

.

Wstrzykiwacz mozna wyja¢ dopiero po odczekaniu co najmniej 5 sekund od drugiego
klikniecia.

Wstrzykiwacz zdjaé¢ z powierzchni skory.

Uwaga: Po zdjeciu wstrzykiwacza z powierzchni skory igla zostanie automatycznie schowana.
Jesli po wstrzyknieciu na skorze pojawi si¢ wiecej niz niewielka kropla leku, podczas kolejnego
wstrzykiwania nalezy odczekac nieco dtuzej przed zdjeciem wstrzykiwacza z powierzchni
skory.

Sprawdzanie okienka

W okienku powinien by¢ widoczny pomaranczowy wskaznik.

Jesli okienko nie zostalo wypetione przez pomaranczowy wskaznik albo jesli wyglada na to, ze
lek jest w dalszym ciggu wstrzykiwany, oznacza to, ze nie wstrzyknigto pelnej dawki leku.
Nalezy bezzwlocznie porozmawiac z lekarzem, pielggniarka lub farmaceuta.

Nie wolno wstrzykiwaé kolejnej dawki.
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Usuwanie zuzytego wstrzykiwacza

. Zuzyty wstrzykiwacz nalezy natychmiast wyrzuci¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, pielegniarki

lub farmaceuty i zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.

Po wykonaniu wstrzykniecia

A

Nalezy uwaznie przyjrze¢ si¢ miejscu wstrzykniecia. Jezeli w miejscu wstrzykniecia pojawita
si¢ krew, mozna do miejsca wstrzyknigcia delikatnie przycisnaé na kilka sekund czysty wacik
lub gazik.

. Nie trze¢ miejsca wstrzyknigcia.

Uwaga: Wszelkie niezuzyte wstrzykiwacze nalezy przechowywac¢ w lodowce w oryginalnym
pudetku.

Wigcej informacji, patrz Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
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