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Humira Adalimumab. Zkrécena informace o |civém pripravku.  Slozeni: 0,8 mi injekinino roztoku obsahuje 40 mg adalimumabu. Indikace: Autoimunni onemocnni u pacientt, u nich? odpovéd na konvenni
5bu nebyla dogtateng, kte ji netoleru, nebo je u nich z jinjch pficin kontraindikovéna. Aevmaridal artriid: stiedn t67ka az t87ka akiivni RA dospélyh, jestize odpoved na DMARDS vietne methotrexdtu neni
dostatetnd a utch, kte¥ nebyli vminulosti methatrexatem leSeni. Pripravek je mozné poddvat v monoterapi. Aolartikulérn juvenilhi idopatickd areriita; 16cba akiivni juvenilniidiopatické artritidyu déff a dospivajicich
Ve veku od 2 let. ntezapatipkd artriida: |6Eha aktivni entezopatické arlrmdyuﬁamemu ve véku od 6 let, u nichz nebyfo dosazeno adekvaini odpovedi na kanvencni 16Ebu, nebo u nichZ IéSba nebyla tolerovéna. Awiln/
suondylartriida: Ankylozujici sponayiid: 16tba dosplch s tezkou aktivnr ankylozujici spondylitidou. Avi sponz/y/a/mm/abez;azﬁo/ﬂg/rkéﬁop/d/wzu/l&\e’éhadnspélﬁchpamemﬂstézkﬂusuundﬁ\ammdnuEez
radiologickeho prkazu AS, ale § objektivnimi znamkami zanétu (zvysené CRP a/nebo znamky na MRI). Psoriaticka artritde: aktivni a progresivni psoriatioka artritida dogplych. U pfipravku Humira bylo prokazano snizent
rychiosti progrese poskozent perifernich kloubi a zlepSent fyzickych funkei. Psoriaza: stredn tezka az tezka chronicka loiskova psoriaza. Loziskovd psoridza u pedlatickyoh pacienti: Pripravek Humira je indikovén
kl6ghé tézke chronicke loziskove psoridzy u détf a dospivajicich od 4 let, u kterych reakce na Inka’\m’teragiiafmmerapieneby\a dostategnanebo nejsou pro tufo éﬁéu vhodnymi kandidty.” Cimhnova chormba: 1) dospéli
pacient: stredné tezkd a7 tezka aktivni Crohnova choroba. 2) pedlatmicti pacient: 16cba t&zké aktivni Crohnovy nhnmhyupediatric}('ynh pacientl (od B let), u kterych reakee na konvencniTégbu, vEetng nutricni chy,
kortikosteroidd nebo imunosupresiv nebyla dostategnd, nebo j netolerujf 6 je u nich tato IéSha kantraindikovéna. Ulcercizn kolitide; strednd té7ka a7 t87kd akiivnf ulcerdznf kolitida u dospééy’ch ;auiemu‘ Dévkovéni:
Polartikuléi jvenini idlopatickd arentida: U detiod 2 do 12 let se doporucuje dévka 24 mo/m'télesného povrchu aZ do madma 20 mg éu detive veku 2 a7 <4 roky) a 40 mg (u dtfod 4 do 12 let véku), poddvand
3706 dva tydny subkutdnniinjeker. Davka se stanovi na zékladé vySky a hmatnost pacienta. DEti od 13 let uzivajf dévku 40 mg kazdy druhy tyden bez chledu nalé\esnipﬂvrchfmm at/r/(éam/z/z/a:DﬂEmuéenédavka
Humiry u panientﬂsenlezngatickou artritidou ve véku od 6 et je 24 mg/m’ telesného povrchu aZ do maximdlnijednotlivé davky 40 mg adalimumabu poddvaného kazdé dva tydny subkuténniinjekci. Objem injekoe se
stanovi na zdklade vySky a hmotnosti pacienta. LoZiskovd psoriaza U pediatrickyeh pacientd: Doporutend davka Humiryje[)ﬁw/kg télesné hmotnosti (do maximélni jednotiivé dévky 40 mg[? poddvand Hednnu
tydné u prvnich dvou ddvek a nsledné kazdé dva tydny sul uta’nm’in&e cf. PokraGovénf terapie déle neZ 16 tydndi by melo byt peclivé zvdzeno u pacientd, kieff béhem této doby na 6chu neodpovidaji. Je-i l6cba
pripravkem Humira indikovna opétovn8, mél by byt dodrzen vySe uvedeny postup davkovaini a trvani léeby. Pouit pripravku Humira u dét mladich nez 4 roky nenf v této indikaci relevantni. Davky Humiry-v mi podle
télesné hmotnosti u pediatrickych pacient s psoriazouviz SPC. * Crohnova choroba: Déti do 40 kg hmatnost: pocatetni davka 40 mg, dale pak 20 mg subkutdnng kazdy druhy tyden. Pfi nutnosti rich\eﬁmu nastupu
odpovedi je mozno podat 80 mgviydau 0 a 40 mg viydnu 2. déle 20 mg kazdy druhy tyden. Dt nad 40 kg hmatnosti a dospéli pacienti: pogatecni davka 80 mg, dele pak 40 m subkuténné kazdy druhy tyden.
Pri nutnosti rychlejsiho néstupur odpovedi je mozno podat 160 mg v tydnu 0.2 80 mg v iydnu 2, déle 40 m? kazdly druhy tyden. Ucerdzn kolitida: posatetni davka 160 mg v tydnu 0, poté 80 m v tydnu 2 a dale se
pokracuje davkou 40 mg kazdy druhy tyden. Pacient, u nichz neni odpovéd na 6cbu adekvatni, mohou profitovat ze zvyseni davek na 40 mg kezdy tjden. V Fr‘ubéhuudriuvam’ éébi\ze snizovat davky kortkosteroid.
Psoréza: Uodni dévka 80 mg, nésledovand dévkou 40 mg kazdy druhy tyden, poginaje prvnim tydnem po davee Gvodni. Osazn/ indlkace; 40 mg adaimumabu Subkutdnné kazdy druhy tjden. Kontraindikace:
hypersenzitivita na lécivou latku nebo pomacné latky. aktivni tuberkuldza, jiné zavazné infekce, stfedné tézke az te7ké srdegni selnanf. Tehotensivi a kojeni: poddvni adalimumabu v {Ehotenstvi Se nedoporutuje. Behem
|6chy a b mésicd po Jeﬂm ukoncenf nesmi Zeny kojit. ZviaStni upozomeni: Z divodu ziepSeni sledovatelnosti biologickych IEGivyeh pripravkd musi byt presné zaznamendvan ndzev a gislo Sarze podaného pripravku. Pred
zahdjenim I6hy mus byt vsichni pacienti vySetreni na pfitomnost tuberkulGzy, u pacientd v minulosti 1éGenych na tuberkuldzu mize doji k jej reaktivaci. Létba pripravkem Humira mize vést ke tvorbé autoimunnich
protldtek. V pripadd diagndzy latentn TBG musfbyt antituberkuldzni éEba zapocata pred zahdjenim Ighy pfipravkem Humira. TNF antagonist, vEetné pripravku Humira, oviivujt imunitni Systém a tim mohou oviiviiovat
obranyschopnost organismu viici infekei a rakovinnému bujent. U pripravku Humira byly take hiaseny fatdlni a Zivot ohrozujicf infekce (sepse, oportunni infekce, TBC): Byly take h\aéenﬁ 7dvazng hematologicke
(nancytopenie), nerologické a autoimunni reakee (lupus erythematodes). U pacientti s Grohnovou chorobou, ulcerdzni kolitidou a polyartikulami JIA byl pozorovan prudky pokles hladin CRP a snizeni potu bungk
exprimujicich markery zanétlivyjch faktorl v tustém strevé, véetnd TNFar. Endoskapické zkoumén strevni sliznice prokdzalo hojeni sliznice U pacientt [éEenych adalimumabem. V souvislosti s Sﬂdévém’m antagonistd TNF
se vzdcné yskytly pripady nového vzniku nebo exacerbace symptomi demyelinizacniho onemocngni, vetng roztrousené sk\emz?/‘ opticke neumidﬁ/ a Guillain-Barré syndromu. Interakee: Protoze hy\}/ pii Sougasném
Bﬂda’m’anakmry a etanerceptu pozorovany zavazné infekce, nedoporuduje se podévat anakinru s antagonisty TNF. Neniznamo, zda [éSba adalimumabem oviiviiuje riziko vzniku dysplézie nebo kolorektainio Karcinomu.
acienti s ulcerdzni kolitidou, u nich? riziko dyspldzie nebo karcinomu existuje, majf byt na futo moznost vySetren, Nezadouct dcinky: Nejtaste;i reakce v mists vpichu, infekce hornich cest dychacich, kize a uroinfekee,
leukopenie, hypertenze, zv!éem’jatem\'ch enzymu, bolesti bricha, nevolnost, préjmy, dnava, bolesti hlavy, zvyiSent lipidd, kozni vyrdzka a bolesti svalt. Sporadicky byla hléSena neuropatie a zavazné jater reakce, véeing
autoimunni hepatitidy. U dospélych pacientdi [éSenych sougasné azathioprinem/merkaptopurinem byla gozumvéna vySSf incidence malignit a zavaznych nezadoucich cinkd souvisejicich s infekcerni. Uchovavani:
vohladnicce (2 - 8 °C), injekenistfikatku a predpinéné pero ze také uchovavat priteplotg do maxima 26 °C po dobu az 14 dnf. Chratite pred mrazem. Baleni: pero: 2 predplnénd pera, 2 tampdny napusténé alkoholem,
v blistru, stiikacka: 2 predplnéné injektnf stfikacky, 2 tampdny napusténé alkoholem, v bistru, ijakcii fahvicka: 1 baleni obsahuje 2 krabitky, kazdd nhsahl#‘e 1 inj. ahvicku, 1 inj.stikacku, T injekGnijelu, T adaptér
k lahvitce, 2 tampdny napusténé alkoholem. Dréitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Ltd. Maidenhead, Velka Britanie. Registraéni Gisla: pero: EU/1 é 03/266/008, stiikacka: EUJ1/03/256/003, inyekcins lahvicka:
EU/ J 03 u/ 256/001. Posledni revize textu: 03/2015. Ph’gravek Jevazan na predpis ékare a je hrazen smiuvnim zdravotnickym zafizenim z verejnéno zaravotniho pojiStént pro indikace revmatoidny artritida, aﬂky\uzu&'ﬂv’
spondyltida, psoriatickd artritida, psoriaza, Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida, Grohnova choroba u pediatrickych pacientl a juvenilni idiopaticka artritida. *VSimnéte si prosim zmén vinformacich o I€Givém pripravku.
eZnamte Se, prosim, s Lplnou informaci o piipravku diiie, nez ey predepisete.

Reference: 1. Hanauer SB, et al. Human Anti-Tumor Necrosis Factor Monoclonal Antibody (Adalimumad AbbVie s.r.o., Hadovka Office Park, GZHUG 1500022
in Crohn's Disease: the CLASSIC Trial. Gastrognterology 2006; 130: 323-333. 2. Reinisch Wigt al Evropskd 2691/33d, 160 00 Praha 6,

Adalimumab for induction of clinical remission in moderately to severely active ulcerative colifis: results Tel. 233 098 11, fax: 233 098 100, H
of arandomised controlled trial. Gut 2011; 60: 780-787. www.abbvie.cz Ob b\/l e
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