Pribalova informace: informace pro pacienta

Imraldi 40 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
adalimumabum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Vas l1ékar také obdrzi pfipominkovou kartu pacienta, ktera obsahuje dulezité bezpeénostni
informace, se kterymi musite byt sezndmen(a) pfed zahajenim 1é¢by ptipravkem Imraldi a
béhem 1é¢by timto 1ékem. Méjte tuto piipominkovou kartu pacienta vzdy pii sobé béhem své
1é€by a po dobu 4 mésict od posledni injekce ptipravku Imraldi podané Vam (nebo Vasemu
ditéti).

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ubliZit a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci (Viz bod 4).

Co naleznete v této piibalové informaci:

1 Co je ptipravek Imraldi a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Imraldi pouzivat
3. Jakse pripravek Imraldi pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak piipravek Imraldi uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

7 Navod k pouziti

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

Piipravek Imraldi obsahuje 1é¢ivou latku adalimumab, 1€k, ktery ovlivituje imunitni (obranny) systém
téla.

Piipravek Imraldi je urcen k 1é¢bé

revmatoidni artritidy,

polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy
entezopatické artritidy,

ankylozujici spondylitidy,

axialni spondylartritidy bez radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy,
psoriatické artritidy,

psoriazy,

hidradenitis suppurativa,

Crohnovy choroby,

ulcer6zni kolitidy a

neinfekéni uveitidy.

Léciva latka v pripravku Imraldi, adalimumab, je monoklonalni protilatka. Monoklonalni protilatky
jsou bilkoviny, které se vazi na specificky cil.

Cilem adalimumabu je bilkovina nazyvana tumor nekrotizujici faktor (TNFa), ktera je pfitomna ve
zvySené koncentraci u zanétlivych onemocnéni uvedenych vyse. Piipravek Imraldi navazanim se na

TNFa snizuje zanétlivy proces pii téchto onemocnénich.

Revmatoidni artritida




Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubt.

Pripravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé revmatoidni artritidy u dospélych. Pokud mate stiedné téZkou
nebo tézkou aktivni revmatoidni artritidu, miizete nejdiive uzivat jiné chorobu modifikujici 1éky, jako
je methotrexat. Pokud u Vs tyto 1€ky nepfinaseji uspokojivou odpoveéd’, pak k 1écbe revmatoidni
artritidy dostanete ptipravek Imraldi.

Pipravek Imraldi je mozné pouZit rovnéz k 16¢bé¢ tézké, aktivni a progresivni revmatoidni artritidy bez
predchozi 1écby methotrexatem.

Ptipravek Imraldi zpomaluje poskozeni kloubni chrupavky a kosti zpusobené onemocnénim a zlepSuje
télesné funkce.

Pripravek Imraldi se obvykle pouziva s methotrexatem. Pokud Vas 1ékai dojde k nazoru, Ze je pro Vas
methotrexat nevhodny, mize se piipravek Imraldi podavat samostatné.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida jsou zanétliva onemocnéni
kloubd, ktera se poprvé objevi v détstvi.

Ptipravek Imraldi se pouziva k 1é¢b¢ polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy u déti a
dospivajicich od 2 do 17 let a entezopatické artritidy u déti a dospivajicich od 6 do 17 let. Zpocatku
pacienti mohou uzivat jiné chorobu modifikujici 1€ky, jako je methotrexat. Pokud tyto 1éky nepfinesou
uspokojivou odpovéd’, pak pacienti dostanou k 1é¢bé polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy
nebo entezopatické artritidy ptipravek Imraldi.

Ankylozujici spondylitida a axidlni spondylartritida bez radiologického prukazu ankylozujici

spondylitidy

Ankylozujici spondylitida a axialni spondylartritida bez radiologického priikkazu ankylozujici
spondylitidy jsou zan€tliva onemocnéni patete.

Piipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé ankylozujici spondylitidy a axialni spondylartritidy bez
radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy u dospé€lych. Jestlize trpite ankylozujici
spondylitidou nebo axialni spondylartritidou bez radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy,
budou Vam nejprve podavany jiné 1éky. Pokud tyto 1éky neptinesou uspokojivou odpoveéd’, pak
pacienti dostanou k 1é¢bé polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy nebo entezopatické artritidy
ptipravek Imraldi.

Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni kloubt pii lupénce (psoriaze).

Pripravek Imraldi se pouziva k 1écbé psoriatické artritidy u dospélych. Piipravek Imraldi mtze
zpomalit poskozeni chrupavky a kosti kloubti zptisobené onemocnénim a zlepseni fyzickych funkei.

Loziskova psoriaza u dospélych a déti

Loziskova psoriaza je zanétlivé kozni onemocnéni, které se projevuje ohrani¢enymi, zarudlymi,
vyvysenymi lozisky, krytymi stiibfite lesklymi Supinami. Loziskova psoriaza mize postihovat také
nehty, mize zpusobit jejich ztlusténi, droleni a odlucovani od nehtového lizka, coz miize byt
bolestivé. Psoridza je pravdépodobné zplisobena problémy s imunitnim systémem organismu, které
vedou ke zvySené tvorbé koznich bunék.



Piipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé stfedné tézké az t€zké loziskové psoridzy u dospélych. Piipravek
Imraldi se pouziva také k 1é¢bé tézké loziskové psoriazy u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti
30 kg nebo vyssi, u kterych lokalni 1écba a fototerapie neucinkovaly dobie nebo je u nich tato 1écba
nevhodna.

Hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich

Hidradenitis suppurativa (n¢kdy nazyvana acne inversa) je dlouhotrvajici a asto bolestivé zanétlivé

kozni onemocnéni. Pfiznaky mohou zahrnovat citlivé uzly (bolaky) a abscesy (nezity), které mohou

obsahovat hnis. Nejcastéji postihuje specifické ¢asti klize, jako napt. pod prsy, podpazdi, vnitini ¢ast
stehen, tfisla a hyzdé. Na postizenych ¢astech se také mohou objevovat jizvy.

Pripravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich od 12 let.
Pripravek Imraldi pomaha snizovat pocet bolaku a neziti, které mate, a bolest, ktera je s timto
onemocnénim casto spojena. Nejprve mizete dostavat jiné léky. Pokud tyto 1éky nepfinesou
uspokojivou odpoveéd’, bude Vam podévan ptipravek Imraldi.

Crohnova choroba u dospélych a déti

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni stiev.
Piipravek Imraldi se pouziva k 1é€bé Crohnovy choroby u dospélych a déti od 6 do 17 let. Jestlize
trpite Crohnovou chorobou, budou Vam nejprve podavany jiné 1éky. Pokud u Vas tyto 1éky nepiinesou

uspokojivou odpovéd’, pak ke zmirnéni projevti tohoto onemocnéni dostanete ptipravek Imraldi.

Ulcerozni kolitida u dospélych a déti

Ulcerodzni kolitida je zanétlivé onemocnéni tlustého streva.

Pripravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé stiedné t€zké az t€zké ulcerdzni kolitidy u dospélych a déti od 6
do 17 let. Jestlize trpite ulcerdzni kolitidou, mizete zpocatku uzivat jina 1é¢iva. Pokud u Vas tyto léky
neptinesou uspokojivou odpoveéd, pak ke zmirnéni projevili tohoto onemocnéni dostanete ptipravek
Imraldi.

Neinfekéni uveitida U dospélych a déti

Neinfekéni uveitida je zanétlivé onemocnéni postihujici nékteré ¢asti oka.

Piipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé
o dospélych s neinfekéni uveitidou se zanétem postihujicim zadni ¢ast oka
o déti od 2 let s chronickou neinfekéni uveitidou se zanétem postihujicim predni ¢ast oka.

Tento zanét muze vést ke zhorSeni zraku a/nebo vyskytu plovoucich zakali v oku (¢erné tecky nebo
chomackovité ¢ary pohybujici se V zorném poli). Pripravek Imraldi tento zanét snizuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Imraldi pouZivat

Nepouzivejte pripravek Imraldi

- Jestlize jste alergicky(a) na adalimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

- Jestlize mate zavaznou infekci veetné tuberkulozy (viz ,,Upozornéni a opatieni®). Je dulezité,
abyste l1ékare informoval(a), pokud se u Vas vyskytuji ptiznaky infekce, napt. horecka, zranéni,
pocit unavy nebo problémy se zuby.

- Jestlize trpite stfedné té€zkym nebo t€zkym srde¢nim selhanim. Je dalezité, abyste informoval(a)
svého 1ékare, pokud se u Vas vyskytly nebo v souc¢asné dobé vyskytuji vazné problémy se
srdcem (viz ,,Upozornéni a opatieni®).



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Imraldi se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Alergicka reakce

o Jestlize mate alergické reakce s pfiznaky, jako je pocit tihy na hrudi, dychavicnost, zavrat,,
otoky nebo vyrazka, nepodavejte si dalsi injekci ptipravku Imraldi a kontaktujte ihned svého
1ékare.

Infekce

o Jestlize mate n&jakou infekci, véetné dlouhodobé nebo lokalizované infekce (napt. bércovy

vied), obrat'te se pfed zahjenim 1é¢by piipravkem Imraldi na svého 1ékafe. Pokud si nejste
jisty(a), kontaktujte svého 1ékare.

o Pfi 1é¢be pripravkem Imraldi mizete byt nachylnéjsi k infekcim. Riziko muze stoupat, pokud
mate omezenou funkci plic. Tyto infekce mohou byt zavazné a zahrnuji tuberkuldzu, infekce
zpusobené viry, plisnémi parazity nebo bakteriemi, jiné oportunni infekce (neobvyklé infekce
spojené s oslabenym imunitnim systémem) a sepse (otrava krve). Ve vzacnych piipadech tyto
infekce mohou byt Zivot ohrozujici. Je dilezité, abyste informoval(a) 1ékate, pokud se u Vs
vyskytnou ptiznaky, jako je horecka, zranéni, inava nebo problémy se zuby. Vas§ Iékat mize
doporucit doc¢asné pieruseni 1é¢by piipravkem Imraldi.

Tuberkul6za

o Protoze u pacientd 1é¢enych piipravkem Imraldi byly hlaseny ptipady tuberkulézy, pred
zahajenim 1é¢by ptipravkem Imraldi Vas 1ékaf vySetii, zda se piiznaky tohoto onemocnéni
u Vas nevyskytly. To znamena, ze U Vés podrobné zhodnoti diive prodélana onemocnéni a
provede potiebna kontrolni vysetieni (napiiklad rentgen hrudniku a tuberkulinovy test).
Provedeni téchto vySetieni a jejich vysledky zaznamena do Vasi pfipominkové Karty pacienta.
Pokud jste prodélal(a) tuberkuldzu, anebo jste byl(a) v blizkém kontaktu s 0sobou
s tuberkul6zou, je velmi dulezité, abyste to fekl(a) svému Iékati. K rozvoji tuberkulozy miize
v pritbéhu 1éEby dojit i v piipadé, Ze jste byl(a) na tuberkuldzu preventivné pielécen(a). Pokud
se U Vas objevi ptiznaky tuberkulozy (ptetrvavajici kasel, ibytek hmotnosti, apatie, mirna
horecka), nebo se béhem 1écby i po 1é¢be objevi jina infekce, sdélte to ihned svému 1ékari.

Cestovni/opakovaneé se vyskytujici infekce

o Informujte svého 1ékare, pokud jste zil(a) v oblastech nebo cestoval(a) do oblasti, kde se
endemicky vyskytuji plisniové infekce jako je histoplasmoéza, kokcididza nebo blastocystdza.
o Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas vyskytovaly opakované infekce nebo jiné stavy, které

zvySuji riziko infekci.

Virus hepatitidy B

o Jestlize jste nositelem viru hepatitidy typu B (HBV), jestlize mate aktivni HBV infekci nebo si
myslite, ze byste mohl(a) byt ohrozen(a) infekci HBV, sdé€lte to svému Iékati. Vas 1ékaf Vas na
infekci HBV vysetii. Piipravek Imraldi mtze reaktivovat (obnovit) HBV infekce u lidi, kteti
jsou nositeli viru. V nékterych ojedinélych pripadech, zvlasté pokud berete jiné 1éky k potlaceni
imunitniho systému, muze byt reaktivace HBV infekce zivot ohrozujici.

Veék nad 65 let

o Pokud jste ve véku nad 65 let, muzete byt béhem pouzivani pfipravku Imraldi nachylng;si
k infekcim. Jak Vy, tak i Vas 1ékai by mél vénovat zvySenou pozornost znamkam infekce
béhem 1é¢by piipravkem Imraldi. Je dileZité, abyste oznamil(a) svému lékafi, pokud se u Vas
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vyskytnou znamky infekce, jako je horecka, poranil(a) jste se, citite se unaveny(a) nebo mate
problémy se zuby.

Operace nebo stomatologicky vvkon

o Pokud Vam ma byt provedena operace nebo stomatologicky vykon, sdélte, prosim, svému
1ékati, ze jste 1é¢en(a) pripravkem Imraldi. Vas 1ékai mize doporucit do¢asné ukonceni 1é¢by
ptipravkem Imraldi.

Demyeliniza¢ni onemocnéni

o Jestlize mate demyeliniza¢ni onemocnéni (onemocnéni, které postihuje izolacni vrstvu
okolo nervii), nebo jestlize se u Vas demyelinizacni onemocnéni, jako napf. roztrousena
sklerdza, objevi, Iékar uréi, zda muzete byt 1éCen(a) piipravkem Imraldi. Pokud dostanete
nekteré priznaky, naptiklad zmény vidéni, slabost rukou nebo nohou ¢i znecitlivéni nebo brnéni
v nékteré Casti t¢la, musite o tom Vaseho lékafe neprodlen¢ informovat.

Ockovaci latka

o Béhem 1é¢by ptipravkem Imraldi nesmite dostat ur¢ité o€kovaci latky, které obsahuji oslabené,
ale zivé formy bakterii ¢i vird zpiisobujicich onemocnéni. Prosime, domluvte se se svym
lékatem o moznosti ockovani jesté predtim, nez budete ockovan(a). Doporucuje se, aby détsti
pacienti dostali v§echna naplanovana ockovani podle jejich véku pted zahajenim 1é¢by
ptipravkem Imraldi. Pokud pouzivate piipravek Imraldi béhem téhotenstvi, muze byt Vase dité
nachylngjsi k infekcim po dobu asi péti mésict poté, co jste dostala posledni davku piipravku v
priubéhu téhotenstvi. Je dulezité, abyste oznamila 1é¢kati Vaseho ditéte a jinym zdravotnickym
pracovnikim, ze Vam byl piipravek Imraldi v té¢hotenstvi podavan, aby se na zakladé této
informace mohli rozhodnout, kdy je vhodné Vase dit€ ockovat.

Srdeéni selhani

o Pokud se u Vas vyskytuje mirné srde¢ni selhavani a jste 1é¢en(a) ptipravkem Imraldi, musi byt
lékatem peclivé sledovan stav Vaseho srdce. Je dulezité, abyste sdélil(a) svému I¢kafi, Ze se
u Vas vyskytly nebo se v soucasné dob¢ vyskytuji zdvazné problémy se srdcem. Pokud se u Vas
nebo otoky dolnich koncetin), musite ihned kontaktovat svého 1ékatre. Vas lékar rozhodne, zda
mate pouzivat piipravek Imraldi.

Horecéka, modfiny, krvaceni nebo bledost

o U nékterych pacientli nemusi télo vytvaiet dostatek krvinek, které pomahaji v boji proti
infekcim nebo pfi zastaveé krvaceni. Jestlize mate horecku, ktera neodezniva, nebo mate
modiiny nebo snadno krvacite, piipadné jste velmi bledi, ihned se spojte s 1ékafem. Lékai se
muiZze rozhodnout ukoncit 1écbu.

Nadorové onemocnéni

o U détskych i dospélych pacientii 1é¢enych piipravkem Imraldi nebo jinymi blokatory TNFa
revmatoidni artritidy, jejichz onemocnéni trva delsi dobu, mivaji vyssi primérné riziko vzniku
lymfomu (rakovina postihujici mizni systém) a leukemie (rakovina postihujici krev a kostni
dien). Jestlize pouzivate ptipravek Imraldi, riziko onemocnéni lymfomem, leukemii nebo jinym
druhem rakoviny mize vzrust. Ve vzacnych piipadech byl u pacientii pouzivajicich ptipravek
Imraldi pozorovan zavazny specificky typ lymfomu. Nékteii z t€chto pacient byli také 1é¢eni
1€ky azathioprinem nebo merkaptopurinem. Oznamte 1ékaii, pokud uzivate azathioprin nebo 6-
merkaptopurin soucasné s piipravkem Imraldi.



o U pacienti 1éCenych piipravkem Imraldi byly navic pozorovany ptipady rakoviny kiize
nemelanomového typu. Pokud se béhem 1éEby nebo po ni objevi nové plochy poskozené ktize
nebo pokud stdvajici znamky nebo plochy poskozeni zméni vzhled, sdélte to 1ékati.

. U pacientt se specifickym typem plicniho onemocnéni zvanym chronické obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN), kteti byli IéCeni jinym TNFa blokatorem, byly hlaSeny i ptipady jinych
druhi rakoviny, nezli jsou lymfomy. Jestlize trpite CHOPN nebo hodné koufite, mél(a) byste
si se svym lékafem promluvit, je-li pro Vés 1écba blokatorem TNFa vhodna.

Onemocnéni s priznaky podobnymi lupus erythematodes

o Vzacné mize vést 1éEba piipravkem Imraldi k pfiznakiim podobajicim se onemocnéni zvanému
lupus. Pokud se objevi pfiznaky, jako je trvald nevysvétlitelna horecka, bolest kloubti nebo
unava, kontaktujte svého l¢kare.

Déti a dospivajici

o Pipravek Imraldi nepodavejte ditéti s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou, pokud je
mladsi 2 let.

o Nepouzivejte 40 mg piedplnénou injekéni stiikacku, pokud se doporucuji jiné davky nez 40 mg.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pFipravek Imraldi

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

Pripravek Imraldi Ize pouZivat spole¢né s methotrexatem nebo né€kterymi chorobu modifikujicimi
antirevmatickymi 1éky (sulfasalazin, hydroxychlorochin, leflunomid a injekéni piipravky s obsahem

soli zlata), kortikosteroidy nebo 1éky proti bolestem, a to i s nesteroidnimi antirevmatiky (NSAID).

Pipravek Imraldi nesmite z divodu zvyseného rizika zavazné infekce pouzivat s 1éky, které obsahuji
1é¢ivé latky anakinru nebo abatacept. Mate-li néjaké dotazy, zeptejte se prosim svého lékaie.

Téhotenstvi a kojeni

o Mate zvazit pouziti vhodné antikoncepce k prevenci t€hotenstvi a pokracovat v jejim uzivani po
dobu nejméné péti mésict po poslednim podani pfipravku Imraldi.

o Pokud jste teéhotna, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, pozadejte
svého lékare o doporuceni diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

o Pripravek Imraldi ma byt pouzivan béhem téhotenstvi pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné.

o Na zaklad¢ studie provadéné u téhotnych Zen nebylo zjisténo zvysené riziko vrozenych vad,

pokud matka béhem téhotenstvi uzivala adalimumab, ve srovnani s matkami se stejnym
onemocnénim, které adalimumab neuzivaly.
o Piipravek Imraldi 1ze podavat béhem kojeni.

o Jestlize jste pouzivala pfipravek Imraldi béhem téhotenstvi, mize byt Vase dité nachylngjsi
k infekcim.
o Je dulezité, abyste informovala détského 1€kate a ostatni zdravotnické pracovniky pred

ockovanim Vaseho ditéte, ze jste béhem te¢hotenstvi pouzivala pripravek Imraldi. Vice
informaci tykajici se ockovani najdete v ¢asti ,,Upozornéni a opatfeni®.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Imraldi mize mit mirny vliv na schopnost #idit, jezdit na kole nebo obsluhovat stroje. Po
pouziti piipravku Imraldi se mize objevit pocit toceni hlavy (zavrat’) a poruchy vidéni.

Piipravek Imraldi obsahuje sodik a sorbitol



Sorbitol
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 20 mg sorbitolu v jedné piedplnéné injek¢eni stiikacce. Pokud vam 1ékar
fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se s nim, nez zaénete tento 1é¢ivy piipravek pouzivat.

Sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na 0,8 ml davky, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se priipravek Imraldi pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

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

Predplnéna injekéni stiikacka a predplnéné pero piipravku Imraldi jsou k dispozici pouze jako davka
40 mg. Proto neni mozné podévat predplnénou stfikacku a predplnéné pero pripravku Imraldi
pediatrickym pacienttim, ktefi vyzaduji mensi nez plnou davku 40 mg. Pokud se vyZaduje alternativni
davka, je zapottebi pouZit jiné preparaty nabizejici takovou moznost.

Pipravek Imraldi se podava injekéné pod kuzi (subkutanng). Obvykla davka piipravku pro dospélé
pacienty s revmatoidni artritidou, ankylozujici spondylitidou, axialni spondylartritidou bez
radiologického prukazu ankylozujici spondylitidy a u pacienti s psoriatickou artritidou je 40 mg
adalimumabu v jedné davce podavané jednou za dva tydny.

U revmatoidni artritidy se pii 1é¢bé ptipravkem Imraldi pokracuje v podavani methotrexatu. Pokud
Vas 1ékar urci, Ze je pro Vas methotrexat nevhodny, podava se pfipravek Imraldi samostatné.

Jestlize mate revmatoidni artritidu a spolu s pfipravkem Imraldi nedostavate methotrexat, maze 1ékaf
rozhodnout, Ze budete dostavat 40 mg adalimumabu kazdy tyden nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti, dospivajici a dospéli s polyartikuldrni juvenilni idiopatickou artritidou

Déti od 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti od 10 kg do 30 kg
Doporucena davka piipravku Imraldi je 20 mg jednou za dva tydny.
Déti od 2 let, dospivajici a dospéli s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Doporu¢ena davka piipravku Imraldi je 40 mg jednou za dva tydny.

Déti, dospivajici a dospéli s entezopatickou artritidou

Deti od 6 let a dospivajici s télesnou hmotnosti od 15 kg do 30 kg
Doporuéena davka ptipravku Imraldi je 20 mg jednou za dva tydny.
Déti od 6 let, dospivajici a dospéli s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Doporucena davka pripravku Imraldi je 40 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s psoridzou

Obvykly rezim dédvkovani ptipravku u dospélych s psoriazou je podani tvodni davky 80 mg (jako dvé
injekce 40 mg v jednom dni), nasledované davkou 40 mg podavanou kazdy druhy tyden poéinaje



prvnim tydnem po davce Gvodni. V 1é¢bé piipravkem Imraldi musite pokracovat tak dlouho, jak Vam
doporucil 1ékat. Pokud tato davka nebude dostate¢né ucinna, muze Vas lékar zvysit davku na 40 mg
jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti nebo dospivajici s loziskovou psoridazou

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

Doporuéené davkovani ptipravku Imraldi je podani avodni davky 20 mg nasledované o tyden pozdéji
davkou 20 mg. Poté se podava obvykla davka 20 mg jednou za dva tydny.

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

Doporuéené davkovani pripravku Imraldi je podani iivodni davky 40 mg nasledované o tyden pozdéji
davkou 40 mg. Poté se podava obvykla davka 40 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s hidradenitis suppurativa

Obvykly rezim davkovani u hidradenitis suppurativa je podani avodni davky 160 mg (jako ¢tyfi
injekce 40 mg v jednom dni nebo dvé 40mg injekce denné ve dvou po sobé€ nasledujicich dnech),
nasledované davkou 80 mg (jako dvé 40mg injekce ve stejném dni) o dva tydny pozdéji. Po dalSich
dvou tydnech se pokracuje davkou 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny, jak Vam
predepsal 1ékat. Je doporuceno, abyste denné provadél(a) na postizenych mistech antiseptické osetfeni.

Dospivajici s hidradenitis suppurativa od 12 do 17 let s t&lesnou hmotnosti 30 kg nebo vys§i

Doporuéené davkovani ptipravku Imraldi je podani uvodni davky 80 mg (jako dvé injekce 40 mg
jednou denng) nasledované davkou 40 mg kazdy druhy tyden o jeden tyden pozdéji. Pokud Vase
odpovéd’ na 1é¢bu piipravkem Imraldi 40 mg jednou za dva tydny neni dostateéna, mize Vam lékat
zvysit davku na 40 mg kazdy tyden nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Doporucuje se postizena mista denné omyvat antiseptickym ptipravkem.

Dospéli pacienti s Crohnovou chorobou

Obvykly rezim davkovani u Crohnovy choroby je podani uvodni davky 80 mg (jako dvé injekce

40 mg v jednom dni), nasledované davkou 40 mg kazdy druhy tyden, a to poéinajic o dva tydny
pozdgji. Pokud je potieba rychlejsiho uc¢inku odpovédi na 1é€bu, miize Vam Vas 1ékai predepsat
uvodni davku 160 mg (jako ¢tyfti injekce 40 mg v jednom dni nebo dvé 40 mg injekce za den ve dvou
po sobé¢ nasledujicich dnech), po niZ nasleduje o dva tydny pozdéji davka 80 mg (jako dvé injekce

40 mg v jednom dni) a dale pak 40 mg kazdy druhy tyden. Pokud tato davka nevyvola dostate¢nou
odpovéd, mize Vam lékar zvysit davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s Crohnovou chorobou

Déti a dospivajici od 6 do 17 let s télesnou hmotnosti do 40 kg

Obvykly rezim davkovani je podani tvodni davky 40 mg nasledované davkou 20 mg o dva tydny
pozdéji. Pokud je potieba rychlejsi odpovédi, predepise Vam Vas 1ékar uvodni davku 80 mg (jako dve
injekce 40 mg v jednom dni) nasledovanou davkou 40 mg o dva tydny pozdé&ji.

Nasledné poté je obvykla davka 20 mg kazdy druhy tyden. Pokud tato ddvka nebude dostatecné
ucinnd, muze 1ékar zvysit frekvenci davkovani Iéku az na 20 mg jednou tydné.

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



Obvykly rezim davkovani je podani tivodni davky 80 mg (jako dvé injekce 40 mg v jednom dni),
nasledované davkou 40 mg o dva tydny pozdéji. Pokud je potteba rychlejsi odpovédi, predepise Vam
Vas 1ékar ivodni davku 160 mg (jako ¢tyii 40 mg injekce v 1 dni nebo jako dvé 40 mg injekce za den
ve dvou po sob¢ nasledujicich dnech), nasledovanou davkou 80 mg (jako dv¢ injekce 40 mg v jednom
dni) o dva tydny pozdéji.

Nasledné poté je obvykla davka 40 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na [é¢bu
odpovidat, mize lékat zvysit davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s ulcerdzni kolitidou

Obvykla pocatecni davka ptipravku Imraldi u dospélych s ulcer6zni kolitidou je 160 mg (davka muze
byt podana jako ¢tyfi 40 mg injekce v jenom dni nebo jako dvé 40 mg injekce za den ve dvou po sobé
nasledujicich dnech), o dva tydny pozdé&ji nasleduje davka 80 mg (jako dvé injekce 40 mg v jednom
dni) a nasledné 40 mg kazdy druhy tyden. Pokud tato davka nevyvola dostate¢nou odpovéd’, mize
Vam lékar zvysit davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s ulcerdzni kolitidou

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

Obvyklé davka ptipravku Imraldi je 80 mg podanych jako tivodni davka (jako dvé injekce 40 mg v
jednom dni) nasledovanych davkou 40 mg (jako jedna injekce 40 mg) o dva tydny pozdéji. Poté se
podava obvykla davka 40 mg jednou za dva tydny.

Pacienti, ktefi dosdhnou 18 let a pouzivaji 40 mg jednou za dva tydny, by méli pokracovat
V pouzivani predepsané davky.

Déti a dospivajici od 6 et s telesnou hmotnosti 40 kg nebo vyssi

Obvykla davka ptipravku Imraldi je 160 mg podanych jako uvodni davka (jako ¢tyfi injekce 40 mg v
jednom dni nebo dve injekce 40 mg denné ve dvou po sobé jdoucich dnech) nasledovanych 80 mg
(jako dv¢ injekce 40 mg jeden den) o dva tydny pozdé&ji. Poté se podava obvykla davka 80 mg jednou
za dva tydny.

Pacienti, ktefi dosahnou 18 let a pouzivaji 80 mg jednou za dva tydny, by méli pokracovat v
pouzivani piedepsané davky.

Dospéli pacienti s neinfekéni uveitidou

Obvykla davka piipravku u dospélych s neinfekéni uveitidou je 80 mg (jako dvé injekce v jednom dni)
v tvodni davce, nasledovanych davkou 40 mg jednou za dva tydny, pocinaje jednim tydnem po podani
uvodni davky. Injekéni aplikace piipravku Imraldi musi pokracovat tak dlouho, jak uréi Vas 1ékafr.

U neinfekéni uveitidy se béhem terapie pripravkem Imraldi muze pokracovat v podavani
kortikosteroidd nebo jinych 1éka ovliviiyjicich imunitni systém. Ptipravek Imraldi se mize podavat

i samostatné.

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

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

Va3 détsky 1ékar muze také predepsat ivodni davku 40 mg, ktera mize byt podavana jeden tyden pied
zahajenim obvyklého davkovani.



Déti od 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Obvykla davka ptipravku Imraldi je 40 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.

Vas 1ékai muze také piedepsat uvodni davku 80 mg, ktera mize byt podavana jeden tyden pied
zahajenim obvyklého davkovani.

Zpusob a cesta podani

Pripravek Imraldi se podava injekéné pod kuzi (subkutanni injekci).
Navod k pouziti je uveden v bodé 7.

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Imraldi, nez jste mél(a)
Pokud jste si nahodné aplikoval(a) ptipravek Imraldi ¢astéji, nez Vam bylo ptedepsano, kontaktujte
svého Iékate nebo 1ékarnika a vysvétlete mu, ze jste pouzil(a) vétsi mnozstvi 1éku, nez bylo potieba.
Vzdy si s sebou vezméte vnéjsi obal 1éku, a to i kdyz je prazdny.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Imraldi

Pokud si zapomenete podat injekci, mate si ji aplikovat ihned, jak si vzpomenete. Poté si podejte dalsi
davku piivodné planovany den, jako kdybyste nezapomnél(a) na piredchozi davku.

Jestlize jste piestal(a) pouZivat piipravek Imraldi

Rozhodnuti o tom, zda pouzivani piipravku Imraldi pterusit, musite konzultovat se svym Iékafem. Po
zastaveni 1écby se Vam mohou pfiznaky onemocnéni vratit.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
I€karnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. VétSina nezadoucich G¢inku je mirné nebo stiedni zavaznosti. Nékteré vSak
mohou byt zavazné a vyzaduji 1é¢bu. Nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout i do 4 mésict nebo i

déle po posledni davce ptipravku Imraldi.

Neprodlené vyhledejte 1ékaiské oSetieni, pokud se u Vas vyskytnou tyto piihody:

o silna vyrazka, koptivka nebo jiné zndmky alergické reakce;

. otok obliceje, rukou, nohou;

o obtize s dechem ¢i polykanim;

o zadychavani, které se zhorsi v poloze vleze nebo otoky nohou.

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

znamKky infekce, jako je horecka, pocit nemoci, zranéni, problémy se zuby, paleni pfi moceni;
pocit slabosti nebo tnavy;

kasel;

brnéni;

snizena citlivost;

dvojité vidéni;

slabost hornich nebo dolnich kondetin,;

otok (boule) nebo opar, ktery se nehoji;

znamky a priznaky podezielé z krevnich poruch, jako je pretrvavajici horecka, tvorba modfin,
krvaceni, bledost.
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Ptiznaky popsané vySe mohou byt znamkami nize uvedeného seznamu nezadoucich t¢inku, které byly
popsany pii pouzivani adalimumabu:

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

reakce v mist¢ injekéniho vpichu (v€etné bolesti, otoku, zarudnuti nebo svédéni);

infekce dychacich cest (véetn€ nastydnuti, rymy, infekce vedlej$ich nosnich dutin, zapalu plic);
bolest hlavy;

bolest bficha;

pocit na zvraceni a zvraceni;

vyrdzka;

bolest svald.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 osob):

zévazné infekce (vCetné otravy krve a chtipky);

sttevni infekce (vCetné gastroenteritidy);

kozni infekce (vCetné celulitidy a pasového oparu);

usni infekce;

infekce v tstech (véetné zubnich infekci a oparu na rtu);
infekce pohlavnich organt;

zanéty mocovych cest;

plisiiové infekce;

zanéty kloubt;

nezhoubné nadory;

rakovina kuze;

alergické reakce (vCetné sezonni alergie);

dehydratace;

zmény nalad (vCetné deprese);

uzkost;

obtizné usinani;

poruchy pocitového vnimani jako je brnéni, svédéni nebo znecitlivéni;
migréna;

priznaky tutlaku nervovych kotentl (vCetné bolesti v bedrech a bolesti dolnich koncetin);
poruchy zraku;

o¢ni infekce;

zanét o¢niho vicka a otok oka;

toceni hlavy (pocit, ze se s Vami to¢i mistnost);

pocity rychlého buseni srdce;

vysoky krevni tlak;

navaly horka;

krevni podlitiny (tuhy otok se srazenou krvi);

kasel;

astma;

zkraceni dechu;

krvaceni ze zaZivaciho Ustroji;

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

sicca syndrom (vCetné suchych o¢i a suchosti v tstech);
svédeéni;

svédiva vyrazka;

tvorba modfin;

zangty kize (jako je ekzém);
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lamavost nehtii na prstech rukou a nohou;

zvysené pocent;

vypadavani vlasi;

novy vznik nebo zhorSeni psoriazy (lupénky);

svalové kiece;

krev v modi;

onemocnéni ledvin;

bolesti na hrudi;

otoky (nahromadeéni tekutiny v téle, které zpisobi otok dotéené tkang);
horecka;

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

Méné ¢asté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob):

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

neurologické infekce (veetné virové meningitidy);

zanéty oka;

bakterialni infekce;

divertikulitida (zanétlivé onemocnéni, spojené s infekei tlustého stieva);

rakovina véetné rakoviny mizniho systému (lymfom) a melanom (typ rakoviny kize);
poruchy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, kiizi a lymfatické uzliny (nejcastéji
jako onemocnéni nazyvané sarkoidoza);

vaskulitida (zanét krevnich cév);

tres;

neuropatie (postizeni nervi);

mozkova mrtvice;

ztrata sluchu, usni Selest;

pocity nepravidelného buseni srdce jako je vynechani tepu;

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

vydut’ ve stén¢ velkych tepen, zanét zilnich méstk, blokada krevnich cév;

plicni onemocnéni zptisobujici zkraceni dechu (véetné zanétu);

plicni embolie (uzavér plicni tepny);

pleuralni vypotek (neobvyklé nahromadéni tekutiny v prostoru pohrudnice);

zanét slinivky btisni, zptisobujici zdvazné bolesti bricha a zad,

potize s polykanim;

otoky tvare;

zanét zluéniku, zluénikové kameny;

ztukovaténi jater (nahromadéni tuku v jaternich bunkach);

noc¢ni poceni;

zjizveni;

neobvyklé poskozeni svali;

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

preruSovany spanek;

impotence;

zanéty.

Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob):

leukemie (rakovina postihujici krev a kostni dien);
zavazné alergické reakce doprovéazené Sokem;
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roztrousena skleroza;

nervové poruchy (jako zanéty o¢niho nervu oka a Guillain-Barré syndrom, onemocnéni které
muze zpisobit svalovou slabost, abnormdlni pocity, brnéni v pazich a horni ¢asti téla);
zastava srdecnich stahi;

plicni fibroza (zjizveni plic);

perforace (protrzeni) stieva;

hepatitida (zanét jater);

reaktivace hepatitidy B;

autoimunni hepatitida (zanét jater zptisobeny imunitnim systémem vlastniho téla);
kozni vaskulitida (zanét krevnich cév v kazi);

Stevenstv-Johnsontliv syndrom (¢asné piiznaky zahrnuji tinavu, horecku, bolesti hlavy a
vyrazku);

otoky na tvafi spojené s alergickymi reakcemi;

erythema multiforme (zanétliva kozni vyrazka);

lupus-like syndrom (onemocnéni s piiznaky podobnymi lupus erythematodes);
angioedém (lokalizovany otok ktize);

lichenoidni kozni reakce (svédiva naCervenala az purpurovée zbarvena vyrazka).

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udaja urcit):

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

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

zhorSeni onemocnéni nazyvané dermatomyozitida (pozorovatelné jako kozni vyrazka
doprovazena svalovou slabosti);

zvyseni télesné hmotnosti (u vétSiny pacientl byl prirtistek hmotnosti maly).

Nékteré nezadouci u¢inky pozorované u adalimumabu mohou probihat bez ptiznaki a mohou byt
objeveny pouze s pomoci krevnich testt. Tyto zahrnuji:

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

nizky pocet bilych krvinek;

nizky pocet Cervenych krvinek;
zvySeni tukd v Krvi;

zvyseni hodnot jaternich enzymd.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 osob):

vysoky pocet bilych krvinek;

nizky pocet krevnich desticek;

zvySeni kyseliny mocové v Krvi;

neobvyklé hodnoty sodiku v krvi;

nizké hodnoty vapniku v Krvi;

nizké hodnoty fosforu v krvi;

vysoké hladiny krevniho cukru;

vysoké hodnoty laktat dehydrogenazy v krvi;
pfitomnost autoprotilatek v Krvi;

nizka hladina drasliku v krvi.

Méné ¢asté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob)

zvysena hladina bilirubinu (jaterni test z krve).
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Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob):
o nizké pocty bilych krvinek, ¢ervenych krvinek a destic¢ek v krvi.
Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte i v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinku uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim neZadoucich uéinkti muzete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Imraldi uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Imraldi po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku/ krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pted mrazem.
Uchovavejte pifedplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Jind moznost uchovavani:

Pokud je to potieba (naptiklad pokud cestujete), je mozno uchovavat jednotlivé predplnéné injekéni
stiikacky ptipravku Imraldi pii pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu maximalné 28 dni. Vzdy se
ujistéte, ze je pripravek chranén pred svétlem. Jakmile je vyjmut z lednice a ponechan pti pokojové
teploté, stiikacka musi byt pouzita do 28 dni nebo zlikvidovana, a to i v situaci, kdy je vracena zpét do
lednice.

Mé¢l(a) byste si poznamenat datum, kdy jste stiikacku poprvé vyjmul(a) z lednice, a také datum, kdy je
tteba ji znehodnotit.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Imraldi obsahuje

- Lécivou latkou je adalimumabum.

- Pomocnymi latkami jsou natrium-citrat, monohydrat kyseliny citronové, histidin, monohydrat
histidin-hydrochloridu, sorbitol, polysorbat 20 a voda pro injekci.

Jak prFipravek Imraldi vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Imraldi 40 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce je dodavan jako 0,8 ml ¢irého
az opalizujiciho a bezbarvého az svétle hnédého roztoku.

Pripravek Imraldi se dodava v balenich obsahujicich 1, 2, 4 nebo 6 predplnénych injekénich stiikacek
(sklo typu 1), jehlu z nerezové oceli, pevny kryt jehly, pryZovy pist, tycku pistu, bezpeény Stitek téla
prstovou piirubu pro pouziti pacientem a 2, 2, 4 nebo 6 tamponti napusténych alkoholem, které jsou
ptiloZeny k piislusnym balenim.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Samsung Bioepis NL B.V.

Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft

Nizozemsko

Vyrobce

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

Samsung Bioepis NL B.V.
Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/S.A
Tél/Tel: +32 22191218

Boarapus
Ewopharma AG Representative Office
Ten.: + 35929621200

Ceska republika
Biogen (Czech Republic) s.r.o.
Tel: + 420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf.: + 4577 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: + 49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: + 372 618 9551

E\MGda
Genesis Pharma S.A.
TnA: + 302108771500

Espaiia
Biogen Spain, S.L.
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: + 33 (0)1 776 968 14
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél/Tel: +32 2 2191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: + 36 1 899 9880

Malta
Pharma.MT Ltd
Tel: + 35621337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: + 31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: + 47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: + 431484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 351 51 00

Portugal
Biogen Portugal Sociedade Farmaceéutica,
Unipessoal, Lda



Hrvatska
Ewopharma d.o.o
Tel: + 385 (0)1 6646 563

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.l.
Tel: + 39 02 584 99 010

Kvbmpog
Icepharma hf.
TnA: +35722 76 57 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 68 688 158

Tel: + 351 21 318 8450

Romainia
Ewopharma Romania SRL
Tel: + 40212601344

Slovenija
Biogen Pharma d.o.0.
Tel: + 386 1511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 2 323 340 08

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: + 358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2025.

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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7. Navod Kk pouziti

Peclivé dodrzujte tento navod k pouZiti a brzy si vytvofite zavedeny postup pro podavani injekce
s plnou jistotou.

o Pted podanim injekce pozadejte svého 1ékare nebo zdravotni sestru, aby Vam ukazali, jak se
pouziva predplnéna injekéni stiikacka. Lékar nebo zdravotni sestra si musi byt jisti, Ze dokazete
injekéni stiikacku spravné pouzivat.

Vase jednodavkova piedplnéna injekéni stiikacka

| G

krytka télo
jehly s okénkem pfiruba pist

Poté, co zatlacite pist zcela doltl, se jehla zasune, aby nedoslo k poranéni hrotem jehly.
Péce o predplnénou injekéni stiikacku

Uchovavani injekeni stiikacky

o Injekéni stiikacku uchovavejte v chladniéee, ale chrante ji pred mrazem.
o Uchovavejte injek¢ni stifkacku v krabicce a chrarte pred svétlem.
o Uchovavejte injek¢ni stiikacku mimo dohled a dosah déti.

Likvidace injek¢ni stiikacky

o Kazdou injekeni stiikacku pouzijte pouze jednou. Injekéni stiikacku nikdy nepouzivejte
opakovang.
o Pouzitou injekeni strikacku odhod’te do specialni nddoby podle pokyni 1€kare, zdravotni sestry

nebo lékarnika.

Upozornéni

o Pokud Vam injekéni stiikacka upadne s NASAZENOU krytkou, dalsi pouziti injekéni stiikacky
je v poradku.
Pokud Vam injekeni stiikacka upadne se SEIMUTOU krytkou, nepouzivejte ji. Jehla se mohla
znecistit nebo poskodit.

. Poskozenou injekéni stiikacku nepouzivejte.

17



Péce o misto vpichu injekce

o Pro injekci vyberte ztukovatélou oblast
Ztukovatélé oblasti, naptiklad bficho, jsou obecné nejlep§imi misty pro vpich injekce.
Ztukovatélé oblasti se snadngji seviou prsty a jsou dobré pro spravné zavedeni jehly.

o Pokazdé pouZijte jiné misto vpichu
Pfi vybéru mista vpichu vyberte plochu, ktera nebyla nedavno pouzita, abyste se vyhnuli bolesti
a modfinam.

. Pomalu stlacte pist
Neékdy mohou byt rychlé injekce bolestivé. Pokud budete stlacovat pist injekéni stiikacky
pomalu, mize to zvysit pohodli pfi podavani injekce.

Jak podat injekci pfedplnénou injekéni stiikackou

1. Pripravte si potifebné pomiicky

s

Polozte ptedplnénou injekéni stiikacku a tampony napusténé alkohokolem na Cisty, suchy povrch.
. Nezapomeiite si omyt ruce!
. Krytku zatim je$té neodstranujte!

2. Pockejte 15-30 minut

&£ .
< | &

Pockejte 15-30 minut nez predplnéna injekeni stiikacka dosahne pokojové teploty, coz pomuze snizit
bolest pii injekei.
. Krytku zatim jesté neodstranujte!

3. Zkontrolujte 1é¢ivy pripravek a dobu pouZitelnosti
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v Bez cdstic?

W\\
/ opalizujici? @
f

v PouZitelné?

Vzdy dbejte na to, aby 1éCivy piipravek byl ¢iry az opalizujici, bezbarvy az svétle hnédy, neobsahoval
Castice a nem¢l proslou dobu pouzitelnosti. Pokud 1écivy piipravek nebude Ciry az opalizujici,
bezbarvy az svétle hnédy, bude obsahovat ¢astice nebo mit proslou dobu pouzitelnosti, nepouzivejte
ho.

Muzete v ném spatfit 1 nebo vice bublin a to je v pofadku. Neni zadny divod k jejimu odstranéni.
. Krytku zatim jesté neodstranujte!

4, Vyberte misto vpichu a ocistéte kuzi

Vyberte misto vpichu na svém téle. Nejlepsi je bricho (s vyjimkou plochy okolo pupku) nebo stehna.
Ocistéte misto vpichu tamponem napusténym alkoholem. Pied podanim injekce se tohoto mista
nedotykejte.

. Vyhybejte se kiizi, ktera je bolestiva, ma modrtiny, jizvy, loupe se nebo ma Cervené skvrny.

5. Stahnéte krytku jehly

i e

Opatrné stahnéte krytku jehly.
Je normalni, kdyz uvidite, jak n€kolik kapek tekutiny vyjde z jehly.
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Pokud sejmete krytku jehly pfedtim, nez budete pfipraveni k injekci, nedavejte krytku jehly zpét.
Tim byste mohli jehlu ohnout ¢i poskodit. Mohli byste se omylem bodnout nebo vyplytvat 1é¢ivy
ptipravek.

6. Seviete kuZi prsty a zasuiite jehlu

Jemné sevtete klizi a zasuiite jehlu po celé délce v thlu pfiblizné 45 stupnd.
7. Zatlacte pist po celé délce

7/

&

Drzte injekéni stiikacku pevné a zatlacte pist zcela dola.
Pak zdvihnéte palec a nechte jehlu zasunout zpét do téla injekéni stéikacky.

8. Odstraiite injekéni stiikacku a zlikvidujte ji
Davku jste obdrzeli, pokud...
v Je jehla zataZend
v Ty¢inka pistu dosla
zcela doli
v Neunikl Zédny lék
(mald kapka nevadj)

\’\
Vytahnéte injekéni stitkacku z ktize.
Po injekei pripravku Imraldi si ovéite, Ze se jehla zasunula zpét a pouzitou injekéni stiikacku
neprodlené odhod’te do specialni nadoby podle pokynti 1ékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.
. Nejste si jisti, zda jste dostali svoji davku? Obrat'te se na svého lékate, zdravotni sestru nebo
lékarnika.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Imraldi 40 mg injekéni roztok v predplnéném peru
adalimumabum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Vas l1ékar také obdrzi pfipominkovou kartu pacienta, ktera obsahuje dulezité bezpeénostni
informace, se kterymi musite byt sezndmen(a) pfed zahajenim 1é¢by ptipravkem Imraldi a
béhem 1é¢by timto 1ékem. Méjte tuto piipominkovou kartu pacienta vzdy pii sobé béhem své
1é€by a po dobu 4 mésict od posledni injekce ptipravku Imraldi podané Vam (nebo Vasemu
ditéti).

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci (Viz bod 4).

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je piipravek Imraldi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Imraldi pouzivat
Jak se ptipravek Imraldi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Imraldi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Néavod k pouziti

Nogak~whE

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

Pripravek Imraldi obsahuje 1é¢ivou latku adalimumab, 1ék, ktery ovliviiuje imunitni (obranny) systém
téla.

Ptipravek Imraldi je uréen k 1é¢bé

revmatoidni artritidy,

polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy
entezopatické artritidy,

ankylozujici spondylitidy,

axialni spondylartritidy bez radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy,
psoriatické artritidy,

psoriazy,

hidradenitis suppurativa,

Crohnovy choroby,

ulcerdzni kolitidy a

neinfekéni uveitidy.

Léciva latka v pripravku Imraldi, adalimumab, je monoklonalni protilatka. Monoklonalni protilatky
jsou bilkoviny, které se vazi na specificky cil.

Cilem adalimumabu je bilkovina nazyvana tumor nekrotizujici faktor (TNFa), ktera je pfitomna ve

zvy$ené koncentraci u zanétlivych onemocnéni uvedenych vySe. Piipravek Imraldi navazanim se na
TNFa snizuje zanétlivy proces pii téchto onemocnénich.
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Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubi.

Ptipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé revmatoidni artritidy u dospélych. Pokud mate stfedné tézkou
nebo tézkou aktivni revmatoidni artritidu, miizete nejdiive uzivat jiné chorobu modifikujici 1éky, jako
je methotrexat. Pokud u Vas tyto l1éky nepiinaseji uspokojivou odpoveéd’, pak k 1écbé revmatoidni
artritidy dostanete ptipravek Imraldi.

Pripravek Imraldi je mozné pouzit rovnéz k 16¢bé tézké, aktivni a progresivni revmatoidni artritidy bez
predchozi 1écby methotrexatem.

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

Piipravek Imraldi se obvykle pouziva s methotrexatem. Pokud Vas 1ékar dojde k nazoru, Ze je pro Vas
methotrexat nevhodny, miize se ptipravek Imraldi podavat samostatn¢.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida jsou zanétliva onemocnéni
kloubd, ktera se poprvé objevi v détstvi.

Ptipravek Imraldi se pouziva k 1é¢b¢ polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy u déti a
dospivajicich od 2 do 17 let a entezopatické artritidy u déti a dospivajicich od 6 do 17 let. Zpocatku
pacienti mohou uzivat jiné chorobu modifikujici 1€ky, jako je methotrexat. Pokud tyto 1éky nepfinesou
uspokojivou odpovéd’, pak pacienti dostanou k 16€bé polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy
nebo entezopatické artritidy pfipravek Imraldi.

Ankylozujici spondylitida a axidlni spondylartritida bez radiologického prukazu ankylozujici
spondylitidy

Ankylozujici spondylitida a axialni spondylartritida bez radiologického priikkazu ankylozujici
spondylitidy jsou zanétliva onemocnéni patefe.

Piipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé ankylozujici spondylitidy a axialni spondylartritidy bez
radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy u dospélych. Jestlize trpite ankylozujici
spondylitidou nebo axialni spondylartritidou bez radiologického pritkazu ankylozujici spondylitidy,
budou Vam nejprve podavany jiné 1éky. Pokud tyto 1éky nepfinesou uspokojivou odpoveéd’, pak
pacienti dostanou k 1é¢bé polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy nebo entezopatické artritidy
ptipravek Imraldi.

Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni kloubil pii lupénce (psoriaze).

Ptipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé psoriatické artritidy u dospélych. Piipravek Imraldi mize
zpomalit poskozeni chrupavky a kosti kloubti zptisobené onemocnénim a zlepseni fyzickych funkei.

Loziskova psoriaza u dospélych a déti

Loziskova psoriaza je zanétlivé kozni onemocnéni, které se projevuje ohrani¢enymi, zarudlymi,
vyvysenymi lozisky, krytymi stiibfite lesklymi Supinami. Loziskova psoriaza mize postihovat také
nehty, mize zpusobit jejich ztlusténi, droleni a odlucovani od nehtového lizka, coz miize byt
bolestivé. Psoridza je pravdépodobné zptisobena problémem s imunitnim systémem organismu, ktery
vede ke zvySené tvorbé koznich bunék.
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Piipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé stfedné tézké az t€7ké loziskové psoriazy u dospélych. Pripravek
Imraldi se pouziva také k 1é¢bé tézké loziskové psoriazy u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti
30 kg nebo vyssi, u kterych lokalni 1écba a fototerapie neucinkovaly dobie nebo je u nich tato 1écba
nevhodna.

Hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich

Hidradenitis suppurativa (n¢kdy nazyvana acne inversa) je dlouhotrvajici a asto bolestivé zanétlivé

kozni onemocnéni. Pfiznaky mohou zahrnovat citlivé uzly (bolaky) a abscesy (nezity), které mohou

obsahovat hnis. Nejcastéji postihuje specifické ¢asti klize, jako napt. pod prsy, podpazdi, vnitini ¢ast
stehen, tfisla a hyzdé. Na postizenych ¢astech se také mohou objevovat jizvy.

Pripravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich od 12 let.
Pripravek Imraldi pomaha snizovat pocet bolaku a neziti, které mate, a bolest, ktera je s timto
onemocnénim casto spojena. Nejprve mizete dostavat jiné léky. Pokud tyto 1éky nepfinesou
uspokojivou odpoveéd’, bude Vam podévan ptipravek Imraldi.

Crohnova choroba u dospélych a déti

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni stiev.
Piipravek Imraldi se pouziva k 1é€bé Crohnovy choroby u dospélych a déti od 6 do 17 let. Jestlize
trpite Crohnovou chorobou, budou Vam nejprve podavany jiné 1éky. Pokud u Vas tyto 1éky nepfinesou

uspokojivou odpovéd’, pak ke zmirnéni projevti tohoto onemocnéni dostanete ptipravek Imraldi.

Ulcerozni kolitida u dospélych a déti

Ulcerodzni kolitida je zanétlivé onemocnéni tlustého streva.

Pripravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé stiedné t€zké az t€zké ulcerdzni kolitidy u dospélych a déti od 6
do 17 let. Jestlize trpite ulcerdzni kolitidou, mizete zpocatku uzivat jina 1é¢iva. Pokud u Vas tyto léky
neptinesou uspokojivou odpoveéd, pak ke zmirnéni projevili tohoto onemocnéni dostanete ptipravek
Imraldi.

Neinfekéni uveitida U dospélych a déti

Neinfekéni uveitida je zanétlivé onemocnéni postihujici nékteré ¢asti oka.

Piipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé

o dospélych s neinfekéni uveitidou se zanétem postihujicim zadni ¢ast oka

o déti od 2 let s chronickou neinfekéni uveitidou se zanétem postihujicim predni ¢ast oka.
Tento zanét muze vést ke zhorSeni zraku a/nebo vyskytu plovoucich zakali v oku (¢erné tecky nebo
chomackovité ¢ary pohybujici se V zorném poli). Pripravek Imraldi tento zanét snizuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Imraldi pouZivat

Nepouzivejte pripravek Imraldi

. Jestlize jste alergicky(d) na adalimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).
o Jestlize mate zavaznou infekci véetné tuberkul6zy (viz ,,Upozornéni a opatieni®). Je dilezité,

abyste 1¢ékate informoval(a), pokud se u Vas vyskytuji priznaky infekce, napt. horecka, zranéni,
pocit unavy nebo problémy se zuby.

. Jestlize trpite stfedné tézkym nebo t€zkym srde¢nim selhanim. Je dalezité, abyste informoval(a)
svého 1ékare, pokud se u Vas vyskytly nebo v souc¢asné dobé vyskytuji vazné problémy se
srdcem (viz ,,Upozornéni a opatieni®).
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Imraldi se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Alergicka reakce

o Jestlize mate alergické reakce s pfiznaky, jako je pocit tihy na hrudi, dychavicnost, zavrat,,
otoky nebo vyrazka, nepodavejte si dalsi injekci ptipravku Imraldi a kontaktujte ihned svého
1ékare.

Infekce

o Jestlize mate n&jakou infekci, véetné dlouhodobé nebo lokalizované infekce (napf. bércovy

vied), obrat'te se pfed zahjenim 1é¢by piipravkem Imraldi na svého 1ékafe. Pokud si nejste
jisty(a), kontaktujte svého 1ékare.

o Pfi 1é¢be pripravkem Imraldi mizete byt nachylnéjsi k infekcim. Riziko muize stoupat, pokud
mate omezenou funkci plic. Tyto infekce mohou byt zavazné a zahrnuji tuberkul6ozu, infekce
zpusobené viry, plisnémi parazity nebo bakteriemi, jiné oportunni infekce (neobvyklé infekce
spojené s oslabenym imunitnim systémem) a sepse (otrava krve). Ve vzacnych piipadech tyto
infekce mohou byt Zivot ohrozujici. Je dalezité, abyste informoval(a) 1ékate, pokud se u Vas
vyskytnou ptiznaky, jako je horecka, zranéni, inava nebo problémy se zuby. Vas§ Iékat mize
doporucit doc¢asné pieruseni 1é¢by piipravkem Imraldi.

Tuberkul6za

o Protoze u pacientt 1é¢enych piipravkem Imraldi byly hlaseny piipady tuberkulézy, pied
zahajenim 1é¢by ptipravkem Imraldi Vas 1ékaf vySetii, zda se piiznaky tohoto onemocnéni
U Vas nevyskytly. To znamena, ze u Vas podrobné¢ zhodnoti dfive prodéland onemocnéni a
provede potfebna kontrolni vySetieni (naptiklad rentgen hrudniku a tuberkulinovy test).
Provedeni téchto vySetieni a jejich vysledky zaznamena do Vasi pfipominkové Karty pacienta.
Pokud jste prodélal(a) tuberkuldzu, anebo jste byl(a) v blizkém kontaktu s 0sobou
s tuberkul6zou, je velmi dulezité, abyste to fekl(a) svému Iékati. K rozvoji tuberkulozy miize
v pribéhu 1é¢by dojit 1 v piipadé, Ze jste byl(a) na tuberkuldzu preventivné prelécen(a). Pokud
se U Vas objevi ptiznaky tuberkulozy (ptetrvavajici kasel, ibytek hmotnosti, apatie, mirna
horecka), nebo se béhem 1éCby i po 1é¢be objevi jina infekce, sdélte to ihned svému lékati.

Cestovni/opakovaneé se vyskytujici infekce

o Informujte svého 1ékare, pokud jste zil(a) v oblastech nebo cestoval(a) do oblasti, kde se
endemicky vyskytuji plisniové infekce jako je histoplasmoéza, kokcididza nebo blastocystdza.
o Informujte svého 1ékate, pokud se u Vas vyskytovaly opakované infekce nebo jiné stavy, které

zvySuji riziko infekci.

Virus hepatitidy B

o Jestlize jste nositelem viru hepatitidy typu B (HBV), jestlize mate aktivni HBV infekci nebo si
myslite, ze byste mohl(a) byt ohrozen(a) infekci HBV, sdé€lte to svému Iékati. Vas 1ékait Vas na
infekci HBV vysetii. Piipravek Imraldi mtze reaktivovat (obnovit) HBV infekce u lidi, ktefti
jsou nositeli viru. V nékterych ojedinélych pripadech, zvlasté pokud berete jiné 1éky k potlaceni
imunitniho systému, muze byt reaktivace HBV infekce zivot ohrozujici.

Veék nad 65 let

o Pokud jste ve véku nad 65 let, muzete byt béhem pouzivani pfipravku Imraldi nachylng;si
k infekcim. Jak Vy, tak i Vas 1ékai by mél vénovat zvySenou pozornost znamkam infekce
béhem 1é¢by piipravkem Imraldi. Je dileZité, abyste oznamil(a) svému 1ékafi, pokud se u Vas
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vyskytnou znamky infekce, jako je horecka, poranil(a) jste se, citite se unaveny(a) nebo mate
problémy se zuby.

Operace nebo stomatologicky vvkon

o Pokud Vam ma byt provedena operace nebo stomatologicky vykon, sdélte, prosim, svému
1ékati, ze jste 1é¢en(a) pripravkem Imraldi. Vas 1ékai mize doporucit do¢asné ukonceni 1é¢by
ptipravkem Imraldi.

Demyeliniza¢ni onemocnéni

o Jestlize mate demyeliniza¢ni onemocnéni (onemocnéni, které postihuje izola¢ni vrstvu
okolo nervii), nebo jestlize se u Vas demyelinizacni onemocnéni, jako napf. roztrouSena
sklerdza, objevi, Iékar uréi, zda mtzete byt 1éCen(a) piipravkem Imraldi. Pokud dostanete
nekteré priznaky, naptiklad zmény vidéni, slabost rukou nebo nohou ¢i znecitlivéni nebo brnéni
v nékteré Casti t¢la, musite o tom Vaseho lékafe neprodlen¢ informovat.

Ockovaci latka

o Béhem 1é¢by ptipravkem Imraldi nesmite dostat ur¢ité o€kovaci latky, které obsahuji oslabené,
ale zivé formy bakterii ¢i vird zpiisobujicich onemocnéni. Prosime, domluvte se se svym
lékatem o moznosti ockovani jesté predtim, nez budete ockovan(a). Doporucuje se, aby détsti
pacienti dostali v§echna naplanovana ockovani podle jejich véku pied zahajenim 1éEby
ptipravkem Imraldi. Pokud pouzivate piipravek Imraldi béhem té€hotenstvi, muze byt Vase dité
nachylngjsi k infekcim po dobu asi péti mésict poté, co jste dostala posledni davku piipravku v
prubéhu téhotenstvi. Je dulezité, abyste oznamila lékari Vaseho ditéte a jinym zdravotnickym
pracovnikim, ze Vam byl piipravek Imraldi v té¢hotenstvi podavan, aby se na zakladé této
informace mohli rozhodnout, kdy je vhodné Vase dit€ ockovat.

Srdeéni selhani

o Pokud se u Vas vyskytuje mirné srde¢ni selhavani a jste 1é¢en(a) ptipravkem Imraldi, musi byt
lékatem peclivé sledovan stav Vaseho srdce. Je dalezité, abyste sdélil(a) svému lékari, Ze se
u Vas vyskytly nebo se v soucasné dob¢ vyskytuji zdvazné problémy se srdcem. Pokud se u Vas

vy e

nebo otoky dolnich koncetin), musite ihned kontaktovat svého 1ékatre. Vas lékar rozhodne, zda
mate pouzivat piipravek Imraldi.

Horecéka, modfiny, krvaceni nebo bledost

o U nékterych pacientli nemusi télo vytvaiet dostatek krvinek, které pomahaji v boji proti
infekcim nebo pfi zastaveé krvaceni. Jestlize mate horecku, ktera neodezniva, nebo mate
modiiny nebo snadno krvacite, piipadné jste velmi bledi, ihned se spojte s 1ékafem. Lékai se
muiZze rozhodnout ukoncit 1écbu.

Nadorové onemocnéni

o U détskych i dospélych pacientii 1é¢enych piipravkem Imraldi nebo jinymi blokatory TNFa
revmatoidni artritidy, jejichz onemocnéni trva delsi dobu, mivaji vyssi primérné riziko vzniku
lymfomu (rakovina postihujici mizni systém) a leukemie (rakovina postihujici krev a kostni
dien). Jestlize pouzivate ptipravek Imraldi, riziko onemocnéni lymfomem, leukémii nebo jinym
druhem rakoviny mtze vzrist. Ve vzacnych ptipadech byl u pacientti pouzivajicich ptipravek
Imraldi pozorovan zavazny specificky typ lymfomu. Nékteii z t€chto pacient byli také 1é¢eni
léky azathioprinem nebo merkaptopurinem. Oznamte lékafi, pokud uzivate azathioprin nebo 6-
merkaptopurin soucasné s piipravkem Imraldi.
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o U pacienti 1éCenych piipravkem Imraldi byly navic pozorovany ptipady rakoviny kiize
nemelanomového typu. Pokud se béhem 1éEby nebo po ni objevi nové plochy poskozené ktize
nebo pokud stdvajici znamky nebo plochy poskozeni zméni vzhled, sdélte to 1ékati.

. U pacientt se specifickym typem plicniho onemocnéni zvanym chronické obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN), kteti byli IéCeni jinym TNFa blokatorem, byly hlaSeny i ptipady jinych
druhi rakoviny, nezli jsou lymfomy. Jestlize trpite CHOPN nebo hodné koufite, mél(a) byste
si se svym lékafem promluvit, je-li pro Vés 1écba blokatorem TNFa vhodna.

Onemocnéni s priznaky podobnymi lupus erythematodes

o Vzacné mize vést 1éEba piipravkem Imraldi k pfiznakiim podobajicim se onemocnéni zvanému
lupus. Pokud se objevi pfiznaky, jako je trvald nevysvétlitelna horecka, bolest kloubti nebo
unava, kontaktujte svého l¢kare.

Déti a dospivajici

o Pipravek Imraldi nepodavejte ditéti s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou, pokud je
mladsi 2 let.

o Nepouzivejte 40 mg piedplnéné pero, pokud se doporucuji jiné davky nez 40 mg.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pFipravek Imraldi

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Imraldi Ize pouZivat spole¢né s methotrexatem nebo né€kterymi chorobu modifikujicimi
antirevmatiky (sulfasalazin, hydroxychlorochin, leflunomid a injek¢ni ptipravky s obsahem soli zlata),

kortikosteroidy nebo léky proti bolestem, a to i s nesteroidnimi antirevmatiky (NSAID).

Pipravek Imraldi nesmite z divodu zvyseného rizika zavazné infekce pouzivat s 1éky, které obsahuji
1é¢ivé latky anakinru nebo abatacept. Mate-li néjaké dotazy, zeptejte se prosim svého lékaie.

Téhotenstvi a kojeni

o Mate zvazit pouziti vhodné antikoncepce k prevenci t€hotenstvi a pokracovat v jejim uzivani po
dobu nejméné péti mésict po poslednim podani pfipravku Imraldi.

o Pokud jste teéhotna, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, pozadejte
svého lékare o doporuceni diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

o Ptipravek Imraldi ma byt pouzivan béhem téhotenstvi pouze tehdy, je-1i to nezbytné nutné.

o Na zaklad¢ studie provadéné u téhotnych Zen nebylo zjisténo zvysené riziko vrozenych vad,

pokud matka béhem téhotenstvi uzivala adalimumab, ve srovnani s matkami se stejnym
onemocnénim, které adalimumab neuzivaly.
o Piipravek Imraldi 1ze podavat béhem kojeni.

o Jestlize jste pouzivala pfipravek Imraldi béhem téhotenstvi, mize byt Vase dité nachylngjsi
k infekcim.
o Je dulezité, abyste informovala détského 1€kate a ostatni zdravotnické pracovniky pred

ockovanim Vaseho ditéte, ze jste béhem te¢hotenstvi pouzivala pripravek Imraldi. Vice
informaci tykajici se ockovani najdete v ¢asti ,,Upozornéni a opatfeni®.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Imraldi mize mit mirny vliv na schopnost #idit, jezdit na kole nebo obsluhovat stroje. Po
pouziti piipravku Imraldi se miZe objevit pocit to¢eni hlavy (zavrat’) a poruchy vidéni.

Piipravek Imraldi obsahuje sodik a sorbitol
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Sorbitol
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 20 mg sorbitolu v jednom pitedplnéném peru. Pokud vam lékaf fekl, ze
nesnasite nekteré cukry, porad’te se s nim, nez zacnete tento 1é¢ivy ptipravek pouzivat.

Sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na 0,8 ml davky, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se piipravek Imraldi pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého l€kate nebo 1ékéarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

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

Predplnéna injekéni stiikacka a predplnéné pero piipravku Imraldi jsou k dispozici pouze jako davka
40 mg. Proto neni mozné podévat predplnénou stfikacku a predplnéné pero pripravku Imraldi
pediatrickym pacienttim, ktefi vyzaduji mensi nez plnou davku 40 mg. Pokud se vyZaduje alternativni
davka, je zapottebi pouZit jiné preparaty nabizejici takovou moznost.

Pripravek Imraldi se podava injekéné pod ktzi (subkutanng). Obvykla davka piipravku pro dospélé
pacienty s revmatoidni artritidou, ankylozujici spondylitidou, axialni spondylartritidou bez
radiologického pritkazu ankylozujici spondylitidy a u pacientt s psoriatickou artritidou je 40 mg
adalimumabu v jedné davce podavané jednou za dva tydny.

U revmatoidni artritidy se pii 1é¢bé ptipravkem Imraldi pokracuje v podavani methotrexatu. Pokud
Vas lékar urci, ze je pro Vas methotrexat nevhodny, podava se piipravek Imraldi samostatne.

Jestlize mate revmatoidni artritidu a spolu s pfipravkem Imraldi nedostavate methotrexat, maze 1ékaf
rozhodnout, Ze budete dostavat 40 mg adalimumabu kazdy tyden nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti, dospivajici a dospéli s polyartikuldrni juvenilni idiopatickou artritidou

Déti od 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti od 10 kg do 30 kg
Doporucena davka pripravku Imraldi je 20 mg jednou za dva tydny.
Déti od 2 let, dospivajici a dospéli s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Doporu¢ena davka piipravku Imraldi je 40 mg jednou za dva tydny.

Déti, dospivajici a dospéli i s entezopatickou artritidou

Deti od 6 let a dospivajici s télesnou hmotnosti od 15 kg do 30 kg
Doporucena davka ptipravku Imraldi je 20 mg jednou za dva tydny.
Déti od 6 let, dospivajici a dospéli s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Doporucena davka pripravku Imraldi je 40 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s psoridzou

Obvykly rezim dédvkovani ptipravku u dospélych s psoriazou je podani tvodni davky 80 mg (jako dvé
40 mg injekce v jednom dni), nasledované davkou 40 mg podavanou kazdy druhy tyden pocinaje
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prvnim tydnem po davce Gvodni. V 1é¢bé piipravkem Imraldi musite pokracovat tak dlouho, jak Vam
doporucil 1ékat. Pokud tato davka nebude dostate¢né ucinna, muze Vas lékar zvysit davku na 40 mg
jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s loziskovou psoriazou

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

Doporuéené davkovani ptipravku Imraldi je podani avodni davky 20 mg nasledované o tyden pozdéji
davkou 20 mg. Poté se podava obvykla davka 20 mg jednou za dva tydny.

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

Doporuéené davkovani pripravku Imraldi je podani iivodni davky 40 mg nasledované o tyden pozdéji
davkou 40 mg. Poté se podava obvykla davka 40 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s hidradenitis suppurativa

Obvykly postup davkovani u hidradenitis suppurativa je podani avodni davky 160 mg (jako ¢tyfi
injekce 40 mg v jednom dni nebo dvé 40 mg injekce denné ve dvou po sobé nasledujicich dnech),
nasledované davkou 80 mg (jako dvé 40 mg injekce v jednom dni) o dva tydny pozdg&ji. Po dalsich
dvou tydnech se pokracuje davkou 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny, jak Vam
predepsal 1ékat. Je doporuceno, abyste denné provadél(a) na postizenych mistech antiseptické osetfeni.

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

Doporuéené davkovani ptipravku Imraldi je podani uvodni davky 80 mg (jako dvé injekce 40 mg
jednou denné) nasledované davkou 40 mg kazdy druhy tyden o jeden tyden pozd¢ji. Pokud tato davka
nevyvola dostate¢nou odpovéd’ na 1é¢bu piipravkem Imraldi 40 mg jednou za dva tydny, muze Vam
1ékat zvysit davku na 40 mg kazdy tyden nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Doporucuje se postizena mista denné omyvat antiseptickym ptipravkem.

Dospéli pacienti s Crohnovou chorobou

Obvykly rezim dédvkovani u Crohnovy choroby je podani ivodni davky 80 mg (jako dvé injekce

40 mg v jednom dni), nasledované davkou 40 mg kazdy druhy tyden, a to poéinajic o dva tydny
pozdéji. Pokud je potieba rychlejsiho u¢inku odpovédi na 1é¢bu, mize Vam Vas 1ékar predepsat
uvodni davku 160 mg (bud’ jako ¢tyii 40 mg injekce v jednom dni nebo dvé 40 mg injekce za den ve
dvou po sob¢ nasledujicich dnech), po niz nasleduje o dva tydny pozdé&ji davka 80 mg (jako dvé
injekce 40 mg v jednom dni) a dale pak 40 mg kazdy druhy tyden. Pokud tato davka nevyvola
dostate¢nou odpoveéd’, miize Vam 1ékat zvysit davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za
dva tydny.

Déti a dospivajici s Crohnovou chorobou

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

Obvykly rezim davkovani je podani uvodni davky 40 mg nésledované davkou 20 mg o dva tydny
pozdéji. Pokud je potieba rychlejsi odpovédi, predepise Vam Vas 1ékar iivodni davku 80 mg (jako dvé
injekce 40 mg v jednom dni) nasledovanou davkou 40 mg o dva tydny pozdé&ji.

Nasledné poté je obvykla davka 20 mg kazdy druhy tyden. Pokud tato ddvka nebude dostatecné
ucinna, mize lékar zvysit frekvenci davkovani 1éku az na 20 mg jednou tydné.

Déti a dospivajici od 6 do 17 let s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vyssi.
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Obvykly rezim davkovani je podani tivodni davky 80 mg (jako dvé injekce 40 mg v jednom dni),
nasledované davkou 40 mg o dva tydny pozdéji. Pokud je potteba rychlejsi odpovédi, predepise Vam
Vas 1ékar ivodni davku 160 mg (jako ¢tyii 40 mg injekce v 1 dni nebo jako dvé 40 mg injekce za den
ve dvou po sob¢ nasledujicich dnech), nasledovanou davkou 80 mg (jako dv¢ injekce 40 mg v jednom
dni) o dva tydny pozdéji.

Nasledné poté je obvykla davka 40 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na [é¢bu
odpovidat, miuze lékat zvysit davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s ulcerdzni Kolitidou

Obvykla pocatecni davka ptipravku Imraldi u dospélych s ulcer6zni kolitidou je 160 mg (davka muze
byt podana jako ¢tyfi 40 mg injekce v jenom dni nebo jako dvé 40 mg injekce za den ve dvou po sobé
nasledujicich dnech), o dva tydny pozdé&ji nasleduje davka 80 mg (jako dvé injekce 40 mg v jednom
dni) a nasledné 40 mg kazdy druhy tyden. Pokud tato davka nevyvola dostate¢nou odpovéd’, 1ékar
mize zvysit davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s ulcer6zni kolitidou

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

Obvykla davka pfipravku Imraldi je 80 mg podanych jako Givodni davka (jako dvé injekce 40 mg v
jednom dni) nasledovanych davkou 40 mg (jako jedna injekce 40 mg) o dva tydny pozdéji. Poté se
podava obvykla davka 40 mg jednou za dva tydny.

Pacienti, ktefi dosahnou 18 let a pouZzivaji 40 mg jednou za dva tydny, by méli pokracovat
V pouzivani predepsané davky.

Déti a dospivajici od 6 et s telesnou hmotnosti 40 kg nebo vyssi

Obvykla davka piipravku Imraldi je 160 mg podanych jako uvodni davka (jako &tyfi injekce 40 mg v
jednom dni nebo dve injekce 40 mg denné ve dvou po sobé jdoucich dnech) nasledovanych 80 mg
(jako dv¢ injekce 40 mg jeden den) o dva tydny pozdé&ji. Poté se podava obvykla davka 80 mg jednou
za dva tydny.

Pacienti, ktefi dosahnou 18 let a pouzivaji 80 mg jednou za dva tydny, by méli pokracovat v
pouzivani piedepsané davky.

Dospéli pacienti s neinfekéni uveitidou

Obvykla davka piipravku u dospélych s neinfekéni uveitidou je 80 mg (jako dvé injekce v jednom dni)
v uvodni davce, nasledovanych davkou 40 mg jednou za dva tydny, po¢inaje jednim tydnem po podani
uvodni davky. Injekéni aplikace piipravku Imraldi musi pokracovat tak dlouho, jak uréi Vas 1ékafr.

U neinfekéni uveitidy se béhem terapie pripravkem Imraldi muze pokracovat v podavani
kortikosteroidd nebo jinych 1éka ovliviiyjicich imunitni systém. Ptipravek Imraldi se mize podavat

i samostatné.

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

Déti od 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti do 30 kg
Obvykla davka ptipravku Imraldi je 20 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.
Va3 détsky 1ékar muze také predepsat ivodni davku 40 mg, ktera mize byt podavana jeden tyden pied

zahajenim obvyklého davkovani.
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Déti od 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Obvykla davka ptipravku Imraldi je 40 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.

Vas 1ékai muze také piedepsat uvodni davku 80 mg, ktera mize byt podavana jeden tyden pied
zahajenim obvyklého davkovani.

Zpusob a cesta podani

Pripravek Imraldi se podava injekéné pod kizi (subkutanni injekei). Navod k pouziti je uveden
v bodé 7.

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Imraldi, nez jste mél(a)
Pokud jste si nahodné aplikoval(a) ptipravek Imraldi ¢astéji, nez Vam bylo predepsano, kontaktujte
svého Iékate nebo 1ékarnika a vysvétlete mu, ze jste pouzil(a) vétsi mnozstvi 1éku, nez bylo potieba.
Vzdy si s sebou vezméte vnéjsi obal 1éku, a to i kdyz je prazdny.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Imraldi

Pokud si zapomenete podat injekci, mél(a) byste si ji aplikovat ihned, jak si vzpomenete. Poté si
podejte dalsi davku ptivodné planovany ten den, jako kdybyste nezapomnél(a) na predchozi davku.

Jestlize jste piestal(a) pouZivat piipravek Imraldi

Rozhodnuti o tom, zda pouzivani piipravku Imraldi pterusit, musite konzultovat se svym Iékafem. Po
zastaveni 1écby se Vam mohou pfiznaky onemocnéni vratit.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
I€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. VétSina nezadoucich G¢inku je mirné nebo stiedni zavaznosti. Nékteré vSak
mohou byt zavazné a vyzaduji 1é¢bu. NeZzadouci G¢inky se mohou vyskytnout i do 4 mésict nebo i

déle po posledni davce ptipravku Imraldi.

Neprodlené vyhledejte 1ékarské oSetieni, pokud se u Vas vyskytnou tyto prihody:

o silna vyrazka, kopfivka nebo jiné znamky alergické reakce;

. otok obliceje, rukou, nohou;

o obtize s dechem ¢i polykanim;

o zadychavani, které se zhorsi v poloze vleze nebo otoky nohou.

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

znamKky infekce, jako je horecka, pocit nemoci, zranéni, problémy se zuby, paleni pfi moceni;
pocit slabosti nebo tnavy;

kasel;

brnéni;

snizena citlivost;

dvojité vidéni;

slabost hornich nebo dolnich kondetin,;

otok (boule) nebo opar, ktery se nehoji;

znamky a priznaky podezielé z krevnich poruch, jako je pretrvavajici horecka, tvorba modfin,
krvaceni, bledost.
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Ptiznaky popsané vySe mohou byt znamkami nize uvedeného seznamu nezadoucich t¢inku, které byly
popsany pii pouzivani adalimumabu:

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

reakce v mist¢ injekéniho vpichu (v¢etné bolesti, otoku, zarudnuti nebo svédéni);

infekce dychacich cest (véetn€ nastydnuti, rymy, infekce vedlej$ich nosnich dutin, zapalu plic);
bolest hlavy;

bolest bricha;

pocit na zvraceni a zvraceni;

vyrdzka;

bolest svalti.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 osob):

zévazné infekce (vCetné otravy krve a chtipky);

sttevni infekce (vCetné gastroenteritidy);

kozni infekce (vCetné celulitidy a pasového oparu);

usni infekce;

infekce v tstech (véetné zubnich infekci a oparu na rtu);
infekce pohlavnich organt;

zanéty mocovych cest;

plisiiové infekce;

zanéty kloubt;

nezhoubné nadory;

rakovina kuze;

alergické reakce (vCetné sezonni alergie);

dehydratace;

zmény nalad (vCetné deprese);

uzkost;

obtizné usinani;

poruchy pocitového vnimani jako je brnéni, svédéni nebo znecitlivéni;
migréna;

priznaky tutlaku nervovych kotentl (vCetné bolesti v bedrech a bolesti dolnich koncetin);
poruchy zraku;

o¢ni infekce;

zanét o¢niho vicka a otok oka;

toceni hlavy (pocit, ze se s Vami to¢i mistnost);

pocity rychlého buseni srdce;

vysoky krevni tlak;

navaly horka;

krevni podlitiny (tuhy otok se srazenou krvi);

kasel;

astma;

zkraceni dechu;

krvaceni ze zaZivaciho Ustroji;

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

sicca syndrom (vCetné suchych oci a suchosti v tstech);
svédeéni;

svédiva vyrazka;

tvorba modfin;

zangty kize (jako je ekzém);

31



lamavost nehtii na prstech rukou a nohou;

zvysené pocent;

vypadavani vlasi;

novy vznik nebo zhorSeni psoriazy (lupénky);

svalové kiece;

krev v modi;

onemocnéni ledvin;

bolesti na hrudi;

otoky (nahromadeéni tekutiny v téle, které zpisobi otok dotéené tkang);
horecka;

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

Méné ¢asté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob):

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

neurologické infekce (veetné virové meningitidy);

zanéty oka;

bakterialni infekce;

divertikulitida (zanétlivé onemocnéni, spojené s infekei tlustého stieva);

rakovina véetné rakoviny mizniho systému (lymfom) a melanom (typ rakoviny kize);
poruchy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, kiizi a lymfatické uzliny (nejcastéji
jako onemocnéni nazyvané sarkoidoza);

vaskulitida (zanét krevnich cév);

tres;

neuropatie (postizeni nervi);

mozkova mrtvice;

ztrata sluchu, usni Selest;

pocity nepravidelného buseni srdce jako je vynechani tepu;

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

srdeéni infarkt;

vydut’ ve stén¢ velkych tepen, zanét zilnich méstk, blokada krevnich cév;

plicni onemocnéni zptisobujici zkraceni dechu (véetné zanétu);

plicni embolie (uzavér plicni tepny);

pleuralni vypotek (neobvyklé nahromadéni tekutiny v prostoru pohrudnice);

zanét slinivky btisni, zptisobujici zdvazné bolesti bricha a zad,

potize s polykanim;

otoky tvare;

zanét zluéniku, zluénikové kameny;

ztukovaténi jater (nahromadéni tuku v jaternich bunkach);

noc¢ni poceni;

zjizveni;

neobvyklé poskozeni svali;

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

preruSovany spanek;

impotence;

zanéty.

Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob):

leukemie (rakovina postihujici krev a kostni dien);
zavazné alergické reakce doprovéazené Sokem;
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roztrousena skleroza;

nervové poruchy (jako zanéty o¢niho nervu oka a Guillain-Barré syndrom, onemocnéni které
muze zpisobit svalovou slabost, abnormdlni pocity, brnéni v pazich a horni ¢asti téla);
zastava srdecnich stahi;

plicni fibroza (zjizveni plic);

perforace (protrzeni) stieva;

hepatitida (zanét jater);

reaktivace hepatitidy B;

autoimunni hepatitida (zan¢t jater zptisobeny imunitnim systémem vlastniho téla);
kozni vaskulitida (zanét krevnich cév v kazi);

Stevenstv-Johnsontliv syndrom (¢asné piiznaky zahrnuji tinavu, horecku, bolesti hlavy a
vyrazku);

otoky na tvafi spojené s alergickymi reakcemi;

erythema multiforme (zanétliva kozni vyrazka);

lupus-like syndrom (onemocnéni s piiznaky podobnymi lupus erythematodes);
angioedém (lokalizovany otok ktize);

lichenoidni kozni reakce (svédiva naCervenala az purpurovée zbarvena vyrazka).

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udaja urcit):

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

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

zhorSeni onemocnéni nazyvané dermatomyozitida (pozorovatelné jako kozni vyrazka
doprovazena svalovou slabosti);

zvyseni télesné hmotnosti (u vétSiny pacientl byl prirtistek hmotnosti maly).

Nékteré nezadouci u¢inky pozorované u adalimumabu mohou probihat bez ptiznaki a mohou byt
objeveny pouze s pomoci krevnich test. Tyto zahrnuji:

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

nizky pocet bilych krvinek;

nizky pocet Cervenych krvinek;
zvySeni tukd v Krvi;

zvyseni hodnot jaternich enzymd.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 0sob):

vysoky pocet bilych krvinek;

nizky pocet krevnich desticek;

zvySeni kyseliny mocové v Krvi;

neobvyklé hodnoty sodiku v krvi;

nizké hodnoty vapniku v Krvi;

nizké hodnoty fosforu v krvi;

vysoké hladiny krevniho cukru;

vysoké hodnoty laktat dehydrogenazy v krvi;
pfitomnost autoprotilatek v Krvi;

nizka hladina drasliku v krvi.

Méné ¢asté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob)

zvySena hladina bilirubinu (jaterni test z krve).
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Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob):

o nizké pocty bilych krvinek, ¢ervenych krvinek a destic¢ek v krvi.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte i v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinku uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim neZadoucich uéinkti muzete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Imraldi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Imraldi po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku/ krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 © C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte pfedplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Jind moznost uchovavani:

Pokud je to potieba (napiiklad pokud cestujete), je mozno uchovavat jednotlivé predplnéné pero
ptipravku Imraldi pfi pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu maximalné 28 dni. Vzdy se ujistéte, Ze je
ptipravek chranén pted svétlem. Jakmile je vyjmut z lednice a ponechan pfi pokojové teploté, pero
musi byt pouZito do 28 dni nebo zlikvidovano, a to i v situaci, kdy je vraceno zpét do lednice.

Mgl(a) byste si poznamenat datum, kdy jste pero poprvé vyjmul(a) z lednice, a také datum, kdy je
tieba jej znehodnaotit.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Imraldi obsahuje

- Lécivou latkou je adalimumabum.

- Pomocnymi latkami jsou natrium-citrat, monohydrat kyseliny citronové, histidin, monohydrat
histidin-hydrochloridu, sorbitol, polysorbat 20 a voda pro injekci.

Jak prFipravek Imraldi vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Imraldi 40 mg injek¢ni roztok v prfedplnéném peru je dodavan jako 0,8 ml ¢irého az
opalizujiciho a bezbarvého az svétle hnédého roztoku.

Pripravek Imraldi se dodava v balenich obsahujicich 1, 2, 4 nebo 6 predplnénych per pro pouziti
pacientem, které obsahuje piedplnénou injekéni stiikacku (sklo typu 1), jehlu z nerezové oceli, pevny
kryt jehly, pryzovy pist a 2, 2, 4 nebo 6 tampont napusténych alkoholem, které jsou pfilozeny k
ptislusnym balenim.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Samsung Bioepis NL B.V.

Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft

Nizozemsko

Vyrobce

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

Samsung Bioepis NL B.V.
Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/S.A
Tél/Tel: +32 2 2191218

Boarapus
Ewopharma AG Representative Office
Temn.: + 35929621200

Ceska republika
Biogen (Czech Republic) s.r.o.
Tel: + 420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf.: + 4577 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: + 49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: + 372 618 9551

E)MGda
Genesis Pharma S.A.
TnA: + 302108771500

Espafa
Biogen Spain, S.L.
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: + 33 (0)1 776 968 14
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél/Tel: +32 2 2191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: + 36 1 899 9880

Malta
Pharma.MT Ltd
Tel: + 35621337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: + 31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: + 47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: + 431484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: + 48223515100

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmaceéutica,
Unipessoal, Lda

Tel: + 351 21 318 8450



Hrvatska
Ewopharma d.o.o
Tel: + 385 (0)1 6646 563

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.l.
Tel: + 39 02 584 99 010

Kvbmpog

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd

TnA: + 357 2276 57 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 68 688 158

Roméinia
Ewopharma Romania SRL
Tel: + 40212601344

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +386 1511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 2 323 340 08

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: + 358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 03/2025.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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7. Navod Kk pouZziti

Peclivé dodrzujte tento navod k pouZiti a brzy si vytvofite zavedeny postup pro podavani injekce

s plnou jistotou.

o Pted podanim injekce pozadejte svého lé¢kate nebo zdravotni sestru, aby Vam ukazali, jak se
pouziva predplnéné pero. Lékat nebo zdravotni sestra si musi byt jisti, ze dokdzete predplnéné
pero spravné pouzivat.

Vase jednodavkové predplnéné pero

N — N

krytka ukazatel Stitek
jehly pfiruba vydeje léku Iéku

Na piedplnéném peru neni Zadné tlacitko.
Jehla je skryta pod zelenou pfirubou. Poté, co pfitisknete ptedplnéné pero pevné ke kuzi, dojde
automaticky k aplikaci 1é¢iva.

Péce o piredplnéné pero

Uchovavani pera

o Pero uchovavejte v chladnicce, ale chrarite je pted mrazem.
o Uchovavejte pero v krabicce a chrarite pfed svétlem.

o Uchovavejte pero mimo dohled a dosah déti.

Likvidace pera

o Kazdé pero pouzijte pouze jednou. Pero nikdy nepouzivejte opakovane.
o Pouzité pero odhod’te do specialni nadoby podle pokyni 1ékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.
Upozornéni

o Pokud Vam pero upadne s NASAZENOU krytkou, dalsi pouziti pera je v potadku.
Pokud Vam pero upadne se SEIMUTOU krytkou, nepouzivejte jej. Jehla se mohla znecistit
nebo poskodit.

o Poskozené pero nepouzivejte.
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Péce o misto vpichu injekce

o Pro injekci vyberte ztukovatélou oblast
Ztukovatélé oblasti, naptiklad bficho, jsou obecné nejlep§imi misty pro vpich injekce.
Ztukovatélé oblasti jsou dobré pro spravné zavedeni jehly.

o Pokazdé pouZijte jiné misto vpichu
Pfi vybéru mista vpichu vyberte plochu, ktera nebyla neddvno pouzita, abyste se vyhnuli bolesti
a modfinam.

Jak podat injekci predplnénym perem

1. Pripravte si poti‘ebné pomiicky

Polozte ptedplnéné pero a tampony napusténé alkohokolem na Cisty, suchy povrch.

. Nezapomeiite si omyt ruce!
. Krytku zatim jesté neodstrafujte!

2. Pockejte 15-30 minut

Pockejte 15-30 minut nez predplnéné pero dosahne pokojové teploty, coz pomuze snizit bolest pii

injekci.
. Krytku zatim jesté neodstranujte!
3. Zkontrolujte 1é¢ivy pripravek a dobu pouZitelnosti
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v Lze

v Bez castic?
v Ciry a# opalizujici?
v Bezbarvy az

svétle hnédy?

pouZit?

Vzdy dbejte na to, aby 1éCivy piipravek byl ¢iry az opalizujici, bezbarvy az svétle hnédy, neobsahoval
c¢astice a nemél proslou dobu pouzitelnosti. Pokud 1é¢ivy ptipravek nebude Ciry az opalizujici,
bezbarvy az svétle hnédy, bude obsahovat ¢astice nebo mit proslou dobu pouzitelnosti, nepouzivejte
ho.

Muzete v ném spatfit 1 nebo vice bublin a to je v pofadku. Neni zadny divod k jejimu odstranéni.

. Krytku zatim jesté neodstranujte!

4, Vyberte misto vpichu a ocistéte kuzi

Vyberte misto vpichu na svém téle. Nejlepsi je biicho (s vyjimkou plochy okolo pupku) nebo stehna.
Ocistéte misto vpichu tampoénem napusténym alkoholem. Pied podanim injekce se tohoto mista
nedotykejte.

. Vyhybejte se ktizi, ktera je bolestiva, ma modfiny, jizvy, loupe se nebo ma Cervené skvrny.

5. Stahnéte prihlednou krytku jehly

o
o —&

Opatrné stahnéte prihlednou krytku jehly s kovovym stiedem z pera.

Je normalni, kdyz uvidite, jak n€kolik kapek tekutiny vyjde z jehly.

Pokud sejmete krytku jehly pfedtim, nez budete pfipraveni k injekci, nedavejte krytku jehly zpét.
Tim byste mohli jehlu ohnout ¢i poskodit. Mohli byste se omylem bodnout nebo vyplytvat 1é¢ivy
ptipravek.

39



6. Umistéte zelenou prirubu, piitlacte a drzte

u 90°

||

Umistéte zelenou piirubu kolmo (90 °) na kiizi a pevné pfitlaéte celé predpInéné pero dolu.
. Jakmile pfitlacite, injekce za¢ina. Muzete slyset 1. cvaknuti.

7. Stale drzte pritlacené

Drzte pero pfitlacené ke kuzi, dokud zluty indikator nevyplni ukazatel vydeje 1éku a nepiestane se
pohybovat.

O néekolik sekund pozdg&ji muzete slySet 2. cvaknuti.

8. Potvrd’te dokonceni a zlikvidujte
Davku jste obdrzeli, pokud...
v Cely ukazatel je Zluty
V' Neunikl Zadny lék
(mala kapka nevadi)

X

«°

\ 4
Po injekci pripravku Imraldi si ovéite, ze je cely ukazatel vydeje 1€ku zluty. Pouzité pero neprodlené
odhod’te do specialni nadoby podle pokynii 1ékate, zdravotni sestry nebo lékarnika.

o Nejste si jisti, zda jste dostali svoji davku? Obratte se na svého lékate, zdravotni sestru nebo
l1ékarnika.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Imraldi 40 mg/0,8 ml injekéni roztok
adalimumabum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vase dité za¢ne tento pripravek

pouzivat, protoZe obsahuje dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Vas Iékai Vam také pieda pripominkovou kartu pacienta, ktera obsahuje dulezité bezpecnostni
informace, se kterymi musite byt seznamen(a) pfedtim, nez Vase dité¢ zahaji [éCbu piipravkem
Imraldi a béhem 1éEby timto 1ékem. Méjte tuto pfipominkovou Kartu pacienta vzdy pii sobg,
nebo ji musi mit u sebe Vase dité¢ béhem 1écby a po dobu 4 mésiciti od posledni injekce
ptipravku Imraldi podané VaSemu ditéti.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vase dité.

- Pokud se u Vaseho vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci (Viz bod 4).

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Imraldi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dité zaéne piipravek Imraldi pouzivat
Jak se ptipravek Imraldi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Imraldi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod k pouziti

NogakrowhE

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

Piipravek Imraldi obsahuje 1é¢ivou latku adalimumab, 1€k, ktery ovlivituje imunitni (obranny) systém
téla.

Piipravek Imraldi je urcen k 1é¢bé

polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy
entezopatické artritidy,

loziskové psoriazy u déti,

hidradenitis suppurativa u dospivajicich,
Crohnovy choroby u déti,

ulcerdzni kolitida u déti,

uveitidy u déti.

Léciva latka v pripravku Imraldi, adalimumab, je monoklonalni protilatka. Monoklonalni protilatky
jsou bilkoviny, které se vazi na specificky cil.

Cilem adalimumabu je bilkovina nazyvana tumor nekrotizujici faktor (TNFa), ktera je pfitomna ve
zvySené koncentraci u zanétlivych onemocnéni uvedenych vyse. Piipravek Imraldi navdzanim se na

TNFa snizuje zanétlivy proces pii téchto onemocnénich.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida jsou zanétlivd onemocnéni
kloubd, ktera se poprvé objevi v détstvi.
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Piipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy u déti. Zpocéatku
pacienti mohou uzivat jiné chorobu modifikujici 1éky, jako je methotrexat. Pokud tyto 1éky nepfinesou
uspokojivou odpovéd’, pak pacienti dostanou k 16€bé polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy
nebo entezopatické artritidy pripravek Imraldi.

Loziskova psoriaza u déti

Loziskové psoriaza je zanétlivé kozni onemocnéni, které se projevuje ohranicenymi, zarudlymi,
vyvysSenymi lozisky, krytymi stfibtite lesklymi Supinami. Loziskova psoriaza mize postihovat také
nehty, mize zpusobit jejich ztlusténi, droleni a odlu¢ovani od nehtového lizka, coz miize byt
bolestivé. Psoridza je pravdépodobné zplisobena problémy s imunitnim systémem organismu, které
vedou ke zvySené tvorbé koznich bunék.

Pripravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé stfedné tézké az t€zké loziskové psoriazy u déti a dospivajicich
ve veku od 4 do 17 let, u kterych lokalni 1é¢ba a fototerapie netucinkovaly dobie nebo je u nich tato

1é¢ba nevhodna.

Hidradenitis suppurativa u dospivajicich

Hidradenitis suppurativa (nékdy nazyvana acne inversa) je dlouhotrvajici a casto bolestivé zanétlivé

kozni onemocnéni. Pfiznaky mohou zahrnovat citlivé uzly (bolaky) a abscesy (nezity), které mohou

obsahovat hnis. Nejcastéji postihuje specifické ¢asti kiize, jako napt. pod prsy, podpazdi, vnitini cast
stehen, tfisla a hyzdé. Na postizenych ¢astech se také mohou objevovat jizvy.

Pipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé hidradenitis suppurativa u dospivajicich od 12 let. Piipravek
Imraldi pomaha snizovat pocet bolakl a nezitl, které mate, a bolest, ktera je s timto onemocnénim
Casto spojena. Nejprve muzete dostavat jiné 1éky. Pokud tyto 1éky nepfinesou uspokojivou odpovéd’,
bude Vam podavan piipravek Imraldi.

Crohnova choroba u déti

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni stev.
Ptipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé Crohnovy choroby u déti od 6 do 17 let. Pacientim budou
nejprve podavany jiné léky. Pokud tyto léky neptinesou uspokojivou odpovéd’, pak ke zmirnéni

projevu tohoto onemocnéni bude podavan piipravek Imraldi.

Ulcero6zni kolitida u déti

Ulcerozni kolitida je zanétlivé onemocnéni tlustého stieva. Pripravek Imraldi se pouziva k 16€bé
sttedné tézké az t€zké ulcerdzni kolitidy u déti od 6 do 17 let. Zpocatku mize Vase dité dostat jiné
1éky. Pokud tyto Iéky dostatecné neucinkuji, bude mu ke sniZzeni zndmek a ptiznaki jeho onemocnéni
podan piipravek Imraldi.

Uveitida u_deéti

Neinfekéni uveitida je zanétlivé onemocnéni postihujici nékteré ¢asti oka.

Pripravek Imraldi se pouziva k 1écbé déti od 2 let s chronickou neinfekéni uveitidou se zanétem
postihujicim pfedni ¢ast oka. Tento zanét mize vést ke zhorSeni zraku a/nebo vyskytu plovoucich
zakall v oku (Cerné teCky nebo chomackovité ¢ary pohybujici se vV zorném poli). Piipravek Imraldi
tento zanét sniZuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dité za¢ne piipravek Imraldi pouzivat

Nepouzivejte pripravek Imraldi
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- Jestlize je Vase dité alergické na adalimumab nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- Jestlize Vase dit¢ ma zavaznou infekci véetné€ tuberkulozy (viz ,,Upozornéni a opatieni®). Je
dalezité, abyste 1ékare informoval(a), pokud se u Vaseho ditéte vyskytuji priznaky infekce,
napft. horecka, zranéni, pocit inavy nebo problémy se zuby.

- Jestlize Vase dité trpi stfedné t€zkym nebo tézkym srde¢nim selhanim. Je dulezité, abyste
informoval(a) svého 1ékate, pokud se u Vaseho ditéte vyskytly nebo v soucasné dobé vyskytuji
vazné problémy se srdcem (viz ,,Upozornéni a opatieni®).

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim piipravku Imraldi se porad’te s 1ékafem Vaseho ditéte nebo 1ékarnikem.

Alergicka reakce

o Jestlize Vase dité ma alergické reakce s priznaky, jako je pocit tihy na hrudi, dychavi¢nost,
zavrat’, otoky nebo vyrazka, nepodavejte mu dalsi injekci ptipravku Imraldi a kontaktujte ihned
svého lékare.

Infekce

o Jestlize Vase dit¢ ma n&jakou infekci, véetné dlouhodobé nebo lokalizované infekce (napf.
bércovy vied), obratte se pied zahajenim 1é¢by pripravkem Imraldi na svého l1ékaie. Pokud si
nejste jisty(a), kontaktujte svého 1ékaie.

o Pii 1é¢be ptipravkem Imraldi mize byt Vase dité nachylnéjsi k infekcim. Riziko muze stoupat,
pokud mat omezenou funkci plic. Tyto infekce mohou byt zavazné a zahrnuji tuberkulézu,
infekce zplsobené viry, plisnémi parazity nebo bakteriemi, jiné oportunni infekce (neobvyklé
infekce spojené s oslabenym imunitnim systémem) a sepse (otrava krve). Ve vzacnych
ptipadech tyto infekce mohou byt Zivot ohrozujici. Je dtlezité, abyste informoval(a) 1ékare,
pokud se u Vaseho ditéte vyskytnou piiznaky, jako je horecka, zranéni, inava nebo problémy se
zuby. Vas 1ékat mtze doporucit docasné pieruseni 1é¢by piipravkem Imraldi.

Tuberkuloza

o ProtoZze u pacientti 1éCenych ptipravkem Imraldi byly hlaseny piipady tuberkulozy, pied
zahajenim 1é¢by piipravkem Imraldi 1ékat Vase dité vysetii, zda se pfiznaky tohoto onemocnéni
u Vaseho ditéte nevyskytly. To znamena, Ze u Vaseho ditéte podrobn¢ zhodnoti dfive prodélana
onemocnéni a provede potiebna kontrolni vysetfeni (naptiklad rentgen hrudniku a
tuberkulinovy test). Provedeni téchto vySetfeni a jejich vysledky zaznamena do ptipominkové
karty pacineta Vaseho ditéte. Pokud Vase dité prodélalo tuberkuldzu, anebo bylo v blizkém
kontaktu s osobou s tuberkulozou, je velmi dilezité, abyste to fekl(a) svému 1ékaii. K rozvoji
tuberkulozy mtize v prabéhu 1é¢by dojit i v ptipade, ze Vase dité bylo proti tuberkuloze
preventivné pieléceno. Pokud se u Vaseho ditéte objevi piiznaky tuberkuldzy (ptetrvavajici
kasel, ubytek hmotnosti, apatie, mirna horecka), nebo se béhem 1é¢by i po 1é¢b€ objevi jina
infekce, sd€lte to ihned svému 1ékafi.

Cestovni/opakované se vyskytujici infekce

° Informujte svého 1ékare, pokud Vase dité zilo v oblastech nebo cestovalo do oblasti, kde se
endemicky vyskytuji plisiové infekce jako je histoplasmoéza, kokcididza nebo blastocystoza.
o Informujte svého 1ékare, pokud se u Vaseho ditéte vyskytovaly opakované infekce nebo jiné

stavy, které zvySuji riziko infekci.

Virus hepatitidy B

o Jestlize je Vase dité nositelem viru hepatitidy typu B (HBV), jestlize ma aktivni HBV infekci
nebo si myslite, Ze by mohlo byt ohrozeno infekci HBV, sd€lte to svému 1ékati. Vas 1ékar Vase
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dité na infekci HBV vySetii. Pripravek Imraldi muze reaktivovat (obnovit) HBV infekce u lidi,
ktefi jsou nositeli viru. V nékterych ojedinélych pripadech, zvlasté pokud Vase dité bere jiné
1éky k potlaceni imunitniho systému, mize byt reaktivace HBV infekce zivot ohrozujici.

Operace nebo stomatologicky vykon

o Pokud ma byt Vasemu ditéti provedena operace nebo stomatologicky vykon, sdé¢lte, prosim,
svému 1ékafi, Ze je 1é€eno piipravkem Imraldi. Vas 1ékai mize doporucit doasné ukonceni
1é¢by piipravkem Imraldi.

Demyeliniza¢ni onemocnéni

o Jestlize Vase dit¢ ma demyeliniza¢ni onemocnéni (onemocnéni, které postihuje izolacni
vrstvu okolo nervii), nebo jestlize se u n¢j demyelinizaéni onemocnéni, jako napf. roztrousena
skler6za, objevi, 1ékat urci, zda mize byt 1é¢eno ptipravkem Imraldi. Pokud se u ditéte objevi
nekteré priznaky, naptiklad zmény vidéni, slabost rukou nebo nohou ¢i znecitlivéni nebo brnéni
Vv nékteré Casti t€la, musite o tom Vaseho lékare neprodlen¢ informovat.

Ockovaci latka

o Bé&hem 1é¢by piipravkem Imraldi nesmi Vase dité dostat uréité o€kovaci latky, které obsahuji
oslabené, ale zZivé formy bakterii ¢i vird zptisobujicich onemocnéni. Porad’te se se svym lékafem
pted jakymkoliv o¢kovanim Vaseho ditéte. Doporucuje se, aby détsti pacienti dostali vSechna
naplanovana oc¢kovani podle jejich véku pied zahajenim 1é¢by piipravkem Imraldi, pokud je to
mozné. Pokud pouzivate ptipravek Imraldi béhem téhotenstvi, mize byt Vase dité nachylné&jsi
k infekcim po dobu asi péti mésicti poté, co jste dostala posledni davku ptipravku v prabéhu
tehotenstvi. Je dulezité, abyste oznamila 1ékati Vaseho ditéte a jinym zdravotnickym
pracovnikim, ze Vam byl piipravek Imraldi v téhotenstvi podavan, aby se na zakladé této
informace mohli rozhodnout, kdy je vhodné Vase dit€ ockovat.

Srdeéni selhani

o Pokud se u Vaseho ditéte vyskytuje mirné srde¢ni selhavani a je 1é¢eno piipravkem Imraldi,
musi byt 1ékafem peclivé sledovan stav jeho srdce. Je dulezité, abyste sdélil(a) svému 1ékati,
pokud Vase dité mélo nebo ma v soucasné dobé zavazné problémy se srdcem. Pokud se

wr o

dychavi¢nost nebo otoky dolnich kon¢etin), musite ihned kontaktovat svého Ié¢kaie. Vas 1ékar
rozhodne, zda dit¢ ma pouzivat piipravek Imraldi.

Horec¢ka, modfiny, krvaceni nebo bledost

o U nékterych pacientli nemusi télo vytvaiet dostatek krvinek, které pomahaji v boji proti
infekcim nebo pfi zastaveé krvaceni. Jestlize ma Vase dité horecku, ktera neodezniva, nebo ma
modFiny nebo snadno krvaci, ptipadné je velmi bledé, ihned se spojte s 1ékafem. Lékar se
mize rozhodnout ukongit 1écbu.

Nadorové onemocnéni

o U détskych i dospélych pacientl 1é¢enych piipravkem Imraldi nebo jinymi blokatory TNFa
byly popsany vzacné piipady vyskytu uréitych typt rakoviny. Lidé se zavazné&jsi formou
revmatoidni artritidy, jejichz onemocnéni trva del$i dobu, mivaji vyssi praimérné riziko vzniku
lymfomu (rakovina postihujici mizni systém) a leukemie (rakovina postihujici krev a kostni
dren). Jestlize Vase dité pouziva piipravek Imraldi, riziko onemocnéni lymfomem, leukémii
nebo jinym druhem rakoviny mize vzrist. Ve vzacnych ptipadech byl u pacientl pouzivajicich
ptipravek Imraldi pozorovan zavazny specificky typ lymfomu. Néekteti z téchto pacientt byli
také 1éCeni 1éky azathioprinem nebo merkaptopurinem. Oznamte 1ékafi, pokud Vase dité uziva

azathioprin nebo 6-merkaptopurin sou¢asné s piipravkem Imraldi.
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o U pacienti 1éCenych piipravkem Imraldi byly navic pozorovany ptipady rakoviny kiize
nemelanomového typu. Pokud se béhem 1éEby nebo po ni objevi nové plochy poskozené ktize
nebo pokud stdvajici znamky nebo plochy poskozeni zméni vzhled, sdélte to 1ékati.

. U pacientt se specifickym typem plicniho onemocnéni zvanym chronické obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN), kteti byli IéCeni jinym TNFa blokatorem, byly hlaSeny i ptipady jinych
druhi rakoviny, nezli jsou lymfomy. Jestlize Vase dité trpi CHOPN nebo hodné koufti, mél(a)
byste si se svym lékatem promluvit, je-li pro n&j 1é¢ba blokatorem TNFo vhodna.

Onemocnéni s priznaky podobnymi lupus erythematodes

o Vzacné mize vést 1éEba piipravkem Imraldi k pfiznakiim podobajicim se onemocnéni zvanému
lupus. Pokud se objevi pfiznaky, jako je trvald nevysvétlitelna horecka, bolest kloubti nebo
unava, kontaktujte svého l¢kare.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Imraldi

Informujte 1€kaie svého ditéte nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dit¢€ uziva, které v nedavné
dobé€ uzivalo, nebo které mozna bude uzivat.

Pripravek Imraldi Ize pouZivat spole¢né s methotrexatem nebo nékterymi chorobu modifikujicimi
antirevmatickymi 1éky (sulfasalazin, hydroxychlorochin, leflunomid a injekéni piipravky s obsahem

soli zlata), kortikosteroidy nebo 1éky proti bolestem, a to i s nesteroidnimi antirevmatiky (NSAID).

Pripravek Imraldi nesmi Vase dité z divodu zvySeného rizika zavazné infekce pouzivat s 1éky, které
obsahuji 1é¢ivé latky anakinru nebo abatacept. Mate-li n&jaké dotazy, zeptejte se prosim svého lékare.

Téhotenstvi a kojeni

o Mate zvazit pouziti vhodné antikoncepce k prevenci té¢hotenstvi a pokra¢ovat v jejim uzivani po
dobu nejméné péti mésici po poslednim podani piipravku Imraldi.

o Pokud jste teéhotna, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, pozadejte
svého lékare o doporuceni diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

o Ptipravek Imraldi ma byt pouzivan b&hem téhotenstvi pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné.

o Na zaklad¢ studie provadéné u téhotnych Zen nebylo zjisténo zvysené riziko vrozenych vad,

pokud matka béhem téhotenstvi uzivala adalimumab, ve srovnani s matkami se stejnym
onemocnénim, které adalimumab neuzivaly.
o Piipravek Imraldi 1ze podavat béhem kojeni.
o Jestlize jste pouzivala piipravek Imraldi béhem téhotenstvi, mize byt Vase dité nachylng;si
k infekcim.
Je dulezité, abyste informovala détského 1€kate a ostatni zdravotnické pracovniky pred ockovanim
Vaseho ditéte, Ze jste béhem téhotenstvi pouzivala piipravek Imraldi. Vice informaci tykajici se
ockovani najdete v ¢asti ,,Upozornéni a opatieni®.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Imraldi miZze mit mirny vliv na schopnost #idit, jezdit na kole nebo obsluhovat stroje. Po
pouziti piipravku Imraldi se mtize objevit pocit toc¢eni hlavy (zavrat’) a poruchy vidéni.

Piipravek Imraldi obsahuje sodik a sorbitol

Sorbitol
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 20 mg sorbitolu v jedné predplnéné injekéni stiikacce. Pokud 1ékar fekl
Vasemu ditéti, Ze nesnasi nekteré cukry, porad’te se s nim, nez za¢ne dité tento 1éCivy ptipravek pouzivat.

Sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na 0,8 ml davky, to znamena, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku®.
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3. Jak se piipravek Imraldi pouziva
Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil 1ékate svého ditéte nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), pfipadné mate-li jakékoliv dotazy, porad’te se s Iékafem svého ditéte nebo Iékarnikem.

Lékar miize predepsat jinou silu ptipravku Imraldi, pokud Vase dité bude potiebovat odlisnou davku.

Déti, dospivajici a dospéli s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou

Deti od 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti od 10 kg do 30 kg
Doporuéena davka ptipravku Imraldi je 20 mg jednou za dva tydny.
Deti od 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Doporucena davka piipravku Imraldi je 40 mg jednou za dva tydny.

Déti, dospivajici a dospéli s entezopatickou artritidou

Déti od 6 let a dospivajici s telesnou hmotnosti od 15 kg do 30 kg
Doporucena davka piipravku Imraldi je 20 mg jednou za dva tydny.
Déti od 6 let, dospivajici a dospéli s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Doporucena davka piipravku Imraldi je 40 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s loziskovou psoriazou

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

Doporuéené davkovani ptipravku Imraldi je podani avodni davky 20 mg nasledované o tyden pozdéji
davkou 20 mg. Poté se podava obvykla davka 20 mg jednou za dva tydny.

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

Doporucené davkovani ptipravku Imraldi je podani ivodni davky 40 mg nasledované o tyden pozdé&ji
davkou 40 mg. Poté se podava obvykla davka 40 mg jednou za dva tydny.

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

Doporuéené davkovani ptipravku Imraldi je podani tvodni davky 80 mg (jako dvé injekce 40 mg
jednou denné) nasledované davkou 40 mg kazdy druhy tyden o jeden tyden pozdéji. Pokud Vase
odpoveéd’ na 1écbu pripravkem Imraldi 40 mg jednou za dva tydny neni dostate¢na, mize Vam lékar
zvysit davku na 40 mg kazdy tyden nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Je doporuceno, abyste denn¢ provadel(a) na postizenych mistech antiseptické oSetieni.

Déti a dospivajici s Crohnovou chorobou

Déti a dospivajici od 6 do 17 let s télesnou hmotnosti do 40 kg
Obvykly rezim davkovani je podani uvodni davky 40 mg nasledované davkou 20 mg o dva tydny

pozdéji. Pokud je potieba rychlejsi odpovédi, predepiSe 1ékar Vasemu ditéti tvodni davku 80 mg (jako
dv¢ injekce 40 mg v jednom dni) nasledovanou davkou 40 mg o dva tydny pozdéji.
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Poté se podava obvykla davka 20 mg jednou za dva tydny. V zavislosti na odpovédi Vaseho ditéte
muze Vas détsky lékar cetnost davkovani zvysit na 20 mg kazdy tyden.

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

Obvykly rezim davkovani je podani ivodni davky 80 mg (jako dvé injekce 40 mg v jednom dni),
nasledované davkou 40 mg o dva tydny pozdéji. Pokud je potteba rychlejsi odpovédi, predepise Vam
Vas détsky 1ékai uvodni davku 160 mg (jako ¢tyii 40 mg injekce v 1 dni nebo jako dvé 40 mg injekce
za den ve dvou po sobé¢ nasledujicich dnech), nasledovanou davkou 80 mg (jako dvé injekce 40 mg

v jednom dni) o dva tydny pozdé&ji.

Nasledné poté je obvykla davka 40 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na [é¢bu
odpovidat, miize Vas détsky 1ékar zvysit davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva
tydny.

Déti a dospivajici s ulcerdzni kolitidou

Déti a dospivajici od 6 et s télesnou hmotnosti do 40 kg

Obvykla davka piipravku Imraldi je 80 mg podanych jako ivodni davka (jako dvé injekce 40 mg v
jednom dni) nasledovanych davkou 40 mg (jako jedna injekce 40 mg) o dva tydny pozdé&ji. Poté se
podava obvykla davka 40 mg jednou za dva tydny.

Pacienti, ktefi dosahnou 18 let a pouZzivaji 40 mg jednou za dva tydny, by méli pokracovat
V pouzivani pfedepsané davky.

Déti a dospivajici od 6 let s telesnou hmotnosti 40 kg nebo vyssi

Obvykla davka piipravku Imraldi je 160 mg podanych jako uvodni davka (jako Etyfi injekce 40 mg v
jednom dni nebo dve injekce 40 mg denné ve dvou po sob¢ jdoucich dnech) nasledovanych 80 mg
(jako dv¢ injekce 40 mg jeden den) o dva tydny pozdé&ji. Poté se podava obvykla davka 80 mg jednou
za dva tydny.

Pacienti, ktefi dosahnou 18 let a pouzivaji 80 mg jednou za dva tydny, by méli pokracovat v
pouzivani predepsané davky.

Déti od 2 let a dospivajici s chronickou neinfekéni uveitidou

Déti od 2 let a dospivajici s telesnou hmotnosti do 30 kg

Obvykla davka piipravku Imraldi je 20 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.

Vas détsky 1ékai mize také predepsat uvodni davku 40 mg, ktera mize byt podavana jeden tyden pied
zahajenim obvyklého davkovani.

Deéti od 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi

Obvykla davka piipravku Imraldi je 40 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.

Vas détsky 1ékar mize také predepsat ivodni davku 80 mg, ktera mize byt podavana jeden tyden pied
zahajenim obvyklého davkovani.

Zpiisob a cesta podani
Piipravek Imraldi se podava injekéné pod kizi (subkutanni injekef). Navod k pouziti je uveden

V bod€ 7.
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Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Imraldi, nez jste mél(a)

Pokud jste nahodné injikoval(a) vétsi mnozstvi roztoku Imraldi nebo aplikoval(a) injekci pfipravek
Imraldi ¢astéji, nez jste mel(a), kontaktujte svého détského 1ékaie nebo Iékarnika a vysvétlete mu, ze
Vase dité obdrzelo vétsi mnozstvi léku, nez bylo potieba. Vzdy si s sebou vezméte vnéjsi obal 1éku
nebo injekéni lahvicku od 1€ku, a to 1 kdyZ je prazdna.

JestliZe jste pouzil(a) méné piipravku Imraldi, nez jste mél(a)

Pokud jste nahodné injikoval(a) mensi mnozstvi roztoku Imraldi nebo aplikoval(a) injekci ptipravek
Imraldi méné Casto, nez jste mé¢l(a), kontaktujte svého détského Iékaie nebo 1ékarnika a vysvétlete mu,
ze Vase dité obdrzelo mensi mnozstvi 1éku. Vzdy si s sebou vezméte vnéjsi obal 1éku nebo injekeni
lahvicku od 1éku, a to i kdyz je prazdna.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Imraldi

Pokud zapomenete podat svému ditéi injekci, mate mu ji aplikovat ihned, jak si vzpomenete. Poté
svému ditéti podejte dalsi davku ptivodné planovany den, jako kdybyste nezapomnél(a) na piredchozi
davku.

Jestlize jste piestal(a) pouZivat piipravek Imraldi

Rozhodnuti o tom, zda pouzivani ptipravku Imraldi pferusit, musite konzultovat se svym détskym
Iékatfem. Po ukonceni 1éCby se Vasemu ditéti mohou ptiznaky onemocnéni vratit.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
I€karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. VétSina nezadoucich G¢inku je mirné nebo stiedni zavaznosti. Nékteré vSak
mohou byt zavazné a vyzaduji 1é¢bu. Nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout i do 4 mésict nebo i

déle po posledni davce ptipravku Imraldi.

Neprodlené vyhledejte 1ékarské oSetieni, pokud se u Vas vyskytnou tyto prihody:

o silna vyrazka, koptivka nebo jiné zndmky alergické reakce;

. otok obliceje, rukou, nohou;

o obtize s dechem ¢i polykanim;

o zadychavani, které se zhorsi v poloze vleze nebo otoky nohou.

Oznamte svému lékari co nejdFive, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici ptihody:

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

kasel;

brnéni;

snizena citlivost;

dvojité vidéni;

slabost hornich nebo dolnich kongetin,;

otok (boule) nebo opar, ktery se nehoji;

znamky a priznaky podezielé z krevnich poruch, jako je pretrvavajici horecka, tvorba modfin,
krvaceni, bledost.

Ptiznaky popsané vyse mohou byt zndmkami nize uvedeného seznamu nezadoucich ucinkd, které byly
popsany pii pouzivani adalimumabu:
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Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

reakce v mist¢ injekéniho vpichu (v¢etné bolesti, otoku, zarudnuti nebo svédéni);

infekce dychacich cest (véetn€ nastydnuti, rymy, infekce vedlej$ich nosnich dutin, zapalu plic);
bolest hlavy;

bolest bricha;

pocit na zvraceni a zvraceni;

vyrazka;

bolest svalti.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 osob):

zévazné infekce (vCetné otravy krve a chtipky);

sttevni infekce (vCetné gastroenteritidy);

kozni infekce (vCetné celulitidy a pasového oparu);
usni infekce;

infekce v tstech (véetné zubnich infekci a oparu na rtu);
infekce pohlavnich organt;

zanéty mocovych cest;

plisiiové infekce;

zanéty kloubt;

nezhoubné nadory;

rakovina kuze;

alergické reakce (vCetné sezonni alergie);

dehydratace;

zmény nalad (vCetné deprese);

uzkost;

obtizné usinani;

poruchy pocitového vnimani jako je brnéni, svédéni nebo znecitlivéni;
migréna;

priznaky tutlaku nervovych kotentl (vCetné bolesti v bedrech a bolesti dolnich koncetin);
poruchy zraku;

o¢ni infekce;

zanét o¢niho vicka a otok oka;

toceni hlavy (pocit, ze se s Vami to¢i mistnost);

pocity rychlého buseni srdce;

vysoky krevni tlak;

navaly horka;

krevni podlitiny (tuhy otok se srazenou krvi);

kasel;

astma;

zkraceni dechu;

krvaceni ze zaZivaciho istroji;

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

sicca syndrom (vCetné suchych o¢i a suchosti v tstech);
svédéni;

svédiva vyrazka;

tvorba modfin;

zanéty kuze (jako je ekzém);

lamavost nehtii na prstech rukou a nohou;

zvysené pocent;

vypadavani vlasi;
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novy vznik nebo zhorSeni psoriazy (lupénky);

svalové kiece;

krev v modi;

onemocnéni ledvin;

bolesti na hrudi;

otoky (nahromadéni tekutiny v t€le, které zpusobi otok dotéené tkang);

horecka;

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

Méné ¢asté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob):

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

neurologické infekce (vCetné virové meningitidy);

zanéty oka;

bakterialni infekce;

divertikulitida (zanétlivé onemocnéni, spojené s infekcei tlustého stieva);

rakovina véetné rakoviny mizniho systému (lymfom) a melanom (typ rakoviny kize);
poruchy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, kiizi a lymfatické uzliny (nejcastéji
jako onemocnéni nazyvané sarkoidoza);

vaskulitida (zanét krevnich cév);

tres;

neuropatie (postizeni nervi);

mozkova mrtvice;

ztrata sluchu, usni Selest;

pocity nepravidelného buseni srdce jako je vynechani tepu;

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

srdeéni infarkt;

vydut’ ve stén¢ velkych tepen, zanét zilnich méstk, blokada krevnich cév;

plicni onemocnéni zptisobujici zkraceni dechu (véetné zanétu);

plicni embolie (uzavér plicni tepny);

pleuralni vypotek (neobvyklé nahromadéni tekutiny v prostoru pohrudnice);

zanét slinivky btisni, zptisobujici zdvazné bolesti bticha a zad,

potize s polykanim;

otoky tvare;

zanét zluéniku, zluénikové kameny;

ztukovaténi jater (nahromadéni tuku v jaternich bunkach);

noc¢ni poceni;

zjizveni;

neobvyklé poskozeni svali;

systémovy lupus erythematodes (zahrnujici zanét ktize, srdce, plic, kloubi a jinych organovych
systémit);

prerusSovany spanek;

impotence;

zanéty.

Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob):

leukemie (rakovina postihujici krev a kostni dien);

zavazné alergické reakce doprovéazené Sokem;

roztrousena skleroza;

nervové poruchy (jako zanéty o¢niho nervu oka a Guillain-Barré syndrom, onemocnéni které
muze zpusobit svalovou slabost, abnormalni pocity, brnéni v pazich a horni ¢asti téla);
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zastava srdec¢nich stahi;

plicni fibréza (zjizveni plic);

perforace (protrzeni) stfeva;

hepatitida (zanét jater);

reaktivace hepatitidy B;

autoimunni hepatitida (zanét jater zptisobeny imunitnim systémem vlastniho téla);
kozni vaskulitida (zanét krevnich cév v kazi);

Stevenstv-Johnsontliv syndrom (¢asné piiznaky zahrnuji tinavu, horecku, bolesti hlavy a
vyrazku);

otoky na tvafi spojené s alergickymi reakcemi;

erythema multiforme (zanétliva kozni vyrazka);

lupus-like syndrom (onemocnéni s piiznaky podobnymi lupus erythematodes);
angioedém (lokalizovany otok ktize);

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

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udaja urcit):

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

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

zhorSeni onemocnéni nazyvané dermatomyozitida (pozorovatelné jako kozni vyrazka
doprovazena svalovou slabosti);

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

Nekteré nezadouci uéinky pozorované u adalimumabu mohou probihat bez pfiznakd a mohou byt
objeveny pouze s pomoci krevnich testl. Tyto zahrnuji:

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

nizky pocet bilych krvinek;

nizky pocet Cervenych krvinek;
zvyseni tukd v Krvi;

zvyseni hodnot jaternich enzymd.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 osob):

vysoky pocet bilych krvinek;

nizky pocet krevnich desticek;

zvyseni kyseliny moc¢ové v Krvi;

neobvyklé hodnoty sodiku v Krvi;

nizké hodnoty vapniku v Krvi;

nizké hodnoty fosforu v krvi;

vysoké hladiny krevniho cukru;

vysoké hodnoty laktat dehydrogenazy v krvi;
pfitomnost autoprotilatek v Krvi;

nizka hladina drasliku v krvi.

Méné Casté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 0sob)

zvysena hladina bilirubinu (jaterni test z krve).

Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob):

51



o nizké pocty bilych krvinek, cervenych krvinek a destic¢ek v krvi.
HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to 1¢kati Vaseho ditéte nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte i v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci Gi¢inky mutizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému
hlaSeni nezadoucich ucinku uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Imraldi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte pripravek Imraldi po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku/ krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraite pfed mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Imraldi obsahuje

- Lécivou latkou je adalimumabum.
- Pomocnymi latkami jsou natrium-citrat, monohydrat kyseliny citronové, histidin, monohydrat
histidin-hydrochloridu, sorbitol, polysorbat 20 a voda pro injekci.

Jak pripravek Imraldi vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Imraldi 40 mg injek¢ni roztok v injekéni lahvicee je dodavan jako 0,8 ml ¢irého az
opalizujiciho a bezbarvého az svétle hnédého roztoku.

Injekéni lahvicka piipravku Imraldi obsahuje roztok adalimumabu. Jedno baleni obsahuje 2 krabicky,
kazda s 1 injek¢ni lahvickou, 1 prazdnou sterilni injekéni stiikackou, 1 jehlou, 1 adaptérem na injekéni
lahvicku a 2 tampony napusténymi v alkoholu.

Pipravek Imraldi mize byt k dispozici jako injekéni lahvicka, pfedplnéna injekéni stiikacka a/nebo
predplnéné injekeni pero.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Samsung Bioepis NL B.V.

Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft

Nizozemsko

Vyrobce

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
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Nizozemsko

Samsung Bioepis NL B.V.
Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/S.A
Tél/Tel: +32 2 2191218

bbarapus

Ewopharma AG Representative Office

Ten.: + 35929621200

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: + 420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf.: + 4577 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: + 49 (0) 89 99 6170

Eesti )
Biogen Estonia OU
Tel: + 372 618 9551

E)M\dda
Genesis Pharma S.A.
TnA: + 302108771500

Espaiia
Biogen Spain, S.L.
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: + 33 (0)1 776 968 14

Hrvatska
Ewopharma d.o.o
Tel: + 385 (0)1 6646 563

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

island
Icepharma htf.
Simi: + 354 540 8000
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél/Tel: +32 2 2191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kift.
Tel.: + 36 1 899 9880

Malta
Pharma.MT Ltd
Tel: + 35621337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: + 31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: + 47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: + 431484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica,
Unipessoal, Lda

Tel: + 351 21 318 8450

Romaénia
Ewopharma Romania SRL
Tel: + 40212601344

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: + 386 1511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 2 323 340 08



Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.l. Biogen Finland Oy

Tel: + 39 02 584 99 010 Puh/Tel: + 358 207 401 200
Kvbztpog Sverige

Icepharma hf. Biogen Sweden AB

TnA: + 35722 76 57 15 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija

Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 68 688 158
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2025.

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

54


http://www.ema.europa.eu/

7. Navod k pouziti

V nasledujicich pokynech je vysvétleno, jak mate podat injekei piipravku Imraldi. Prosime, pieététe si
peclive tyto pokyny a presné je dodrzujte. Vas détsky 1ékar nebo zdravotni sestra Vas pouci, jak sam
(sama) podat injekci svému ditéti. Nepokousejte se sam (sama) podat injekci Vasemu ditéti, dokud si
nebudete jisty(4), ze jste pochopil(a), jak pfipravovat a podat injekci. Po fd&dném procviceni si miize
Vase dit¢ podat injekci samo nebo to miize provadét i jina osoba, napt. ¢len rodiny nebo ptitel ¢i
ptitelkyné.

Provadéni nasledujicich krokt jinym zptisobem, nez je popsano, mtize zptsobit kontaminaci, ktera
muze vést k infikovani Vaseho ditéte.

Injekce se nesmi smichat s jinym 1ékem v téZze injekeéni stiikacce nebo lahvicce.
Péce o injekéni lahvicku

Uchovavani injek¢ni lahvicky

o Injekéni lahvicku uchovavejte v chladnicce, ale chraiite ji pfed mrazem.
o Injekéni lahvicku uchovavejte v krabiCce a chraite ji pred svétlem.
o Injekeni lahvicku uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Likdvidace injek¢ni lahvicky

o Kazdou injekéni lahvicku pouzijte pouze jednou. Injekéni lahvicku a jiné soucasti nikdy
nepouzivejte opakovang.
o Pouzitou injekéni lahvicku odhod’te do zvlastni nadoby podle pokyni svého 1ékare, zdravotni

sestry nebo lékarnika
Péce o misto vpichu

o Ke vpichu injekce vyberte misto s podkoznim tukem:
Mista s podkoznim tukem, naptiklad bficho jsou nejlepSimi misty vpichu. Mista s podkoznimi
tukem se snadno seviou prsty a jsou dobra pro spravny vpich jehly.

o Pokazdé pouzijte jiné misto vpichu:
P vybéru mista vpichu vyberte plochu, ktera nebyla pouzita v nedavné dobé, abyste se
vyhnul(a) bolesti a vzniku modiin.

o Pomalu stlacte pist:
Neékdy mohou byt rychle podavané injekce bolestivé. Pokud budete pist injek¢ni stiikacky
stlacovat pomalu, injekce mize byt piijemné;si.

Jak podat injekci z injeké¢ni lahvi¢ky

1)  Priprava

o Ujistéte se, Zze znate spravné mnozstvi (objem) potiebné k podani. Pokud mnozZstvi neznate,
ITHNED PRESTANTE s piipravou a pozadejte lékaie o dalii instrukce.

o Budete potiebovat specialni nadobu na odpad, jako napt. kontejner na ostré predmeéty nebo
postupujte podle instrukci sestry, 1ékafe nebo 1ékarnika. Kontejner umistéte na pracovni plochu.

o Peclive si umyjte ruce.

o Z baleni vyjméte krabicku, obsahujici jednu injekéni stiikacku, jeden adaptér k lahvicce, jednu

injekeéni lahvicku, dva tampony napusténé alkoholem a jednu injek¢ni jehlu. Pokud se v baleni
nachazi dalsi krabicka, ulozte ji ihned zpét do chladnicky.

o Podivejte se na datum pouZitelnosti na krabicce, kterou se chystate pouzit. NEPOUZIVEJTE
zadny z ptedmétii po datu, které je uvedeno na krabicce.

o Na ¢&isty povrch si piipravte nasledujici pomiicky, zatim je NEVYJIMEJTE z jednotlivych
obalt.
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1) jedna 1ml injekéni stiikacka

2) jeden adaptér k lahvicce

3) jedna injekéni lahvicka k pouziti u déti, obsahujici ptripravek Imraldi K injekénimu podani
4) dva tampony s alkoholem

5) jedna injekéni jehla

O O O O O

=) "

3 [

e Piipravek Imraldi je ¢iry aZ opalizujici a bezbarvy az svétle hnédy roztok. NEPOUZIVEJTE
roztok, pokud neni ¢iry az opalizujici, bezbarvy az svétle hnédy nebo jsou v ném vlocky ¢i
Castecky.

2)  Priprava davky pripravku Imraldi pro injekci

Obecné upozornéni: NEVYHAZUJTE nic z odpadniho materialu, dokud s podanim injekce
neskoncite.

o Ptipravte injek¢ni jehlu tak, ze castecné odloupnete jeji obal na konci, ktery je blize zluté spojce
stiikacky. Odtrhnéte obal jen natolik, abyste odhalili Zlutou spojku stiikacky. Baleni odlozte tak,
aby prtuhledna strana obalu smétovala vzhiru.

o Odstrante bily plastikovy kryt z lahvicky, abyste odkryli zatku lahvicky.
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Pouzijte jeden z tamponti napusténych alkoholem k otieni zatky lahvicky. NEDOTYKEJTE se
zatky po jejim otfeni tamponem.
Odloupnéte kryci folii na baleni adaptéru k lahvicce, ale nevyjimejte adaptér ven z baleni.

Uchopte injekéni lahvicku tak, aby jeji zatka sméfovala vzhiru.

Adaptér k lahvicce, stale jesté ponechany v prihledném obalu, uchopte a pfipevnéte jej na zatku
injek¢ni lahvicky zatlacenim smérem dolti, dokud adaptér nezapadne na misto.

Jakmile se ujistite, Ze je adaptér pevné pfipojen k injekéni lahvicce, sejméte z néj plastikovy
obal.

Injekéni lahvicku s adaptérem opatrné odlozte zpét na Cistou pracovni plochu. Dejte pozor, aby
se lahvi¢ka nepievrhla. NEDOTYKEJTE se adaptéru na lahvicce.

Ptipravte si injekéni stiikacku tak, ze ¢astecné odloupnete jeji obal na konci, ktery je blize
bilému pistu.

Odtrhnéte obal jen natolik, abyste odhalil(a) bily pist, ale nevyjimejte stiika¢ku z obalu.

Drzte stiikacku stale v obalu a POMALU vytahnéte bily pist o 0,1 ml nad pfedepsanou davku
(naptiklad, pokud je ptedepsana davka 0,5 ml, vytahnéte pist po rysku 0,6 ml). NIKDY
nevytahujte pist nad rysku, oznacujici 0,9 ml, bez ohledu na pfedepsanou davku.

Predepsany objem nastavite v pozdé€jsim kroku.

NEVYTAHUJTE pist ven ze stiikacky.

POZNAMKA:
Pokud jste vytahli cely pist ze stiikacky, stiikacku znehodnotte a kontaktujte svého dodavatele
ptipravku Imraldi, aby Vam zajistil nahradu. NEZKOUSEJTE vratit pist zpét do stiikacky.
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Davka + 0,1 ml

NEPOUZIVEJTE pist k vyjmuti injekéni stiikacky z obalu. Drzte injekéni stiikadku za ¢ast
s vyznacenymi ryskami a vytahnéte ji z obalu. Injekéni stiikacku uz nyni nikam
NEPOKLADEJTE.

Jednou rukou pevné chyt'te lahvicku za adaptér a druhou rukou zasuiite Spicku stiikacky do
adaptéru a otacejte stiikackou po sméru hodinovych rucicek, dokud nebudou obé ¢asti pevné
spojené. NEUTAHUJTE piilis silné.

Zatimco drzite lahvicku, zatlacte pist zpét do stiikacky az uplné€ na konec. Tento krok je
dualezity k odebrani spravné davky. Stale jesté drzte bily pist a obrat’te lahvicku se stiikackou
dnem vzhtiru.

POMALU vytahnéte bily pist o 0,1 ml nad ptedepsanou davku. Toto je dilezité k odmeéteni
spravné davky. Objem upravite na predepsanou davku podle kroku 4, Ptiprava davky. Pokud je
predepsana davka 0,5 ml, vytahnéte bily pist az k rysce oznacujici 0,6 ml. Mlzete pozorovat,
jak se roztok lé¢iva nasava z lahvicky do stiikacky.
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. Zatlacte bily pist zpét do stiikacky az uplné na konec, ¢imz vytlacite roztok 1é¢iva zpét do
lahvicky. Znovu POMALU vytahnéte pist o 0,1 ml nad piedepsanou davku, to je dilezité
k ziskani spravné davky a dulezité k tomu, aby se zabranilo nabrani vzduchovych bublinek nebo
vzduchovych kapes v roztoku [é¢iva. Objem na predepsanou davku upravite v kroku 4, Ptiprava
davky.

o Pokud zpozorujete zbyvajici vzduchové bublinky nebo kapsy v roztoku 1éciva ve stiikacce,
muzete tento postup zopakovat az 3 krat. NETREPEJTE strikackou.

POZNAMKA:
Pokud jste vytahli cely pist ze stfikacky, stfikacku znehodnot'te a kontaktujte svého dodavatele
ptipravku Imraldi, aby Vam zajistil nahradu. NEZKOUSEJTE vratit pist zpét do stiikacky.

o Zatimco stale drzite stiikacku vertikdln€ za Cast S vyznacenymi ryskami, sejméte adaptér
s injek¢ni lahvickou ze stiikacky tak, ze druhou rukou pootocite adaptérem. Ujistéte se, ze jste
ze stiikacky sejmuli adaptér spolu s lahvickou. NEDOTYKEJTE se $picky stiikacky.

o Pokud lze v hrotu stiikac¢ky pozorovat vétsi vzduchovou bublinu nebo kapsu vzduchu,
POMALU zatlacte pist do stfikacky, dokud se hrot stiikacky nezacne plnit tekutinou.
NEZATLACUJTE pist pod rysku, ukazujici davku.
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Napiiklad pokud je predepsana davka 0,5 ml, NEZATLACUJTE pist pod rysku oznadujici
0,5ml.

Zkontrolujte pohledem, Ze je objem tekutiny zbyvajici ve stiikacce alespon na predepsané
davce. Pokud je zbyvajici objem mensi, nez piedepsana davka, NEPOUZIVEJTE stiikacku a
kontaktujte 1ékate.

Volnou rukou uchopte baleni s jehlou tak, aby Zluté spojka ke stiikacce sméfovala doli.

Drzte stiikacku smérem vzhtiru a vsuiite Spicku sttikacky do zluté spojky a otocte stfikackou,
jak ukazuje Sipka na obrazku, dokud obé¢ ¢asti nedrzi pevné u sebe. Jehla je ted pripojena ke
stiikacce.

Sejméte obal z jehly, ale NESNIMEJTE prithledny kryt jehly.
StiikaCku odlozte na ¢istou pracovni plochu. Thned poté pokracujte s piipravou mista vpichu
injekce a s odmétenim davky.

Vybér a priprava mista pro vpich injekce
Vyberte si misto na stehn& nebo na biige. NEPOUZIVEJTE stejné misto, které jste pouzil(a)

k podani posledni injekce.
Nové misto vpichu injekce ma byt ve vzdalenosti nejméné 3 cm od mista posledniho vpichu.

NEAPLIKUJTE si injekci do oblasti, kde je kiize zarudla, kde jsou modiiny nebo je kiize
tvrda. To mohou byt znamky infekce, a pak byste mél(a) kontaktovat 1ékate.

Abyste snizil(a) riziko infekce, otfete misto vpichu druhym pfiloZzenym tamponem s alkoholem.
NEDOTYKEJTE se mista vpichu pied aplikaci injekce.

Piiprava davky

Uchopte stiikacku tak, aby jehla sméfovala vzhuru.
Pouzijte druhou ruku k odklopeni rizového krytu jehly dold smérem ke stiikacce.
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Druhou rukou sejméte prithledny kryt jehly zatahnutim za néj kolmo vzhtru.

1

©

(”

Jehla je odkryta.

NEDOTYKEJTE se jehly.

Jakmile sejmete prahledny kryt jehly, NEODKLADEJTE stiikadku ani na okamzik.
NEPOKOUSEJTE SE vrtit prithledny kryt zpatky na jehlu.

Drzte stiikacku v Grovni o¢i tak, aby jehla sméfovala vzhtiru a obsah byl dobfe viditelny. Dejte
pozor, aby Vam tekutina nevystiikla do oci.

Znovu zkontrolujte ptedepsané mnozstvi léciva.

Jemné zatlacte bily pist do stiikacky, dokud nebude stiikacka obsahovat pfedepsané mnozstvi
tekutiny. Nadbytek tekutiny miize vytéct z jehly, jakmile zatlagite na pist. NEOTIREJTE jehlu
ani stiikacku.

Podani injekce pFipravku Imraldi

Volnou rukou jemné uchopte a pevné podrzte o¢isténou oblast kize.

Druhou rukou drzte stiikacku proti kiizi pod uhlem 45 °.

Jednim rychlym a kratkym pohybem vpichnéte celou jehlu do kuze.

Pust’te kuzi, kterou jste dosud drzel(a).

Tlakem na bily pist aplikujte roztok 1é¢iva az do vyprazdnéni stiikacky.

Kdyz je stiikacka prazdna, vytahnéte jehlu z klize, dejte pozor, abyste ji vytahl(a) pod stejnym
uhlem, jako jste ji vpichoval(a).
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6)

Lehce priklopte ruzovy kryt jehly zpét ptes jehlu na své misto a odlozte stéikacku s jehlou na
pracovni plochu. NEVRACEJTE prihledny kryt jehly zpatky na jehlu.

O

NN

X

Pritisknéte kousek gazy na misto injekéniho vpichu a drzte je stlacené po dobu 10 vtetfin. Miize
se objevit malé krvaceni. NETRETE misto vpichu. Pokud chcete, prelepte misto vpichu
naplasti.

Odstranéni pomucek

Budete potiebovat specialni nadobu na odpad, jako je napt. kontejner na ostré predméty, nebo
postupujte podle instrukci zdravotni sestry, lé€kaie nebo 1ékarnika.

Injekéni stiikacku s jehlou, lahvicku a adaptér na lahvi¢ku vlozte do specialniho kontejneru na
ostré predméty. NEVYHAZUJTE tento odpad do béZzného doméaciho odpadu.

Stifkacka, jehla, lahvicka a adaptér se NESMI NIKDY znovu pouZit.

Specialni nddobu s pouzitymi stiikatkami uchovavejte vzdy mimo dohled a dosah déti.
Vsechny dalsi pouzité pomiicky vyhod’te do béZzného doméaciho odpadu.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Imraldi 40 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
adalimumabum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Vas l1ékar také obdrzi pfipominkovou kartu pacienta, ktera obsahuje dulezité bezpeénostni
informace, se kterymi musite byt sezndmen(a) pfed zahajenim 1é¢by ptipravkem Imraldi a
béhem 1é¢by timto 1ékem. Méjte tuto piipominkovou kartu pacienta vzdy pii sobé béhem své
1é€by a po dobu 4 mésict od posledni injekce ptipravku Imraldi podané Vam (nebo Vasemu
ditéti).

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci (Viz bod 4).

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Imraldi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Imraldi pouzivat
Jak se ptipravek Imraldi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Imraldi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod k pouziti

NogakrowhE

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

Piipravek Imraldi obsahuje 1é¢ivou latku adalimumab, 1€k, ktery ovlivituje imunitni (obranny) systém
téla.

Piipravek Imraldi je urcen k 1é¢bé

revmatoidni artritidy,

polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy
entezopatické artritidy,

ankylozujici spondylitidy,

axialni spondylartritidy bez radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy,
psoriatické artritidy,

psoriazy,

hidradenitis suppurativa,

Crohnovy choroby,

ulcer6zni kolitidy a

neinfekéni uveitidy.

Léciva latka v pripravku Imraldi, adalimumab, je monoklonalni protilatka. Monoklonalni protilatky
jsou bilkoviny, které se vazi na specificky cil.

Cilem adalimumabu je bilkovina nazyvana tumor nekrotizujici faktor (TNFa), ktera je pfitomna ve
zvySené koncentraci u zanétlivych onemocnéni uvedenych vyse. Piipravek Imraldi navazanim se na

TNFa snizuje zanétlivy proces pii téchto onemocnénich.

Revmatoidni artritida
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Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubt.

Pripravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé revmatoidni artritidy u dospélych. Pokud mate stiedné tézkou
nebo tézkou aktivni revmatoidni artritidu, miizete nejdiive uzivat jiné chorobu modifikujici 1éky, jako
je methotrexat. Pokud u Vs tyto l1éky nepfinaseji uspokojivou odpovéd’, pak k 1écbe revmatoidni
artritidy dostanete ptipravek Imraldi.

Pipravek Imraldi je mozné pouZit rovnéz k 16¢bé¢ tézké, aktivni a progresivni revmatoidni artritidy bez
predchozi 1écby methotrexatem.

Ptipravek Imraldi zpomaluje poskozeni kloubni chrupavky a kosti zpusobené onemocnénim a zlepSuje
télesné funkce.

Ptipravek Imraldi se obvykle pouziva s methotrexatem. Pokud Vas 1ékar dojde k nazoru, Ze je pro Vas
methotrexat nevhodny, mtze se ptipravek Imraldi podavat samostatné.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida jsou zanétliva onemocnéni
kloubd, ktera se poprvé objevi v détstvi.

Ptipravek Imraldi se pouziva k 1é¢b¢ polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy u déti a
dospivajicich od 2 do 17 let a entezopatické artritidy u déti a dospivajicich od 6 do 17 let. Zpocatku
pacienti mohou uzivat jiné chorobu modifikujici 1€ky, jako je methotrexat. Pokud tyto 1éky nepfinesou
uspokojivou odpovéd’, pak pacienti dostanou k 1é¢bé polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy
nebo entezopatické artritidy pfipravek Imraldi.

Ankylozujici spondylitida a axidlni spondylartritida bez radiologického prukazu ankylozujici

spondylitidy

Ankylozujici spondylitida a axialni spondylartritida bez radiologického priikkazu ankylozujici
spondylitidy jsou zan€tliva onemocnéni patete.

Piipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé ankylozujici spondylitidy a axialni spondylartritidy bez
radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy u dospélych. Jestlize trpite ankylozujici
spondylitidou nebo axialni spondylartritidou bez radiologického pritkazu ankylozujici spondylitidy,
budou Vam nejprve podavany jiné 1éky. Pokud tyto 1éky nepfinesou uspokojivou odpoveéd, pak
pacienti dostanou k 1é¢bé polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy nebo entezopatické artritidy
ptipravek Imraldi.

Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni kloubt pii lupénce (psoriaze).

Pripravek Imraldi se pouziva k 1écbé psoriatické artritidy u dospélych. Piipravek Imraldi mtze
zpomalit poskozeni chrupavky a kosti kloubti zptisobené onemocnénim a zlepseni fyzickych funkei.

Loziskova psoriaza u dospélych a déti

Loziskova psoriaza je zanétlivé kozni onemocnéni, které se projevuje ohrani¢enymi, zarudlymi,
vyvysenymi lozisky, krytymi stiibfite lesklymi Supinami. Loziskova psoriaza mize postihovat také
nehty, mize zpusobit jejich ztlusténi, droleni a odlucovani od nehtového lizka, coz miize byt
bolestivé. Psoridza je pravdépodobné zplisobena problémy s imunitnim systémem organismu, které
vedou ke zvySené tvorbé koznich bunék.
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Piipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé stfedné tézké az t€7ké loziskové psoriazy u dospélych. Pripravek
Imraldi se pouziva také k 1é¢bé tézké loziskové psoriazy u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti
30 kg nebo vyssi, u kterych lokalni 1écba a fototerapie neucinkovaly dobie nebo je u nich tato 1écba
nevhodna.

Hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich

Hidradenitis suppurativa (n¢kdy nazyvana acne inversa) je dlouhotrvajici a asto bolestivé zanétlivé

kozni onemocnéni. Pfiznaky mohou zahrnovat citlivé uzly (bolaky) a abscesy (nezity), které mohou

obsahovat hnis. Nejcastéji postihuje specifické ¢asti klize, jako napt. pod prsy, podpazdi, vnitini ¢ast
stehen, tfisla a hyzdé. Na postizenych ¢astech se také mohou objevovat jizvy.

Pripravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich od 12 let.
Pripravek Imraldi pomaha snizovat pocet bolaku a neziti, které mate, a bolest, ktera je s timto
onemocnénim casto spojena. Nejprve mizete dostavat jiné léky. Pokud tyto 1éky nepfinesou
uspokojivou odpoveéd’, bude Vam podévan ptipravek Imraldi.

Crohnova choroba u dospélych a déti

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni stiev.
Piipravek Imraldi se pouziva k 1é€bé Crohnovy choroby u dospélych a déti od 6 do 17 let. Jestlize
trpite Crohnovou chorobou, budou Vam nejprve podavany jiné 1éky. Pokud u Vas tyto 1éky nepfinesou

uspokojivou odpovéd’, pak ke zmirnéni projevti tohoto onemocnéni dostanete ptipravek Imraldi.

Ulcerozni kolitida u dospélych a déti

Ulcerodzni kolitida je zanétlivé onemocnéni tlustého streva.

Pripravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé stiedné t€zké az t€zké ulcerdzni kolitidy u dospélych a déti od 6
do 17 let. Jestlize trpite ulcerdzni kolitidou, mizete zpocatku uzivat jina 1é¢iva. Pokud u Vas tyto léky
neptinesou uspokojivou odpoveéd, pak ke zmirnéni projevili tohoto onemocnéni dostanete ptipravek
Imraldi.

Neinfekéni uveitida U dospélych a déti

Neinfekéni uveitida je zanétlivé onemocnéni postihujici nékteré ¢asti oka.

Piipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé
o dospélych s neinfekéni uveitidou se zanétem postihujicim zadni ¢ast oka
o déti od 2 let s chronickou neinfekéni uveitidou se zanétem postihujicim predni ¢ast oka.

Tento zanét muze vést ke zhorSeni zraku a/nebo vyskytu plovoucich zakali v oku (¢erné tecky nebo
chomackovité ¢ary pohybujici se V zorném poli). Pripravek Imraldi tento zanét snizuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Imraldi pouZivat

Nepouzivejte pripravek Imraldi

- JestliZe jste alergicky(4) na adalimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

- Jestlize mate zavaznou infekci véetné tuberkul6zy (viz ,,Upozornéni a opatieni®). Je dilezité,
abyste lékare informoval(a), pokud se u Vas vyskytuji ptiznaky infekce, napt. horecka, zranéni,
pocit unavy nebo problémy se zuby.

- Jestlize trpite stfedné té€zkym nebo t€zkym srde¢nim selhanim. Je dalezité, abyste informoval(a)
svého 1ékare, pokud se u Vas vyskytly nebo v souc¢asné dobé vyskytuji vazné problémy se
srdcem (viz ,,Upozornéni a opatieni®).
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Imraldi se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Alergicka reakce

o Jestlize mate alergické reakce s pfiznaky, jako je pocit tihy na hrudi, dychavicnost, zavrat,,
otoky nebo vyrazka, nepodavejte si dalsi injekci ptipravku Imraldi a kontaktujte ihned svého
1ékare.

Infekce

o Jestlize mate n&jakou infekci, véetné dlouhodobé nebo lokalizované infekce (napt. bércovy

vied), obrat'te se pfed zahjenim 1é¢by piipravkem Imraldi na svého 1ékafe. Pokud si nejste
jisty(a), kontaktujte svého 1ékare.

o Pfi 1é¢be pripravkem Imraldi mizete byt nachylnéjsi k infekcim. Riziko muze stoupat, pokud
mate omezenou funkci plic. Tyto infekce mohou byt zavazné a zahrnuji tuberkul6ozu, infekce
zpusobené viry, plisnémi parazity nebo bakteriemi, jiné oportunni infekce (neobvyklé infekce
spojené s oslabenym imunitnim systémem) a sepse (otrava krve). Ve vzacnych piipadech tyto
infekce mohou byt Zivot ohrozujici. Je dalezité, abyste informoval(a) 1ékate, pokud se u Vas
vyskytnou ptiznaky, jako je horecka, zranéni, inava nebo problémy se zuby. Vas lékat mize
doporucit doc¢asné pieruseni 1é¢by piipravkem Imraldi.

Tuberkul6za

o Protoze u pacientd 1é¢enych piipravkem Imraldi byly hlaseny ptipady tuberkulézy, pred
zahajenim 1é¢by ptipravkem Imraldi Vas 1ékaf vySetii, zda se piiznaky tohoto onemocnéni
U Vas nevyskytly. To znamena, ze u Vas podrobné¢ zhodnoti dfive prodéland onemocnéni a
provede potfebna kontrolni vySetieni (naptiklad rentgen hrudniku a tuberkulinovy test).
Provedeni téchto vySetieni a jejich vysledky zaznamena do Vasi pfipominkové Karty pacienta.
Pokud jste prodélal(a) tuberkuldzu, anebo jste byl(a) v blizkém kontaktu s 0sobou
s tuberkul6zou, je velmi dulezité, abyste to fekl(a) svému Iékati. K rozvoji tuberkulozy miize
v pribéhu 1é¢by dojit 1 v piipadé, Ze jste byl(a) na tuberkuldzu preventivné prelécen(a). Pokud
se U Vas objevi ptiznaky tuberkulozy (ptetrvavajici kasel, ibytek hmotnosti, apatie, mirna
horecka), nebo se béhem 1éCby i po 1é¢be objevi jina infekce, sdélte to ihned svému lékati.

Cestovni/opakovaneé se vyskytujici infekce

o Informujte svého 1ékare, pokud jste zil(a) v oblastech nebo cestoval(a) do oblasti, kde se
endemicky vyskytuji plisniové infekce jako je histoplasmoéza, kokcididza nebo blastocystdza.
o Informujte svého l1ékare, pokud se u Vas vyskytovaly opakované infekce nebo jiné stavy, které

zvySuji riziko infekci.

Virus hepatitidy B

o Jestlize jste nositelem viru hepatitidy typu B (HBV), jestlize mate aktivni HBV infekci nebo si
myslite, ze byste mohl(a) byt ohrozen(a) infekci HBV, sdé€lte to svému Iékati. Vas 1ékait Vas na
infekci HBV vysetii. Piipravek Imraldi mtze reaktivovat (obnovit) HBV infekce u lidi, ktefti
jsou nositeli viru. V nékterych ojedinélych pripadech, zvlasté pokud berete jiné 1éky k potlaceni
imunitniho systému, muze byt reaktivace HBV infekce zivot ohrozujici.

Veék nad 65 let

o Pokud jste ve véku nad 65 let, muzete byt béhem pouzivani pfipravku Imraldi nachylng;si
k infekcim. Jak Vy, tak i Vas 1ékai by mél vénovat zvySenou pozornost znamkam infekce
béhem 1é¢by piipravkem Imraldi. Je dileZité, abyste oznamil(a) svému 1ékafi, pokud se u Vas
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vyskytnou znamky infekce, jako je horecka, poranil(a) jste se, citite se unaveny(a) nebo mate
problémy se zuby.

Operace nebo stomatologicky vvkon

o Pokud Vam ma byt provedena operace nebo stomatologicky vykon, sdélte, prosim, svému
1ékati, ze jste 1é¢en(a) pripravkem Imraldi. Vas 1ékai mize doporucit do¢asné ukonceni 1é¢by
ptipravkem Imraldi.

Demyeliniza¢ni onemocnéni

o Jestlize mate demyeliniza¢ni onemocnéni (onemocnéni, které postihuje izolacni vrstvu
okolo nervii), nebo jestlize se u Vas demyelinizacni onemocnéni, jako napf. roztrouSena
sklerdza, objevi, Iékar uréi, zda mtzete byt 1éCen(a) piipravkem Imraldi. Pokud dostanete
nekteré priznaky, naptiklad zmény vidéni, slabost rukou nebo nohou ¢i znecitlivéni nebo brnéni
v nékteré Casti t¢la, musite o tom Vaseho lékafe neprodlen¢ informovat.

Ockovaci latka

o Béhem 1é¢by ptipravkem Imraldi nesmite dostat ur¢ité o€kovaci latky, které obsahuji oslabené,
ale zivé formy bakterii ¢i vird zpiisobujicich onemocnéni. Prosime, domluvte se se svym
lékatem o moznosti ockovani jesté predtim, nez budete ockovan(a). Doporucuje se, aby détsti
pacienti dostali v§echna naplanovana ockovani podle jejich véku pted zahajenim 1é¢by
ptipravkem Imraldi. Pokud pouzivate piipravek Imraldi béhem té€hotenstvi, muze byt Vase dité
nachylngjsi k infekcim po dobu asi péti mésict poté, co jste dostala posledni davku piipravku v
prubéhu téhotenstvi. Je dulezité, abyste oznamila lékari Vaseho ditéte a jinym zdravotnickym
pracovnikim, ze Vam byl pfipravek Imraldi v té¢hotenstvi podavan, aby se na zakladé této
informace mohli rozhodnout, kdy je vhodné Vase dit€ ockovat.

Srdeéni selhani

o Pokud se u Vas vyskytuje mirné srde¢ni selhavani a jste 1é¢en(a) ptipravkem Imraldi, musi byt
lékatem peclivé sledovan stav Vaseho srdce. Je dalezité, abyste sdélil(a) svému lékari, Ze se
u Vas vyskytly nebo se v soucasné dob¢ vyskytuji zdvazné problémy se srdcem. Pokud se u Vas
nebo otoky dolnich koncetin), musite ihned kontaktovat svého 1ékatre. Vas lékar rozhodne, zda
mate pouzivat piipravek Imraldi.

Horecéka, modfiny, krvaceni nebo bledost

o U nékterych pacientli nemusi télo vytvaiet dostatek krvinek, které pomahaji v boji proti
infekcim nebo pfi zastaveé krvaceni. Jestlize mate horecku, ktera neodezniva, nebo mate
modiiny nebo snadno krvacite, piipadné jste velmi bledi, ihned se spojte s 1ékafem. Lékai se
muiZze rozhodnout ukoncit 1écbu.

Nadorové onemocnéni

o U détskych i dospélych pacientii 1é¢enych piipravkem Imraldi nebo jinymi blokatory TNFa
revmatoidni artritidy, jejichz onemocnéni trva delsi dobu, mivaji vyssi primérné riziko vzniku
lymfomu (rakovina postihujici mizni systém) a leukemie (rakovina postihujici krev a kostni
dien). Jestlize pouzivate ptipravek Imraldi, riziko onemocnéni lymfomem, leukemii nebo jinym
druhem rakoviny mtze vzrist. Ve vzacnych ptipadech byl u pacientli pouzivajicich ptipravek
Imraldi pozorovan zavazny specificky typ lymfomu. Nékteii z t€chto pacient byli také 1é¢eni
1€ky azathioprinem nebo merkaptopurinem. Oznamte 1ékaii, pokud uzivate azathioprin nebo 6-
merkaptopurin soucasné s piipravkem Imraldi.
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o U pacienti 1éCenych piipravkem Imraldi byly navic pozorovany ptipady rakoviny kiize
nemelanomového typu. Pokud se béhem 1éEby nebo po ni objevi nové plochy poskozené ktize
nebo pokud stdvajici znamky nebo plochy poskozeni zméni vzhled, sdélte to 1ékati.

. U pacientt se specifickym typem plicniho onemocnéni zvanym chronické obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN), kteti byli IéCeni jinym TNFa blokatorem, byly hlaSeny i ptipady jinych
druhi rakoviny, nezli jsou lymfomy. Jestlize trpite CHOPN nebo hodné koufite, mél(a) byste
si se svym lékafem promluvit, je-li pro Vés 1écba blokatorem TNFa vhodna.

Onemocnéni s pfiznaky podobnymi lupus erythematodes

o Vzacné mize vést 1éEba piipravkem Imraldi k pfiznakiim podobajicim se onemocnéni zvanému
lupus. Pokud se objevi pfiznaky, jako je trvald nevysvétlitelna horecka, bolest kloubti nebo
unava, kontaktujte svého l¢kare.

Déti a dospivajici

o Pipravek Imraldi nepodavejte ditéti s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou, pokud je
mladsi 2 let.

o Nepouzivejte 40 mg piedplnénou injekéni stiikacku, pokud se doporucuji jiné davky nez 40 mg.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pFipravek Imraldi

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Imraldi Ize pouZivat spole¢né s methotrexatem nebo né€kterymi chorobu modifikujicimi
antirevmatickymi 1éky (sulfasalazin, hydroxychlorochin, leflunomid a injekéni piipravky s obsahem

soli zlata), kortikosteroidy nebo 1éky proti bolestem, a to i s nesteroidnimi antirevmatiky (NSAID).

Pipravek Imraldi nesmite z divodu zvyseného rizika zavazné infekce pouzivat s 1éky, které obsahuji
1é¢ivé latky anakinru nebo abatacept. Mate-li néjaké dotazy, zeptejte se prosim svého lékaie.

Téhotenstvi a kojeni

o Mate zvazit pouziti vhodné antikoncepce k prevenci t€hotenstvi a pokracovat v jejim uzivani po
dobu nejméné péti mésict po poslednim podani pfipravku Imraldi.

o Pokud jste teéhotna, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, pozadejte
svého lékare o doporuceni diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

o Ptipravek Imraldi ma byt pouzivan béhem téhotenstvi pouze tehdy, je-1i to nezbytné nutné.

o Na zaklad¢ studie provadéné u téhotnych Zen nebylo zjisténo zvysené riziko vrozenych vad,

pokud matka béhem téhotenstvi uzivala adalimumab, ve srovnani s matkami se stejnym
onemocnénim, které adalimumab neuzivaly.
o Piipravek Imraldi 1ze podavat béhem kojeni.

o Jestlize jste pouzivala pfipravek Imraldi béhem téhotenstvi, mize byt Vase dité nachylngjsi
k infekcim.
o Je dulezité, abyste informovala détského 1€kate a ostatni zdravotnické pracovniky pred

ockovanim Vaseho ditéte, ze jste béhem te¢hotenstvi pouzivala pripravek Imraldi. Vice
informaci tykajici se ockovani najdete v ¢asti ,,Upozornéni a opatfeni®.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Imraldi mize mit mirny vliv na schopnost #idit, jezdit na kole nebo obsluhovat stroje. Po
pouziti piipravku Imraldi se miZe objevit pocit to¢eni hlavy (zavrat’) a poruchy vidéni.

Pripravek Imraldi obsahuje sodik
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Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na 0,4 ml davky, to znamena, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku®.
3. Jak se pripravek Imraldi pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

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

Predplnéna injekeni stifkacka a predplnéné pero pripravku Imraldi jsou k dispozici pouze jako davka
40 mg. Proto neni mozné podavat predplnénou stiikacku a predplnéné pero piipravku Imraldi
pediatrickym pacienttim, ktefi vyzaduji mensi nez plnou davku 40 mg. Pokud se vyZzaduje alternativni
davka, je zapottebi pouZit jiné preparaty nabizejici takovou moZznost.

Ptipravek Imraldi se podava injekéné pod ktizi (subkutdnnég). Obvykla davka ptipravku pro dospélé
pacienty s revmatoidni artritidou, ankylozujici spondylitidou, axialni spondylartritidou bez
radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy a u pacientl s psoriatickou artritidou je 40 mg
adalimumabu v jedné davce podavané jednou za dva tydny.

U revmatoidni artritidy se pii 1é¢bé pfipravkem Imraldi pokracuje v podavani methotrexatu. Pokud
Vas lékar urci, Ze je pro Vas methotrexat nevhodny, podava se pripravek Imraldi samostatne.

Jestlize mate revmatoidni artritidu a spolu s ptipravkem Imraldi nedostavate methotrexat, mize 1ékaf
rozhodnout, ze budete dostavat 40 mg adalimumabu kazdy tyden nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti, dospivajici a dospéli s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou

Déti od 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti od 10 kg do 30 kg
Doporu¢ena davka piipravku Imraldi je 20 mg jednou za dva tydny.
Déti od 2 let, dospivajici a dospéli s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Doporucena davka piipravku Imraldi je 40 mg jednou za dva tydny.

Déti. dospivajici a dospéli s entezopatickou artritidou

Déti od 6 let a dospivajici s telesnou hmotnosti od 15 kg do 30 kg
Doporuéena davka piipravku Imraldi je 20 mg jednou za dva tydny.
Deéti od 6 let, dospivajici a dospéli s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Doporucéena davka ptipravku Imraldi je 40 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s psoridzou

Obvykly rezim davkovani piipravku u dospélych s psoriazou je podani ivodni davky 80 mg (jako dvé
injekce 40 mg v jednom dni), nasledované davkou 40 mg podavanou kazdy druhy tyden pocinaje
prvnim tydnem po davce uvodni. V 1écbé ptipravkem Imraldi musite pokracovat tak dlouho, jak Vam
doporucil Iékar. Pokud tato davka nebude dostate¢né G¢inna, mize Vas 1ékar zvysit davku na 40 mg
jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti nebo dospivajici s loziskovou psoridzou
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Déti a dospivajici od 4 do 17 let s telesnou hmotnosti od 15 kg do 30 kg

Doporucené davkovani ptipravku Imraldi je podani avodni davky 20 mg nasledované o tyden pozdgji
davkou 20 mg. Poté se podava obvykla davka 20 mg jednou za dva tydny.

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

Doporuéené davkovani ptipravku Imraldi je podani avodni davky 40 mg nasledované o tyden pozdéji
davkou 40 mg. Poté se podava obvykla davka 40 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s hidradenitis suppurativa

Obvykly rezim davkovani u hidradenitis suppurativa je podani tivodni davky 160 mg (jako ¢tyfi
injekce 40 mg v jednom dni nebo dvé 40mg injekce denné ve dvou po sobé¢ nasledujicich dnech),
nasledované davkou 80 mg (jako dvé 40mg injekce ve stejném dni) o dva tydny pozdéji. Po dalsich
dvou tydnech se pokracuje davkou 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny, jak Vam
predepsal Iékat. Je doporuceno, abyste denné provadél(a) na postizenych mistech antiseptické osetreni.

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

Doporucené davkovani ptipravku Imraldi je podani tivodni davky 80 mg (jako dvé injekce 40 mg
jednou denng) nasledované davkou 40 mg kazdy druhy tyden o jeden tyden pozdéji. Pokud Vase
odpoveéd’ na 1é¢bu piipravkem Imraldi 40 mg jednou za dva tydny neni dostate¢na, mize Vam lékar
zvysit davku na 40 mg kazdy tyden nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Doporucuje se postizena mista denn¢ omyvat antiseptickym ptipravkem.

Dospéli pacienti s Crohnovou chorobou

Obvykly rezim davkovani u Crohnovy choroby je podani ivodni davky 80 mg (jako dv€ injekce

40 mg v jednom dni), nasledované davkou 40 mg kazdy druhy tyden, a to pocinajic o dva tydny
pozdéji. Pokud je potieba rychlejsiho uc¢inku odpovédi na 1é¢bu, mize Vam Vas 1ékar predepsat
uvodni davku 160 mg (jako ¢tyii injekce 40 mg v jednom dni nebo dvé 40 mg injekce za den ve dvou
po sobé€ nasledujicich dnech), po niz nasleduje o dva tydny pozd€ji davka 80 mg (jako dvée injekce

40 mg v jednom dni) a dale pak 40 mg kazdy druhy tyden. Pokud tato davka nevyvola dostate¢nou
odpovéd’, mize Vam 1ékaf zvysit davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s Crohnovou chorobou

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

Obvykly rezim dédvkovani je podani ivodni davky 40 mg nésledované davkou 20 mg o dva tydny
pozdéji. Pokud je potieba rychlejsi odpovédi, predepise Vam Vas 1ékar ivodni davku 80 mg (jako dvé
injekce 40 mg v jednom dni) nasledovanou davkou 40 mg o dva tydny pozdéji.

Nasledné poté je obvykla davka 20 mg kazdy druhy tyden. Pokud tato davka nebude dostate¢né
ucinna, mize 1ékar zvysit frekvenci davkovani 1éku az na 20 mg jednou tydné.

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

Obvykly rezim davkovani je podani ivodni davky 80 mg (jako dv¢ injekce 40 mg v jednom dni),
nasledované davkou 40 mg o dva tydny pozdéji. Pokud je potieba rychlejsi odpovédi, predepise Vam
Vas 1ékar ivodni davku 160 mg (jako ¢tyii 40 mg injekce v 1 dni nebo jako dvé 40 mg injekce za den
ve dvou po sobé nasledujicich dnech), nasledovanou davkou 80 mg (jako dvé injekce 40 mg v jednom
dni) o dva tydny pozdéji.
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Nasledné poté je obvykla davka 40 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na 1écbu
odpovidat, muze lékaf zvysit davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s ulcerdzni kolitidou

Obvykla pocatecni davka ptipravku Imraldi u dospélych s ulcer6zni kolitidou je 160 mg (davka muze
byt podana jako ¢tyii 40 mg injekce v jenom dni nebo jako dvé 40 mg injekce za den ve dvou po sobé
nasledujicich dnech), o dva tydny pozdé&ji nasleduje davka 80 mg (jako dvé injekce 40 mg v jednom
dni) a nasledné 40 mg kazdy druhy tyden. Pokud tato davka nevyvola dostate¢nou odpovéd’, mize
Vam lékar zvysit davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s ulcerdzni kolitidou

Deti a dospivajici od 6 let s télesnou hmotnosti do 40 Kg

Obvykla davka ptipravku Imraldi je 80 mg podanych jako tivodni davka (jako dvé injekce 40 mg v
jednom dni) nasledovanych davkou 40 mg (jako jedna injekce 40 mg) o dva tydny pozdéji. Poté se
podava obvykla davka 40 mg jednou za dva tydny.

Pacienti, kteti dosahnou 18 let a pouzivaji 40 mg jednou za dva tydny, by méli pokracovat
V pouzivani predepsané davky.

Déti a dospivajici od 6 let s telesnou hmotnosti 40 kg nebo vyssi

Obvyklé davka ptipravku Imraldi je 160 mg podanych jako uvodni davka (jako Ctyfi injekce 40 mg v
jednom dni nebo dve injekce 40 mg denné ve dvou po sobé jdoucich dnech) nasledovanych 80 mg
(jako dv¢ injekce 40 mg jeden den) o dva tydny pozdéji. Poté se podava obvykla davka 80 mg jednou
za dva tydny.

Pacienti, kteti dosahnou 18 let a pouzivaji 80 mg jednou za dva tydny, by méli pokracovat v
pouzivani piedepsané davky.

Dospéli pacienti s neinfekéni uveitidou

Obvykla davka piipravku u dospélych s neinfekéni uveitidou je 80 mg (jako dvé injekce v jednom dni)
v tvodni davce, nasledovanych davkou 40 mg jednou za dva tydny, pocinaje jednim tydnem po podani
uvodni davky. Injek¢ni aplikace pfipravku Imraldi musi pokracovat tak dlouho, jak urci Vas 1ékaf.

U neinfekéni uveitidy se béhem terapie pripravkem Imraldi muze pokracovat v podavani
kortikosteroidd nebo jinych 1éka ovliviiyjicich imunitni systém. Pripravek Imraldi se mize podavat

i samostatné.

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

Déti od 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti do 30 kg
Obvykla davka piipravku Imraldi je 20 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.

Vas détsky 1ékatr mize také predepsat ivodni davku 40 mg, ktera mize byt podavana jeden tyden pred
zahajenim obvyklého davkovani.

Déti od 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Obvykla davka piipravku Imraldi je 40 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.

Vas 1ékat mize také pedepsat ivodni davku 80 mg, ktera mize byt podavana jeden tyden pred
zahajenim obvyklého davkovani.
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Zpusob a cesta podani

Pripravek Imraldi se podava injekéné pod kuzi (subkutanni injekci).
Névod k pouziti je uveden v bodé 7.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Imraldi, nez jste mél(a)
Pokud jste si nahodné aplikoval(a) ptipravek Imraldi ¢astéji, nez Vam bylo ptedepsano, kontaktujte
svého lékare nebo 1ékarnika a vysvétlete mu, ze jste pouzil(a) vétsi mnozstvi l€ku, nez bylo potieba.
Vzdy si s sebou vezméte vngjsi obal 1éku, a to i kdyz je prazdny.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZit piipravek Imraldi

Pokud si zapomenete podat injekci, mate si ji aplikovat ihned, jak si vzpomenete. Poté si podejte dalsi
davku piivodné planovany den, jako kdybyste nezapomnél(a) na piedchozi davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Imraldi

Rozhodnuti o tom, zda pouzivani ptipravku Imraldi pferusit, musite konzultovat se svym lékatem. Po
zastaveni 1€Cby se Vam mohou pfiznaky onemocnéni vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vétsina nezadoucich G¢inkt je mirné nebo stiedni zavaznosti. Neékteré vsak
mohou byt zavazné a vyzaduji 1é¢bu. Nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout i do 4 mésict nebo i

déle po posledni davce ptipravku Imraldi.

Neprodlené vyhledejte 1ékarské oSetieni, pokud se u Vas vyskytnou tyto prihody:

o silna vyrazka, koptivka nebo jiné zndmky alergické reakce;

o otok obliceje, rukou, nohou;

o obtize s dechem ¢i polykanim;

o zadychavani, které se zhorsi v poloze vleZe nebo otoky nohou.

Oznamte svému lékari co nejdFive, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici ptihody:

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

kasel;

brnéni;

snizena citlivost;

dvojité vidéni;

slabost hornich nebo dolnich kondetin,;

otok (boule) nebo opar, ktery se nehoji;

znamky a priznaky podezielé z krevnich poruch, jako je pretrvavajici horecka, tvorba modfin,
krvaceni, bledost.

Ptiznaky popsané vyse mohou byt zndmkami nize uvedeného seznamu nezadoucich ucinkd, které byly
popsany pii pouzivani adalimumabu:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob):
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reakce v mist¢ injekéniho vpichu (v¢etné bolesti, otoku, zarudnuti nebo svédéni);

infekce dychacich cest (vEetné nastydnuti, rymy, infekce vedlejsich nosnich dutin, zapalu plic);
bolest hlavy;

bolest biicha,

pocit na zvraceni a zvraceni;

vyrazka;

bolest svalti.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 osob):

zévazné infekce (vCetné otravy krve a chtipky);

sttevni infekce (vCetné gastroenteritidy);

kozni infekce (v€etné celulitidy a pasového oparu);
usni infekce;

infekce v tstech (v€etné zubnich infekei a oparu na rtu);
infekce pohlavnich organt;

zanéty mocovych cest;

plisiiové infekce;

zanéty kloubt;

nezhoubné nadory;

rakovina kuze;

alergické reakce (vCetné sezénni alergie);

dehydratace;

zmény nalad (vCetné deprese);

uzkost;

obtiZzné usinani;

poruchy pocitového vnimani jako je brnéni, svédéni nebo znecitlivéni;
migréna;

priznaky tutlaku nervovych kofenti (v€etné bolesti v bedrech a bolesti dolnich konéetin);
poruchy zraku;

o¢ni infekce;

zanét oéniho vicka a otok oka;

toceni hlavy (pocit, ze se s Vami to¢i mistnost);

pocity rychlého buseni srdce;

vysoky krevni tlak;

navaly horka;

krevni podlitiny (tuhy otok se srazenou krvi);

kasel;

astma,;

zkraceni dechu;

krvaceni ze zazivaciho Uistroji;

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

sicca syndrom (vCetné suchych o¢i a suchosti v tstech);
svédéni;

svédiva vyrazka;

tvorba modfin;

zanéty kuze (jako je ekzém);

lamavost nehtii na prstech rukou a nohou;

zvysené pocent;

vypadavani vlasi;

novy vznik nebo zhorSeni psoriazy (lupénky);

svalové kiece;

krev v modi;

73



onemocnéni ledvin;

bolesti na hrudi;

otoky (nahromadéni tekutiny v téle, které zpisobi otok dotéené tkang);

horecka;

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

Méné ¢asté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob):

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

neurologické infekce (veetné virové meningitidy);

zanéty oka;

bakterialni infekce;

divertikulitida (zanétlivé onemocnéni, spojené s infekcei tlustého stieva);

rakovina véetné rakoviny mizniho systému (lymfom) a melanom (typ rakoviny kize);
poruchy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, kiizi a lymfatické uzliny (nejcastéji
jako onemocnéni nazyvané sarkoidoza);

vaskulitida (zanét krevnich cév);

tres;

neuropatie (postizeni nervi);

mozkova mrtvice;

ztrata sluchu, usni Selest;

pocity nepravidelného buseni srdce jako je vynechani tepu;

srdecni obtize, které mohou zptisobovat zkraceni dechu nebo otékani kotniku;

srdeéni infarkt;

vydut’ ve stén¢ velkych tepen, zanét zilnich méstk, blokada krevnich cév;

plicni onemocnéni zptisobujici zkraceni dechu (véetné zanétu);

plicni embolie (uzavér plicni tepny);

pleuralni vypotek (neobvyklé nahromadéni tekutiny v prostoru pohrudnice);

zanét slinivky btisni, zptisobujici zdvazné bolesti bricha a zad,

potize s polykanim;

otoky tvare;

zanét zluéniku, zluénikové kameny;

ztukovaténi jater (nahromadéni tuku v jaternich bunkach);

noc¢ni poceni;

zjizveni;

neobvyklé poskozeni svali;

systémovy lupus erythematodes (zahrnujici zanét ktize, srdce, plic, kloubi a jinych organovych
systémi);

prerusovany spanek;

impotence;

zanéty.

Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob):

leukemie (rakovina postihujici krev a kostni dien);

zavazné alergické reakce doprovéazené Sokem;

roztrousena skleroza;

nervové poruchy (jako zanéty o¢niho nervu oka a Guillain-Barré syndrom, onemocnéni které
muze zpusobit svalovou slabost, abnormalni pocity, brnéni v paZich a horni ¢asti téla);
zastava srde¢nich stahq;

plicni fibroza (zjizveni plic);

perforace (protrzeni) stieva;
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hepatitida (zanét jater);

reaktivace hepatitidy B;

autoimunni hepatitida (zanét jater zptisobeny imunitnim systémem vlastniho téla);
kozni vaskulitida (zanét krevnich cév v kazi);

Stevenstv-Johnsontliv syndrom (¢asné piiznaky zahrnuji tinavu, horecku, bolesti hlavy a
vyrazku);

otoky na tvafi spojené s alergickymi reakcemi;

erythema multiforme (zanétliva kozni vyrazka);

lupus-like syndrom (onemocnéni s piiznaky podobnymi lupus erythematodes);
angioedém (lokalizovany otok ktize);

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

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udaja urcit):

o hepatosplenicky T-bunéény lymfom (vzacny druh rakoviny krve, ktery je obvykle smrtelny);

. karcinom z Merkelovych bunék (typ kozniho karcinomu);

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

o selhani jater;

o zhorSeni onemocnéni nazyvané dermatomyozitida (pozorovatelné jako kozni vyrazka
doprovazena svalovou slabosti);

o zvySeni télesné hmotnosti (u vetSiny pacientl byl piirastek hmotnosti maly).

Nekteré nezadouci uéinky pozorované u adalimumabu mohou probihat bez pfiznakd a mohou byt
objeveny pouze s pomoci krevnich testl. Tyto zahrnuji:

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

nizky pocet bilych krvinek;

nizky pocet Cervenych krvinek;
zvyseni tukd v Krvi;

zvyseni hodnot jaternich enzymd.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 osob):

vysoky pocet bilych krvinek;

nizky pocet krevnich desticek;

zvyseni kyseliny moc¢ové v Krvi;

neobvyklé hodnoty sodiku v Krvi;

nizké hodnoty vapniku v Krvi;

nizké hodnoty fosforu v krvi;

vysokeé hladiny krevniho cukru;

vysoké hodnoty laktat dehydrogenazy v krvi;
pfitomnost autoprotilatek v Krvi;

nizka hladina drasliku v krvi.

Méné Casté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob)

o zvysena hladina bilirubinu (jaterni test z krve).

Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob):

o nizké pocty bilych krvinek, cervenych krvinek a desti¢ek v krvi.
Hlaseni nezadoucich tcinki
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte i v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinku uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uéinkd muzete piispét k ziskani vice
informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Imraldi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Imraldi po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku/ krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Jina moznost uchovavani:

Pokud je to potieba (naptiklad pokud cestujete), je mozno uchovavat jednotlivé ptedplnéné injekéni
stiikaCky ptipravku Imraldi pii pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu maximalné 31 dni. Vzdy se
ujistéte, Ze je pripravek chranén pred svétlem. Jakmile je vyjmut z lednice a ponechan pii pokojové
teploté, stiikacka musi byt pouzita do 31 dni nebo zlikvidovana, a to i v situaci, kdy je vracena zpét do
lednice.

Mgl(a) byste si poznamenat datum, kdy jste stfikacku poprvé vyjmul(a) z lednice, a také datum, kdy je
tteba ji znehodnotit.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Imraldi obsahuje

- Lécivou latkou je adalimumabum.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, heptahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina jantarova, dinatrium-sukcinat, histidin, monohydrat
histidin-hydrochloridu, mannitol, polysorbat 20 a voda pro injekci.

Jak pripravek Imraldi vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Imraldi 40 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce je dodavan jako 0,4 ml ¢irého
az opalizujiciho a bezbarvého az svétle hnédého roztoku.

Pripravek Imraldi se dodava v balenich obsahujicich 1, 2, 4 nebo 6 predplnénych injekénich stiikacek
(sklo typu 1), jehlu z nerezové oceli, pevny kryt jehly, pryZovy pist, tyCku pistu, bezpeény Stitek téla
prstovou piirubu pro pouziti pacientem a 2, 2, 4 nebo 6 tamponti napusténych alkoholem, které jsou
ptiloZeny k piislusnym balenim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Samsung Bioepis NL B.V.
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Olof Palmestraat 10
2616 LR Delft
Nizozemsko

Vyrobce

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

Samsung Bioepis NL B.V.
Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/S.A
Tél/Tel: + 32 2 2191218

Bbarapus

Ewopharma AG Representative Office

Ten.: + 35929621200

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: + 420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf.. + 4577 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: + 49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: + 372 618 9551

E\\daoa
Genesis Pharma S.A.
TnA: + 302108771500

Espafa
Biogen Spain, S.L.
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: + 33 (0)1 776 968 14

Hrvatska
Ewopharma d.o.o
Tel: + 385 (0)1 6646 563

77

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél/Tel: +32 2 2191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kift.
Tel.: + 36 1 899 9880

Malta
Pharma.MT Ltd
Tel: + 35621337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: + 31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: + 47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: + 431484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 48223515100

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmaceéutica,
Unipessoal, Lda

Tel: + 351 21 318 8450

Romainia
Ewopharma Romania SRL
Tel: + 40212601344



Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma htf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.l.
Tel: + 39 02 584 99 010

Kvbmpog
Icepharma htf.
TnAk: +35722 76 57 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 68 688 158

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: + 386 1511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 2 323 340 08

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: + 358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 03/2025.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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7. Navod k pouziti

Peclivé dodrzujte tento navod k pouZiti a brzy si vytvofite zavedeny postup pro podavani injekce
s plnou jistotou.

o Pted podanim injekce pozadejte svého 1ékare nebo zdravotni sestru, aby Vam ukazali, jak se
pouziva predplnéna injekéni stiikacka. Lékar nebo zdravotni sestra si musi byt jisti, ze dokazete
injek¢ni stiikacku spravné pouzivat.

Vase jednodavkova piedplnéna injekéni stiikacka

":: Imraldi” @&

krytka télo
jehly s okénkem pfiruba pist

Poté, co zatlacite pist zcela doltl, se jehla zasune, aby nedoslo k poranéni hrotem jehly.
Péce o piredplnénou injekéni stiikacku

Uchovavani injekeni stiikacky

o Injekéni stiikacku uchovavejte v chladniéee, ale chrante ji pred mrazem.
o Uchovavejte injek¢ni stifkacku v krabicce a chrarte pred svétlem.
o Uchovavejte injek¢ni stiikacku mimo dohled a dosah déti.

Likvidace injekéni stiikacky

o Kazdou injek¢éni stiikacku pouZijte pouze jednou. Injekéni stiikacku nikdy nepouzivejte
opakovang.
o Pouzitou injekéni stiikacku odhod’te do specialni nadoby podle pokyni 1ékare, zdravotni sestry

nebo 1ékarnika.

Upozornéni

o Pokud Vam injekeni stiikacka upadne s NASAZENOU krytkou, dalsi pouziti injekéni stiikacky
je v poradku.
Pokud Vam injekéni stiikacka upadne se SEIMUTOU krytkou, nepouzivejte ji. Jehla se mohla
znecistit nebo poskodit.

o Poskozenou injekéni stiikacku nepouzivejte.
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Péce o misto vpichu injekce

o Pro injekci vyberte ztukovatélou oblast
Ztukovatélé oblasti, naptiklad bficho, jsou obecné nejlep§imi misty pro vpich injekce.
Ztukovatélé oblasti se snadngji seviou prsty a jsou dobré pro spravné zavedeni jehly.

o Pokazdé pouZijte jiné misto vpichu
Pfi vybéru mista vpichu vyberte plochu, ktera nebyla neddvno pouzita, abyste se vyhnuli bolesti
a modfinam.

. Pomalu stlacte pist
Neékdy mohou byt rychlé injekce bolestivé. Pokud budete stlacovat pist injekéni stiikacky
pomalu, mize to zvysit pohodli pfi podavani injekce.

Jak podat injekci pfedplnénou injekéni stiikackou

1. Pripravte si potfebné pomiicky
&
Q\b‘
L

Polozte predplnénou injekéni stiikacku a tampdony napusténé alkohokolem na ¢isty, suchy povrch.
. Nezapomeiite si omyt ruce!
. Krytku zatim jesté neodstrafnujte!

2. Pockejte 15-30 minut

O 2
O

Pockejte 15-30 minut neZ predplnéna injekéni stiikacka dosahne pokojové teploty, coz pomtze snizit
bolest pii injekei.

. Krytku zatim jesté neodstranujte!
3. Zkontrolujte 1éCivy pripravek a dobu pouZitelnosti
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Vzdy dbejte na to, aby 1éCivy piipravek byl ¢iry az opalizujici, bezbarvy az svétle hnédy, neobsahoval
castice a nemél proslou dobu pouzitelnosti. Pokud 1é¢ivy ptipravek nebude Ciry az opalizujici,
bezbarvy az svétle hnédy, bude obsahovat ¢astice nebo mit proslou dobu pouzitelnosti, nepouzivejte
ho.

Muzete v ném spatfit 1 nebo vice bublin a to je v pofadku. Neni zadny divod k jejimu odstranéni.

. Krytku zatim jesté neodstrafujte!

4, Vyberte misto vpichu a ocistéte kuzi

Vyberte misto vpichu na svém téle. Nejlepsi je bficho (s vyjimkou plochy okolo pupku) nebo stehna.
Ocistéte misto vpichu tamponem napusténym alkoholem. Pfed podanim injekce se tohoto mista
nedotykejte.

. Vyhybejte se kiizi, ktera je bolestiva, ma modrtiny, jizvy, loupe se nebo ma Cervené skvrny.

5. Stahnéte krytku jehly

—

Ll B o

Opatrné stahnéte krytku jehly.

Je normalni, kdyz uvidite, jak n€kolik kapek tekutiny vyjde z jehly.

Pokud sejmete krytku jehly pfedtim, nez budete pfipraveni k injekci, nedavejte krytku jehly zpét.
Tim byste mohli jehlu ohnout ¢i poskodit. Mohli byste se omylem bodnout nebo vyplytvat 1éCivy
ptipravek.
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6. Seviete kuZi prsty a zasuiite jehlu

Jemné seviete kiizi a zasuiite jehlu po celé délce v tihlu ptiblizné 45 stupiiti.
7. Zatlacte pist po celé délce

7/

Drzte injekéni stiikacku pevné a zatlacte pist zcela dola.
Pak zdvihnéte palec a nechte jehlu zasunout zpét do téla injekéni stéikacky.

8. Odstraiite injekéni stiikacku a zlikvidujte ji
Davku jste obdrzeli, pokud...
v Je jehla zataZena
v Tifinka pistu dosla
zcela doli
v Neunilkl Zadny lék
(mala kapka nevadi)

Vytahnéte injekéni stiikacku z kiize.

Po injekci pripravku Imraldi si ovéite, ze se jehla zasunula zpét a pouzitou injek¢ni sttikacku

neprodlené odhod’te do specidlni nadoby podle pokynt 1ékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

. Nejste si jisti, zda jste dostali svoji davku? Obrat’'te se na svého 1ékafe, zdravotni sestru nebo
lékarnika.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Imraldi 40 mg injekéni roztok v predplnéném peru
adalimumabum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Vas l1ékar také obdrzi pfipominkovou kartu pacienta, ktera obsahuje dulezité bezpeénostni
informace, se kterymi musite byt sezndmen(a) pfed zahajenim 1é¢by ptipravkem Imraldi a
béhem 1é¢by timto 1ékem. Méjte tuto piipominkovou kartu pacienta vzdy pii sobé béhem své
1é€by a po dobu 4 mésict od posledni injekce ptipravku Imraldi podané Vam (nebo Vasemu
ditéti).

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci (Viz bod 4).

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je piipravek Imraldi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Imraldi pouzivat
Jak se ptipravek Imraldi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Imraldi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Néavod k pouziti

Nogak~whE

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

Pripravek Imraldi obsahuje 1é¢ivou latku adalimumab, 1ék, ktery ovliviiuje imunitni (obranny) systém
téla.

Ptipravek Imraldi je uréen k 1é¢bé

revmatoidni artritidy,

polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy
entezopatické artritidy,

ankylozujici spondylitidy,

axialni spondylartritidy bez radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy,
psoriatické artritidy,

psoriazy,

hidradenitis suppurativa,

Crohnovy choroby,

ulcerdzni kolitidy a

neinfekéni uveitidy.

Léciva latka v pripravku Imraldi, adalimumab, je monoklonalni protilatka. Monoklonalni protilatky
jsou bilkoviny, které se vazi na specificky cil.

Cilem adalimumabu je bilkovina nazyvana tumor nekrotizujici faktor (TNFa), ktera je pfitomna ve

zvy$ené koncentraci u zanétlivych onemocnéni uvedenych vySe. Piipravek Imraldi navazanim se na
TNFa snizuje zanétlivy proces pii téchto onemocnénich.

83



Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubi.

Ptipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé revmatoidni artritidy u dospélych. Pokud mate stfedné tézkou
nebo tézkou aktivni revmatoidni artritidu, miizete nejdiive uzivat jiné chorobu modifikujici 1éky, jako
je methotrexat. Pokud u Vas tyto l1éky nepiinaseji uspokojivou odpoveéd’, pak k 1écbé revmatoidni
artritidy dostanete ptipravek Imraldi.

Pripravek Imraldi je mozné pouzit rovnéz k 16¢bé tézké, aktivni a progresivni revmatoidni artritidy bez
predchozi 1écby methotrexatem.

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

Piipravek Imraldi se obvykle pouziva s methotrexatem. Pokud Vas 1ékar dojde k nazoru, Ze je pro Vas
methotrexat nevhodny, miize se ptipravek Imraldi podavat samostatn¢.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida jsou zanétliva onemocnéni
kloubd, ktera se poprvé objevi v détstvi.

Ptipravek Imraldi se pouziva k 1é¢b¢ polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy u déti a
dospivajicich od 2 do 17 let a entezopatické artritidy u déti a dospivajicich od 6 do 17 let. Zpocatku
pacienti mohou uzivat jiné chorobu modifikujici 1€ky, jako je methotrexat. Pokud tyto 1éky nepfinesou
uspokojivou odpovéd’, pak pacienti dostanou k 16€bé polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy
nebo entezopatické artritidy pfipravek Imraldi.

Ankylozujici spondylitida a axidlni spondylartritida bez radiologického prukazu ankylozujici
spondylitidy

Ankylozujici spondylitida a axialni spondylartritida bez radiologického pritkkazu ankylozujici
spondylitidy jsou zanétliva onemocnéni patefe.

Piipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé ankylozujici spondylitidy a axialni spondylartritidy bez
radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy u dospélych. Jestlize trpite ankylozujici
spondylitidou nebo axialni spondylartritidou bez radiologického pritkazu ankylozujici spondylitidy,
budou Vam nejprve podavany jiné 1éky. Pokud tyto 1éky nepfinesou uspokojivou odpoveéd’, pak
pacienti dostanou k 1é¢bé polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy nebo entezopatické artritidy
ptipravek Imraldi.

Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni kloubil pii lupénce (psoriaze).

Ptipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé psoriatické artritidy u dospélych. Piipravek Imraldi mize
zpomalit poskozeni chrupavky a kosti kloubti zptisobené onemocnénim a zlepseni fyzickych funkei.

Loziskova psoriaza u dospélych a déti

Loziskova psoriaza je zanétlivé kozni onemocnéni, které se projevuje ohrani¢enymi, zarudlymi,
vyvysenymi lozisky, krytymi stiibfite lesklymi Supinami. Loziskova psoriaza mize postihovat také
nehty, mize zpusobit jejich ztlusténi, droleni a odlucovani od nehtového lizka, coz miize byt
bolestivé. Psoridza je pravdépodobné zptisobena problémem s imunitnim systémem organismu, ktery
vede ke zvySené tvorbé koznich bunék.
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Piipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé stfedné tézké az t€7ké loziskové psoriazy u dospélych. Pripravek
Imraldi se pouziva také k 1é¢bé tézké loziskové psoriazy u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti
30 kg nebo vyssi, u kterych lokalni 1écba a fototerapie neucinkovaly dobie nebo je u nich tato 1écba
nevhodna.

Hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich

Hidradenitis suppurativa (n¢kdy nazyvana acne inversa) je dlouhotrvajici a asto bolestivé zanétlivé

kozni onemocnéni. Pfiznaky mohou zahrnovat citlivé uzly (bolaky) a abscesy (nezity), které mohou

obsahovat hnis. Nejcastéji postihuje specifické ¢asti klize, jako napt. pod prsy, podpazdi, vnitini ¢ast
stehen, tfisla a hyzdé. Na postizenych ¢astech se také mohou objevovat jizvy.

Pripravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich od 12 let.
Pripravek Imraldi pomaha snizovat pocet bolaku a neziti, které mate, a bolest, ktera je s timto
onemocnénim casto spojena. Nejprve mizete dostavat jiné léky. Pokud tyto 1éky nepfinesou
uspokojivou odpoveéd’, bude Vam podévan ptipravek Imraldi.

Crohnova choroba u dospélych a déti

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni stiev.
Piipravek Imraldi se pouziva k 1é€bé Crohnovy choroby u dospélych a déti od 6 do 17 let. Jestlize
trpite Crohnovou chorobou, budou Vam nejprve podavany jiné 1éky. Pokud u Vas tyto 1éky nepfinesou

uspokojivou odpovéd’, pak ke zmirnéni projevti tohoto onemocnéni dostanete ptipravek Imraldi.

Ulcerozni kolitida u dospélych a déti

Ulcerodzni kolitida je zanétlivé onemocnéni tlustého streva.

Pripravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé stiedné t€zké az t€zké ulcerdzni kolitidy u dospélych a déti od 6
do 17 let. Jestlize trpite ulcerdzni kolitidou, mizete zpocatku uzivat jina 1é¢iva. Pokud u Vas tyto léky
neptinesou uspokojivou odpoveéd, pak ke zmirnéni projevili tohoto onemocnéni dostanete ptipravek
Imraldi.

Neinfekéni uveitida U dospélych a déti

Neinfekéni uveitida je zanétlivé onemocnéni postihujici nékteré ¢asti oka.

Piipravek Imraldi se pouziva k 1é¢bé

o dospélych s neinfekéni uveitidou se zanétem postihujicim zadni ¢ast oka

o déti od 2 let s chronickou neinfekéni uveitidou se zanétem postihujicim piedni ¢ast oka.
Tento zanét muze vést ke zhorSeni zraku a/nebo vyskytu plovoucich zakali v oku (¢erné tecky nebo
chomackovité ¢ary pohybujici se V zorném poli). Pripravek Imraldi tento zanét snizuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Imraldi pouZivat

Nepouzivejte pripravek Imraldi

. Jestlize jste alergicky(d) na adalimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).
o Jestlize mate zavaznou infekci véetné tuberkul6zy (viz ,,Upozornéni a opatieni®). Je dilezité,

abyste 1¢ékate informoval(a), pokud se u Vas vyskytuji priznaky infekce, napt. horecka, zranéni,
pocit unavy nebo problémy se zuby.

. Jestlize trpite stfedné tézkym nebo t€zkym srde¢nim selhanim. Je dalezité, abyste informoval(a)
svého 1ékare, pokud se u Vas vyskytly nebo v souc¢asné dobé vyskytuji vazné problémy se
srdcem (viz ,,Upozornéni a opatieni®).
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Imraldi se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Alergicka reakce

o Jestlize mate alergické reakce s pfiznaky, jako je pocit tihy na hrudi, dychavicnost, zavrat,,
otoky nebo vyrazka, nepodavejte si dalsi injekci ptipravku Imraldi a kontaktujte ihned svého
1ékare.

Infekce

o Jestlize mate n&jakou infekci, véetné dlouhodobé nebo lokalizované infekce (napf. bércovy

vied), obrat'te se pfed zahjenim 1é¢by piipravkem Imraldi na svého 1ékafe. Pokud si nejste
jisty(a), kontaktujte svého 1ékare.

o Pfi 1é¢be pripravkem Imraldi mizete byt nachylnéjsi k infekcim. Riziko muize stoupat, pokud
mate omezenou funkci plic. Tyto infekce mohou byt zavazné a zahrnuji tuberkul6ozu, infekce
zpusobené viry, plisnémi parazity nebo bakteriemi, jiné oportunni infekce (neobvyklé infekce
spojené s oslabenym imunitnim systémem) a sepse (otrava krve). Ve vzacnych piipadech tyto
infekce mohou byt Zivot ohrozujici. Je dalezité, abyste informoval(a) 1ékate, pokud se u Vas
vyskytnou ptiznaky, jako je horecka, zranéni, inava nebo problémy se zuby. Vas§ Iékat mize
doporucit doc¢asné pieruseni 1é¢by piipravkem Imraldi.

Tuberkul6za

o Protoze u pacientt 1é¢enych piipravkem Imraldi byly hlaseny piipady tuberkulézy, pied
zahajenim 1é¢by ptipravkem Imraldi Vas 1ékaf vySetii, zda se piiznaky tohoto onemocnéni
U Vas nevyskytly. To znamena, ze u Vas podrobné¢ zhodnoti dfive prodéland onemocnéni a
provede potfebna kontrolni vySetieni (naptiklad rentgen hrudniku a tuberkulinovy test).
Provedeni téchto vySetieni a jejich vysledky zaznamena do Vasi pfipominkové Karty pacienta.
Pokud jste prodélal(a) tuberkuldzu, anebo jste byl(a) v blizkém kontaktu s 0sobou
s tuberkul6zou, je velmi dulezité, abyste to fekl(a) svému Iékati. K rozvoji tuberkulozy miize
v pribéhu 1é¢by dojit 1 v piipadé, Ze jste byl(a) na tuberkuldzu preventivné prelécen(a). Pokud
se U Vas objevi ptiznaky tuberkulozy (ptetrvavajici kasel, ibytek hmotnosti, apatie, mirna
horecka), nebo se béhem 1éCby i po 1é¢be objevi jina infekce, sdélte to ihned svému lékati.

Cestovni/opakovaneé se vyskytujici infekce

o Informujte svého 1ékare, pokud jste zil(a) v oblastech nebo cestoval(a) do oblasti, kde se
endemicky vyskytuji plisniové infekce jako je histoplasmoéza, kokcididza nebo blastocystdza.
o Informujte svého 1ékate, pokud se u Vas vyskytovaly opakované infekce nebo jiné stavy, které

zvySuji riziko infekci.

Virus hepatitidy B

o Jestlize jste nositelem viru hepatitidy typu B (HBV), jestlize mate aktivni HBV infekci nebo si
myslite, ze byste mohl(a) byt ohrozen(a) infekci HBV, sdé€lte to svému Iékati. Vas 1ékait Vas na
infekci HBV vysetii. Piipravek Imraldi mtze reaktivovat (obnovit) HBV infekce u lidi, ktefti
jsou nositeli viru. V nékterych ojedinélych pripadech, zvlasté pokud berete jiné 1éky k potlaceni
imunitniho systému, muze byt reaktivace HBV infekce zivot ohrozujici.

Veék nad 65 let

o Pokud jste ve véku nad 65 let, muzete byt béhem pouzivani pfipravku Imraldi nachylng;si
k infekcim. Jak Vy, tak i Vas 1ékai by mél vénovat zvySenou pozornost znamkam infekce
béhem 1é¢by piipravkem Imraldi. Je dileZité, abyste oznamil(a) svému 1ékafi, pokud se u Vas
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vyskytnou znamky infekce, jako je horecka, poranil(a) jste se, citite se unaveny(a) nebo mate
problémy se zuby.

Operace nebo stomatologicky vvkon

o Pokud Vam ma byt provedena operace nebo stomatologicky vykon, sdélte, prosim, svému
1ékati, ze jste 1é¢en(a) pripravkem Imraldi. Vas 1ékai mize doporucit do¢asné ukonceni 1é¢by
ptipravkem Imraldi.

Demyeliniza¢ni onemocnéni

o Jestlize mate demyeliniza¢ni onemocnéni (onemocnéni, které postihuje izola¢ni vrstvu
okolo nervii), nebo jestlize se u Vas demyelinizacni onemocnéni, jako napf. roztrouSena
sklerdza, objevi, Iékar uréi, zda mtzete byt 1éCen(a) piipravkem Imraldi. Pokud dostanete
nekteré priznaky, naptiklad zmény vidéni, slabost rukou nebo nohou ¢i znecitlivéni nebo brnéni
v nékteré Casti t¢la, musite o tom Vaseho lékafe neprodlen¢ informovat.

Ockovaci latka

o Béhem 1é¢by ptipravkem Imraldi nesmite dostat ur¢ité o€kovaci latky, které obsahuji oslabené,
ale zivé formy bakterii ¢i vird zpiisobujicich onemocnéni. Prosime, domluvte se se svym
lékatem o moznosti ockovani jesté predtim, nez budete ockovan(a). Doporucuje se, aby détsti
pacienti dostali v§echna naplanovana ockovani podle jejich véku pied zahajenim 1éEby
ptipravkem Imraldi. Pokud pouzivate piipravek Imraldi béhem té€hotenstvi, muze byt Vase dité
nachylngjsi k infekcim po dobu asi péti mésict poté, co jste dostala posledni davku piipravku v
prubéhu téhotenstvi. Je dulezité, abyste oznamila lékari Vaseho ditéte a jinym zdravotnickym
pracovnikim, ze Vam byl piipravek Imraldi v té¢hotenstvi podavan, aby se na zakladé této
informace mohli rozhodnout, kdy je vhodné Vase dit€ ockovat.

Srdeéni selhani

o Pokud se u Vas vyskytuje mirné srde¢ni selhavani a jste 1é¢en(a) ptipravkem Imraldi, musi byt
lékatem peclivé sledovan stav Vaseho srdce. Je dalezité, abyste sdélil(a) svému lékari, Ze se
u Vas vyskytly nebo se v soucasné dob¢ vyskytuji zdvazné problémy se srdcem. Pokud se u Vas

vy e

nebo otoky dolnich koncetin), musite ihned kontaktovat svého 1ékatre. Vas lékar rozhodne, zda
mate pouzivat piipravek Imraldi.

Horecéka, modfiny, krvaceni nebo bledost

o U nékterych pacientli nemusi télo vytvaiet dostatek krvinek, které pomahaji v boji proti
infekcim nebo pfi zastaveé krvaceni. Jestlize mate horecku, ktera neodezniva, nebo mate
modiiny nebo snadno krvacite, piipadné jste velmi bledi, ihned se spojte s 1ékafem. Lékai se
muiZze rozhodnout ukoncit 1écbu.

Nadorové onemocnéni

o U détskych i dospélych pacientii 1é¢enych piipravkem Imraldi nebo jinymi blokatory TNFa
revmatoidni artritidy, jejichz onemocnéni trva delsi dobu, mivaji vyssi primérné riziko vzniku
lymfomu (rakovina postihujici mizni systém) a leukemie (rakovina postihujici krev a kostni
dien). Jestlize pouzivate ptipravek Imraldi, riziko onemocnéni lymfomem, leukémii nebo jinym
druhem rakoviny mtze vzrist. Ve vzacnych ptipadech byl u pacientli pouzivajicich ptipravek
Imraldi pozorovan zavazny specificky typ lymfomu. Nékteii z t€chto pacient byli také 1é¢eni
1€ky azathioprinem nebo merkaptopurinem. Oznamte 1ékaii, pokud uzivate azathioprin nebo 6-
merkaptopurin soucasné s piipravkem Imraldi.
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o U pacienti 1éCenych piipravkem Imraldi byly navic pozorovany ptipady rakoviny kiize
nemelanomového typu. Pokud se béhem 1éEby nebo po ni objevi nové plochy poskozené ktize
nebo pokud stdvajici znamky nebo plochy poskozeni zméni vzhled, sdélte to 1ékati.

. U pacientt se specifickym typem plicniho onemocnéni zvanym chronické obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN), kteti byli IéCeni jinym TNFa blokatorem, byly hlaSeny i ptipady jinych
druhi rakoviny, nezli jsou lymfomy. Jestlize trpite CHOPN nebo hodné koufite, mél(a) byste
si se svym lékafem promluvit, je-li pro Vés 1écba blokatorem TNFa vhodna.

Onemocnéni s pfiznaky podobnymi lupus erythematodes

o Vzacné mize vést 1éEba piipravkem Imraldi k pfiznakiim podobajicim se onemocnéni zvanému
lupus. Pokud se objevi pfiznaky, jako je trvald nevysvétlitelna horecka, bolest kloubti nebo
unava, kontaktujte svého l¢kare.

Déti a dospivajici

o Pipravek Imraldi nepodavejte ditéti s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou, pokud je
mladsi 2 let.

o Nepouzivejte 40 mg piedplnéné pero, pokud se doporucuji jiné davky nez 40 mg.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pFipravek Imraldi

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Imraldi Ize pouZivat spole¢né s methotrexatem nebo né€kterymi chorobu modifikujicimi
antirevmatiky (sulfasalazin, hydroxychlorochin, leflunomid a injek¢ni ptipravky s obsahem soli zlata),

kortikosteroidy nebo léky proti bolestem, a to i s nesteroidnimi antirevmatiky (NSAID).

Pipravek Imraldi nesmite z divodu zvyseného rizika zavazné infekce pouzivat s 1éky, které obsahuji
1é¢ivé latky anakinru nebo abatacept. Mate-li néjaké dotazy, zeptejte se prosim svého lékaie.

Téhotenstvi a kojeni

o Mate zvazit pouziti vhodné antikoncepce k prevenci t€hotenstvi a pokracovat v jejim uzivani po
dobu nejméné péti mésict po poslednim podani pfipravku Imraldi.

o Pokud jste teéhotna, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, pozadejte
svého lékare o doporuceni diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

o Ptipravek Imraldi ma byt pouzivan béhem téhotenstvi pouze tehdy, je-1i to nezbytné nutné.

o Na zaklad¢ studie provadéné u téhotnych Zen nebylo zjisténo zvysené riziko vrozenych vad,

pokud matka béhem téhotenstvi uzivala adalimumab, ve srovnani s matkami se stejnym
onemocnénim, které adalimumab neuzivaly.
o Piipravek Imraldi 1ze podavat béhem kojeni.

o Jestlize jste pouzivala pfipravek Imraldi béhem téhotenstvi, mize byt Vase dité nachylngjsi
k infekcim.
o Je dulezité, abyste informovala détského 1€kate a ostatni zdravotnické pracovniky pred

ockovanim Vaseho ditéte, ze jste béhem te¢hotenstvi pouzivala pripravek Imraldi. Vice
informaci tykajici se ockovani najdete v ¢asti ,,Upozornéni a opatfeni®.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Imraldi mize mit mirny vliv na schopnost #idit, jezdit na kole nebo obsluhovat stroje. Po
pouziti piipravku Imraldi se miZe objevit pocit to¢eni hlavy (zavrat’) a poruchy vidéni.

Pripravek Imraldi obsahuje sodik
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Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na 0,4 ml davky, to znamena, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku®.
3. Jak se pripravek Imraldi pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

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

Predplnéna injekeni stifkacka a predplnéné pero pripravku Imraldi jsou k dispozici pouze jako davka
40 mg. Proto neni mozné podavat predplnénou stiikacku a predplnéné pero piipravku Imraldi
pediatrickym pacienttim, ktefi vyzaduji mensi nez plnou davku 40 mg. Pokud se vyZzaduje alternativni
davka, je zapottebi pouZit jiné preparaty nabizejici takovou moZznost.

Ptipravek Imraldi se podava injekéné pod ktizi (subkutdnnég). Obvykla davka ptipravku pro dospélé
pacienty s revmatoidni artritidou, ankylozujici spondylitidou, axialni spondylartritidou bez
radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy a u pacientl s psoriatickou artritidou je 40 mg
adalimumabu v jedné davce podavané jednou za dva tydny.

U revmatoidni artritidy se pii 1é¢bé pfipravkem Imraldi pokracuje v podavani methotrexatu. Pokud
Vas lékar urci, Ze je pro Vas methotrexat nevhodny, podava se pripravek Imraldi samostatne.

Jestlize mate revmatoidni artritidu a spolu s ptipravkem Imraldi nedostavate methotrexat, mize 1ékaf
rozhodnout, ze budete dostavat 40 mg adalimumabu kazdy tyden nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti, dospivajici a dospéli s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou

Déti od 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti od 10 kg do 30 kg
Doporucena davka ptipravku Imraldi je 20 mg jednou za dva tydny.
Deti od 2 let, dospivajici a dospéli s telesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Doporucena davka piipravku Imraldi je 40 mg jednou za dva tydny.

Déti, dospivajici a dospéli i s entezopatickou artritidou

Déti od 6 let a dospivajici s telesnou hmotnosti od 15 kg do 30 kg
Doporucena davka ptipravku Imraldi je 20 mg jednou za dva tydny.
Deti od 6 let, dospivajici a dospéli s telesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi
Doporucéena davka ptipravku Imraldi je 40 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s psoridzou

Obvykly rezim davkovani piipravku u dospélych s psoriazou je podani ivodni davky 80 mg (jako dvé
40 mg injekce v jednom dni), nasledované davkou 40 mg podavanou kazdy druhy tyden pocinaje
prvnim tydnem po davce uvodni. V 1écbé ptipravkem Imraldi musite pokracovat tak dlouho, jak Vam
doporucil Iékar. Pokud tato davka nebude dostate¢né G¢inna, mize Vas 1ékar zvysit davku na 40 mg
jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s loZiskovou psoridzou
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Déti a dospivajici od 4 do 17 let s telesnou hmotnosti od 15 kg do 30 kg

Doporucené davkovani ptipravku Imraldi je podani avodni davky 20 mg nasledované o tyden pozdgji
davkou 20 mg. Poté se podava obvykla davka 20 mg jednou za dva tydny.

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

Doporuéené davkovani ptipravku Imraldi je podani avodni davky 40 mg nasledované o tyden pozdéji
davkou 40 mg. Poté se podava obvykla davka 40 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s hidradenitis suppurativa

Obvykly postup davkovani u hidradenitis suppurativa je podani tvodni davky 160 mg (jako ¢tyfi
injekce 40 mg v jednom dni nebo dvé 40 mg injekce denné ve dvou po sobé nasledujicich dnech),
nasledované davkou 80 mg (jako dvé 40 mg injekce v jednom dni) o dva tydny pozdé&ji. Po dalSich
dvou tydnech se pokracuje davkou 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny, jak Vam
predepsal Iékat. Je doporuceno, abyste denné provadél(a) na postizenych mistech antiseptické osetreni.

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

Doporucené davkovani ptipravku Imraldi je podani tivodni davky 80 mg (jako dvé injekce 40 mg
jednou denné) nasledované davkou 40 mg kazdy druhy tyden o jeden tyden pozd¢ji. Pokud tato davka
nevyvola dostate¢nou odpovéd’ na lé¢bu piipravkem Imraldi 40 mg jednou za dva tydny, mize Vam
1ékat zvysit davku na 40 mg kazdy tyden nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Doporucuje se postizena mista denn¢ omyvat antiseptickym ptipravkem.

Dospéli pacienti s Crohnovou chorobou

Obvykly rezim davkovani u Crohnovy choroby je podani ivodni davky 80 mg (jako dv€ injekce

40 mg v jednom dni), nasledované davkou 40 mg kazdy druhy tyden, a to pocinajic o dva tydny
pozdéji. Pokud je potieba rychlejsiho uc¢inku odpovédi na 1é¢bu, mize Vam Vas 1ékar predepsat
uvodni davku 160 mg (bud’ jako ¢tyii 40 mg injekce v jednom dni nebo dvé 40 mg injekce za den ve
dvou po sob¢ néasledujicich dnech), po niz nésleduje o dva tydny pozdéji davka 80 mg (jako dve
injekce 40 mg v jednom dni) a dale pak 40 mg kazdy druhy tyden. Pokud tato davka nevyvola
dostate¢nou odpovéd’, miize Vam lékai zvysit davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za
dva tydny.

Déti a dospivajici s Crohnovou chorobou

Déti a dospivajici od 6 do 17 let s télesnou hmotnosti do 40 Kg

Obvykly rezim davkovani je podani tvodni davky 40 mg nasledované davkou 20 mg o dva tydny
pozdéji. Pokud je potieba rychlejsi odpovédi, predepise Vam Vas Iékar ivodni davku 80 mg (jako dve
injekce 40 mg v jednom dni) nasledovanou davkou 40 mg o dva tydny pozdéji.

Nasledné poté je obvykla davka 20 mg kazdy druhy tyden. Pokud tato davka nebude dostate¢né
ucinna, muze 1ékar zvysit frekvenci davkovani Iéku az na 20 mg jednou tydné.

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

Obvykly rezim davkovani je podani ivodni davky 80 mg (jako dv¢ injekce 40 mg v jednom dni),
nasledované davkou 40 mg o dva tydny pozdéji. Pokud je potieba rychlejsi odpovédi, predepise Vam
Vas 1ékar ivodni davku 160 mg (jako ¢tyii 40 mg injekce v 1 dni nebo jako dvé 40 mg injekce za den
ve dvou po sob¢ nasledujicich dnech), nasledovanou davkou 80 mg (jako dv¢ injekce 40 mg v jednom
dni) o dva tydny pozdéji.
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Nasledné poté je obvykla davka 40 mg kazdy druhy tyden. V zavislosti na tom, jak budete na 1écbu
odpovidat, muze 1ékat zvysit davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Dospéli pacienti s ulcerdzni kolitidou

Obvykla pocateéni davka ptipravku Imraldi u dospélych s ulcerdzni kolitidou je 160 mg (davka mize
byt podana jako étyfi 40 mg injekce v jenom dni nebo jako dvé 40 mg injekce za den ve dvou po sobé
nasledujicich dnech), o dva tydny pozdé&ji nasleduje davka 80 mg (jako dvé injekce 40 mg v jednom
dni) a nasledné 40 mg kazdy druhy tyden. Pokud tato davka nevyvola dostateénou odpoveéd, 1ékar
mize zvysit davku na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici s ulcerdzni kolitidou

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

Obvykla davka piipravku Imraldi je 80 mg podanych jako ivodni davka (jako dvé injekce 40 mg v
jednom dni) nasledovanych davkou 40 mg (jako jedna injekce 40 mg) o dva tydny pozdé&ji. Poté se
podava obvykla davka 40 mg jednou za dva tydny.

Pacienti, ktefi dosahnou 18 let a pouZzivaji 40 mg jednou za dva tydny, by méli pokracovat
V pouzivani pfedepsané davky.

Déti a dospivajici od 6 let s telesnou hmotnosti 40 kg nebo vyssi

Obvykla davka pfipravku Imraldi je 160 mg podanych jako tvodni davka (jako étyfi injekce 40 mg v
jednom dni nebo dve injekce 40 mg denné ve dvou po sob¢ jdoucich dnech) nasledovanych 80 mg
(jako dv¢ injekce 40 mg jeden den) o dva tydny pozdéji. Poté se podava obvykla davka 80 mg jednou
za dva tydny.

Pacienti, ktetfi dosahnou 18 let a pouzivaji 80 mg jednou za dva tydny, by méli pokracovat v
pouzivani piredepsané davky.

Dospéli pacienti s neinfekéni uveitidou

Obvykla davka piipravku u dospé€lych s neinfekéni uveitidou je 80 mg (jako dvé injekce v jednom dni)
v tvodni davce, nasledovanych davkou 40 mg jednou za dva tydny, poc¢inaje jednim tydnem po podani
uvodni davky. Injekéni aplikace pfipravku Imraldi musi pokracovat tak dlouho, jak urci Vas 1ékaf.

U neinfekéni uveitidy se béhem terapie ptipravkem Imraldi mize pokraovat v podavani
kortikosteroidd nebo jinych 1éka ovliviiyjicich imunitni systém. Pripravek Imraldi se mize podavat

i samostatné.

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

Déti od 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti do 30 kg
Obvykla davka piipravku Imraldi je 20 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.

Vas détsky 1ékar mize také predepsat ivodni davku 40 mg, ktera mize byt podavana jeden tyden pied
zahajenim obvyklého davkovani.

Déti od 2 let a dospivajici s télesnou hmotnosti 30 kg nebo vyssi

Obvykla davka piipravku Imraldi je 40 mg kazdy druhy tyden s methotrexatem.

91



Vs 1ékat mize také predepsat ivodni davku 80 mg, ktera mize byt podavana jeden tyden pied
zahajenim obvyklého davkovani.

Zpiisob a cesta podani

Piipravek Imraldi se podava injekéné pod kizi (subkutanni injekci). Navod k pouziti je uveden
v bodé 7.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Imraldi, nez jste mél(a)
Pokud jste si nahodné aplikoval(a) ptipravek Imraldi ¢astéji, nez Vam bylo pfedepsano, kontaktujte
svého Iékate nebo 1ékarnika a vysvétlete mu, ze jste pouzil(a) veétsi mnozstvi 1éku, nez bylo potieba.
Vzdy si s sebou vezméte vngjsi obal 1éku, a to i kdyz je prazdny.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Imraldi

Pokud si zapomenete podat injekci, mél(a) byste si ji aplikovat ihned, jak si vzpomenete. Poté si
podejte dalsi davku ptivodné planovany ten den, jako kdybyste nezapomnél(a) na predchozi davku.

Jestlize jste piestal(a) pouZivat piipravek Imraldi

Rozhodnuti o tom, zda pouzivani piipravku Imraldi pterusit, musite konzultovat se svym Iékafem. Po
zastaveni 1écby se Vam mohou pfiznaky onemocnéni vratit.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. VétSina nezadoucich G¢inku je mirné nebo stiedni zavaznosti. Nékteré vSak
mohou byt zavazné a vyzaduji 1é€bu. Nezadouci ucinky se mohou vyskytnout i do 4 mésict nebo i

déle po posledni davce ptipravku Imraldi.

Neprodlené vyhledejte 1ékarské oSetieni, pokud se u Vas vyskytnou tyto prihody:

o silna vyrazka, koptivka nebo jiné zndmky alergické reakce;

. otok obliceje, rukou, nohou;

o obtize s dechem ¢i polykanim;

o zadychavani, které se zhorsi v poloze vleze nebo otoky nohou.

Oznamte svému léka¥i co nejdiive, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici p¥ihody:

znamKky infekce, jako je horecka, pocit nemoci, zranéni, problémy se zuby, paleni pfi moceni;
pocit slabosti nebo Gnavy;

kasel;

brnéni;

snizena citlivost;

dvojité vidéni;

slabost hornich nebo dolnich kon¢etin;

otok (boule) nebo opar, ktery se nehoji;

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

Ptiznaky popsané vy$e mohou byt znamkami nize uvedeného seznamu nezadoucich G¢inku, které byly
popsany pii pouzivani adalimumabu:
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Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

reakce v mist¢ injekéniho vpichu (v¢etné bolesti, otoku, zarudnuti nebo svédéni);

infekce dychacich cest (véetn€ nastydnuti, rymy, infekce vedlej$ich nosnich dutin, zapalu plic);
bolest hlavy;

bolest bricha;

pocit na zvraceni a zvraceni;

vyrazka;

bolest svalti.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 0sob):

zévazné infekce (vCetné otravy krve a chiipky);

sttevni infekce (vCetné gastroenteritidy);

kozni infekce (v€etné celulitidy a padsového oparu);
usni infekce;

infekce v tstech (véetné zubnich infekci a oparu na rtu);
infekce pohlavnich organt;

zanéty mocovych cest;

plisiiové infekce;

zanéty kloubti;

nezhoubné nadory;

rakovina kuze;

alergické reakce (vCetné sezonni alergie);

dehydratace;

zmény nalad (vCetné deprese);

uzkost;

obtizné usinani;

poruchy pocitového vnimani jako je brnéni, svédeéni nebo znecitlivéni;
migréna;

priznaky tutlaku nervovych kotentl (vCetné bolesti v bedrech a bolesti dolnich koncetin);
poruchy zraku;

o¢ni infekce;

zanét o¢niho vicka a otok oka;

toceni hlavy (pocit, ze se s Vami to¢i mistnost);

pocity rychlého buseni srdce;

vysoky krevni tlak;

navaly horka;

krevni podlitiny (tuhy otok se srazenou krvi);

kasel;

astma;

zkraceni dechu;

krvaceni ze zaZivaciho Ustroji;

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

sicca syndrom (vCetné suchych oci a suchosti v tstech);
svédeéni;

svédiva vyrazka;

tvorba modfin;

zangty kize (jako je ekzém);

lamavost nehtil na prstech rukou a nohou;

zvysené pocent;

vypadavani vlast;

novy vznik nebo zhorSeni psoriazy (lupénky);
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svalové kiece;

krev v modi;

onemocnéni ledvin;

bolesti na hrudi;

otoky (nahromadeéni tekutiny v téle, které zpisobi otok dotéené tkang);

horecka;

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

Méné ¢asté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob):

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

neurologické infekce (veetné virové meningitidy);

zanéty oka;

bakterialni infekce;

divertikulitida (zanétlivé onemocnéni, spojené s infekcei tlustého stieva);

rakovina véetné rakoviny mizniho systému (lymfom) a melanom (typ rakoviny kize);
poruchy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, kiizi a lymfatické uzliny (nejcastéji
jako onemocnéni nazyvané sarkoidoza);

vaskulitida (zanét krevnich cév);

tres;

neuropatie (postizeni nervi);

mozkova mrtvice;

ztrata sluchu, usni Selest;

pocity nepravidelného buseni srdce jako je vynechani tepu;

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

srdeéni infarkt;

vydut’ ve stén¢ velkych tepen, zanét zilnich méstk, blokada krevnich cév;

plicni onemocnéni zptisobujici zkraceni dechu (véetné zanétu);

plicni embolie (uzavér plicni tepny);

pleuralni vypotek (neobvyklé nahromadéni tekutiny v prostoru pohrudnice);

zanét slinivky btisni, zptisobujici zdvazné bolesti bricha a zad,

potize s polykanim;

otoky tvare;

zanét zluéniku, zluénikové kameny;

ztukovaténi jater (nahromadéni tuku v jaternich bunkach);

noc¢ni poceni;

zjizveni;

neobvyklé poskozeni svali;

systémovy lupus erythematodes (zahrnujici zanét ktize, srdce, plic, kloubi a jinych organovych
systémil);

prerusSovany spanek;

impotence;

zanéty.

Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob):

leukemie (rakovina postihujici krev a kostni dien);

zavazné alergické reakce doprovéazené Sokem;

roztrousena skleroza;

nervové poruchy (jako zanéty o¢niho nervu oka a Guillain-Barré syndrom, onemocnéni které
muze zpusobit svalovou slabost, abnormalni pocity, brnéni v pazich a horni ¢asti téla);
zastava srde¢nich stahq;
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plicni fibréza (zjizveni plic);

perforace (protrzeni) stfeva;

hepatitida (zanét jater);

reaktivace hepatitidy B;

autoimunni hepatitida (zanét jater zptisobeny imunitnim systémem vlastniho téla);
kozni vaskulitida (zanét krevnich cév v kazi);

Stevenstv-Johnsontliv syndrom (¢asné pfiznaky zahrnuji tinavu, horecku, bolesti hlavy a
vyrazku);

otoky na tvafi spojené s alergickymi reakcemi;

erythema multiforme (zanétliva kozni vyrazka);

lupus-like syndrom (onemocnéni s piiznaky podobnymi lupus erythematodes);
angioedém (lokalizovany otok ktize);

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

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udaja urcit):

o hepatosplenicky T-bunéény lymfom (vzacny druh rakoviny krve, ktery je obvykle smrtelny);

. karcinom z Merkelovych bunék (typ kozniho karcinomu);

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

o selhani jater;

o zhorSeni onemocnéni nazyvané dermatomyozitida (pozorovatelné jako kozni vyrazka
doprovazena svalovou slabosti);

o zvySeni télesné hmotnosti (u vetSiny pacientl byl piirastek hmotnosti maly).

Nekteré nezadouci uéinky pozorované u adalimumabu mohou probihat bez pfiznakd a mohou byt
objeveny pouze s pomoci krevnich testl. Tyto zahrnuji:

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

nizky pocet bilych krvinek;

nizky pocet Cervenych krvinek;
zvyseni tukd v Krvi;

zvyseni hodnot jaternich enzymd.

Casté (mohou postihnout nejvyse 1 z 10 osob):

vysoky pocet bilych krvinek;

nizky pocet krevnich desticek;

zvyseni kyseliny moc¢ové v Krvi;

neobvyklé hodnoty sodiku v Krvi;

nizké hodnoty vapniku v Krvi;

nizké hodnoty fosforu v krvi;

vysoké hladiny krevniho cukru;

vysoké hodnoty laktat dehydrogenazy v krvi;
pfitomnost autoprotilatek v Krvi;

nizka hladina drasliku v krvi.

Méné ¢asté (mohou postihnout nejvyse 1 ze 100 osob)

o zvySena hladina bilirubinu (jaterni test z krve).

Vzacné (mohou postihnout nejvyse 1 z 1 000 osob):

o nizké pocty bilych krvinek, cervenych krvinek a desti¢ek v krvi.
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HlaSeni nezZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢ink, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte i v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinku uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim neZadoucich uéinktt muzete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Imraldi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte pripravek Imraldi po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku/ krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 © C). Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Jind moznost uchovavani:

Pokud je to potieba (napiiklad pokud cestujete), je mozno uchovavat jednotlivé predplnéné pero

ptipravku Imraldi pfi pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu maximalné 31 dni. Vzdy se ujistéte, Ze je

ptipravek chranén pted svétlem. Jakmile je vyjmut z lednice a ponechan pfi pokojové teploté, pero

musi byt pouZito do 31 dni nebo zlikvidovano, a to i v situaci, kdy je vraceno zpét do lednice.

Mgl(a) byste si poznamenat datum, kdy jste pero poprvé vyjmul(a) z lednice, a také datum, kdy je

tieba jej znehodnotit.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Imraldi obsahuje

- Lécivou latkou je adalimumabum.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, heptahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina jantarova, dinatrium-sukcinat, histidin, monohydrat
histidin-hydrochloridu, mannitol, polysorbat 20 a voda pro injekci.

Jak pripravek Imraldi vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Imraldi 40 mg injekéni roztok v predplnéném peru je dodavan jako 0,4 ml ¢irého az
opalizujiciho a bezbarvého az svétle hnédého roztoku.

Piipravek Imraldi se dodava v balenich obsahujicich 1, 2, 4 nebo 6 piedplnénych per pro pouziti
pacientem, které obsahuje ptedplnénou injekéni stiikacku (sklo typu I), jehlu z nerezové oceli, pevny
kryt jehly, pryZovy pist a 2, 2, 4 nebo 6 tamponti napusténych alkoholem, které jsou pfiloZzeny k
pfislusnym balenim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
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Samsung Bioepis NL B.V.
Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft
Nizozemsko

Vyrobce

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

Samsung Bioepis NL B.V.
Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/S.A
Tél/Tel: +32 22191218

Boarapus

Ewopharma AG Representative Office

Ten.: + 35929621200

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: + 420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf.: + 4577 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: + 49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: + 372 618 9551

E)Mdda
Genesis Pharma S.A.
TnA: + 302108771500

Espafa
Biogen Spain, S.L.
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: + 33 (0)1 776 968 14
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél/Tel: +32 2 2191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: + 36 1 899 9880

Malta
Pharma.MT Ltd
Tel: + 35621337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: + 31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: + 47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: + 431484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: + 48223515100

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmaceéutica,
Unipessoal, Lda

Tel: + 351 21 318 8450



Hrvatska
Ewopharma d.o.o0
Tel: + 385 (0)1 6646 563

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma htf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Biogen ltalia s.r.l.
Tel: + 39 02 584 99 010

Kvnpog
Genesis Pharma (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 22 76 57 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 68 688 158

Roméinia
Ewopharma Romania SRL
Tel: + 40212601344

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: + 386 1511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 2 323 340 08

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: + 358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2025.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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7. Navod Kk pouZziti

Peclivé dodrzujte tento navod k pouZiti a brzy si vytvofite zavedeny postup pro podavani injekce

s plnou jistotou.

o Pted podanim injekce pozadejte svého 1ékare nebo zdravotni sestru, aby Vam ukazali, jak se
pouziva predplnéné pero. Lékat nebo zdravotni sestra si musi byt jisti, ze dokdzete predplnéné
pero spravné pouzivat.

Vase jednodavkové predplnéné pero

_-_ Imraldi’ I

krytka ukazatel stitek
jehly ptiruba vydeje léku léku

Na piedplnéném peru neni Zadné tlacitko.
Jehla je skryta pod zelenou ptirubou. Poté, co pfitisknete predplnéné pero pevné ke kizi, dojde
automaticky k aplikaci 1é¢iva.

Péce o predplnéné pero

Uchovavani pera

o Pero uchovavejte v chladnicce, ale chrante je pred mrazem.
o Uchovavejte pero v krabicce a chrarite pred svétlem.
o Uchovavejte pero mimo dohled a dosah déti.

Likvidace pera

o Kazdé pero pouzijte pouze jednou. Pero nikdy nepouzivejte opakovane.
o Pouzité pero odhod’te do specialni nadoby podle pokynii 1ékate, zdravotni sestry nebo Iékarnika.
Upozornéni

o Pokud Vam pero upadne s NASAZENOU krytkou, dalsi pouziti pera je v poradku.
Pokud Vam pero upadne se SEIMUTOU krytkou, nepouZzivejte jej. Jehla se mohla znecistit
nebo poskodit.

o Poskozené pero nepouzivejte.
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Péce o misto vpichu injekce

o Pro injekci vyberte ztukovatélou oblast
Ztukovatélé oblasti, naptiklad bficho, jsou obecné nejlep§imi misty pro vpich injekce.
Ztukovatélé oblasti jsou dobré pro spravné zavedeni jehly.

o Pokazdé pouZijte jiné misto vpichu
Pfi vybéru mista vpichu vyberte plochu, ktera nebyla neddvno pouzita, abyste se vyhnuli bolesti
a modfinam.

Jak podat injekci predplnénym perem

1. Pripravte si poti‘ebné pomiicky

Polozte ptedplnéné pero a tampony napusténé alkohokolem na Cisty, suchy povrch.
. Nezapomeiite si omyt ruce!
. Krytku zatim jesté neodstranujte!

2. Pockejte 15-30 minut

3.

v

\

Pockejte 15-30 minut nez predplnéné pero dosahne pokojové teploty, coz pomtiZe snizit bolest pii
injekci.

. Krytku zatim jesté neodstranujte!
3. Zkontrolujte 1éCivy pripravek a dobu pouZitelnosti
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 Bez &dstic? Vv Lze

v Ciry aZ opalizujici?

pouZit?

v Bezbarvy aZ
svétle hnédy?

Vzdy dbejte na to, aby 1éCivy piipravek byl ¢iry az opalizujici, bezbarvy az svétle hnédy, neobsahoval
castice a nemél proslou dobu pouzitelnosti. Pokud 1é¢ivy ptipravek nebude Ciry az opalizujici,
bezbarvy az svétle hnédy, bude obsahovat ¢astice nebo mit proslou dobu pouzitelnosti, nepouzivejte
ho.

Muzete v ném spatfit 1 nebo vice bublin a to je v pofadku. Neni zadny divod k jejimu odstranéni.

. Krytku zatim jesté neodstranujte!

4, Vyberte misto vpichu a ocistéte kuzi

Vyberte misto vpichu na svém téle. Nejlepsi je bricho (s vyjimkou plochy okolo pupku) nebo stehna.
Ocistéte misto vpichu tamponem napusténym alkoholem. Pfed podanim injekce se tohoto mista
nedotykejte.

. Vyhybejte se kiizi, ktera je bolestiva, ma modrtiny, jizvy, loupe se nebo ma Cervené skvrny.

5. Stahnéte prihlednou krytku jehly

e
[y | L = Imraldi’ & I

Opatrn¢ stahnéte prihlednou krytku jehly s kovovym stfedem z pera.

Je normalni, kdyz uvidite, jak n€kolik kapek tekutiny vyjde z jehly.

Pokud sejmete krytku jehly pfedtim, nez budete piipraveni k injekci, nedavejte krytku jehly zpét.
Tim byste mohli jehlu ohnout ¢i poskodit. Mohli byste se omylem bodnout nebo vyplytvat 1é¢ivy
ptipravek.
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6. Umistéte zelenou prirubu, piitlacte a drzte

“ 90°

|

Umistéte zelenou piirubu kolmo (90 °) na kizi a pevné pfitlacte celé predplnéné pero dold.
. Jakmile pfitlacite, injekce zacina. Muzete slyset 1. cvaknuti.

7. Stale drzte pritlacené

-~
~a,
.

Drzte pero pfitlacené ke kizi, dokud Zluty indikator nevyplni ukazatel vydeje 1€ku a nepiestane se
pohybovat.

. O néekolik sekund pozdg&ji muzete slySet 2. cvaknuti.

8. Potvrd’te dokonceni a zlikvidujte
Davku jste obdrzeli, pokud...
v Cely ukazatel je Zluty
v Neunikl Zadny lék
(mala kapka nevadi)

\

\‘<“°\&

2
Po injekei pripravku Imraldi si ovéite, Ze je cely ukazatel vydeje 1€ku Zluty. PouZité pero neprodlené
odhod’te do specialni nadoby podle pokynii lékate, zdravotni sestry nebo lékarnika.

o Nejste si jisti, zda jste dostali svoji davku? Obratte se na svého lékate, zdravotni sestru nebo
l1ékarnika.
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