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Hyrimoz 40 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce / Hyrimoz 40 mg roztwoér do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. Sklad: Kazda amputko-strzykawka i kazdy wstrzykiwacz 0,8 ml
(dawka pojedyncza) zawiera 40 mg adalimumabu (rekombinowane ludzkie przeciwciato monoklonalne
wytwarzane w komoérkach jajnika chomika chinskiego). Wskazania: Reumatoidalne zapalenie stawoéw
(RZS) Lek w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) jest wskazany w: (*) leczeniu czynnego RZS o
nasileniu umiarkowanym do cigzkiego u dorostych pacjentow, gdy odpowiedz na leki modyfikujace
przebieg choroby, w tym MTX, okazata si¢ niewystarczajaca; (*) leczeniu cigzkiego, czynnego i
postepujacego RZS u dorostych pacjentow, ktdrzy nie byli uprzednio leczeni MTX. Lek mozna stosowac
w monoterapii, jesli MTX jest zle tolerowany lub gdy dalsze leczenie MTX jest niewskazane. Wykazano,
ze adalimumab stosowany z MTX zmniejsza szybkos¢ postepu uszkodzenia stawow, mierzonego
radiologicznie oraz powoduje poprawe stanu czynnosciowego. Mtodziencze idiopatyczne zapalenie
stawodw Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawéw: Lek w skojarzeniu z MTX jest
wskazany w leczeniu czynnego wielostawowego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow, u
pacjentow w wieku od 2 lat, gdy odpowiedz na jeden Iub wigcej lekow modyfikujacych przebieg choroby
(DMARD) okazata si¢ niewystarczajaca. Lek mozna stosowa¢ w monoterapii, jesli MTX jest zle
tolerowany lub gdy dalsze leczenie MTX jest niewskazane. Adalimumabu nie badano u pacjentow <2 lat.
Zapalenie stawow z towarzyszqcym zapaleniem przyczepow Sciggnistych: Lek jest wskazany w leczeniu
czynnej postaci zapalenia stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepdw Sciggnistych u pacjentow w
wieku 6 lat i starszych, ktorzy wykazali niewystarczajgca odpowiedz na standardowe leczenie lub gdy nie
byto ono tolerowane. Osiowa spondyloartropatia Zesztywniajqce zapalenie stawow kregostupa (ZZSK):
Lek jest wskazany w leczeniu dorostych z cigzkim czynnym zesztywniajacym zapaleniem stawow
krggostupa, gdy odpowiedZ na stosowane tradycyjnie leczenie jest niezadowalajaca. Osiowa
spondyloartropatia bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK: Lek jest wskazany w
leczeniu dorostych pacjentow z cigzka osiowa spondyloartropatig bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK, ale z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia wykazanymi
badaniem metodg rezonansu magnetycznego i/lub ze zwiekszonym stezeniem biatka C-reaktywnego,
ktorzy wykazali niewystarczajaca odpowiedz na NLPZ lub ich nie toleruja. Luszczycowe zapalenie
stawow Lek jest wskazany w leczeniu czynnego i postgpujacego tuszczycowego zapalenia stawow u
dorostych, gdy odpowiedz na uprzednio stosowane leki modyfikujace przebieg choroby, okazata si¢
niewystarczajgca. Wykazano, ze adalimumab zmniejsza szybko$¢ postepu obwodowego uszkodzenia
stawow, mierzonego radiologicznie u pacjentow z wielostawowymi symetrycznymi podtypami choroby
oraz powoduje poprawg stanu czynnosciowego. Luszczyca Lek jest wskazany w leczeniu umiarkowanej
do cigzkiej przewlektej postaci tuszezycy zwyczajnej (plackowatej) u dorostych pacjentow, ktorzy sa
kandydatami do leczenia systemowego. Luszczyca zwyczajna (plackowata) u dzieci i mlodziezy Lek jest
wskazany w leczeniu cigzkiej przewleklej postaci tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) u dzieci i
mlodziezy w wieku od 4 lat, ktore wykazaly niewystarczajaca odpowiedz na leczenie miejscowe i
fototerapie lub nie kwalifikujg si¢ do takiego leczenia. Ropne zapalenie apokrynowych gruczotow
potowych (HS) Lek jest wskazany w leczeniu czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotow
potowych (tradzik odwrocony, acne inversa) o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego u dorostych i
mlodziezy w wieku od 12 lat z niewystarczajaca odpowiedzig na konwencjonalne leczenie uktadowe HS.
Choroba Les$niowskiego-Crohna Lek jest wskazany w leczeniu umiarkowanej do cigzkiej, czynnej postaci
choroby Lesniowskiego-Crohna u dorostych pacjentéw, ktorzy nie wykazali odpowiedzi na pelny i
odpowiedni kurs leczenia kortykosteroidem i/lub lekiem immunosupresyjnym lub nie tolerujg takiego
leczenia lub jest ono u nich przeciwwskazane ze wzgledow medycznych. Choroba Lesniowskiego-Crohna
u dzieci i mtodziezy Lek jest wskazany w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej, czynnej postaci choroby
Lesniowskiego-Crohna u dzieci i mtodziezy (w wieku od 6 lat), ktore wykazaly niewystarczajgca
odpowiedz na standardowe leczenie, w tym leczenie Zywieniowe jako terapi¢ pierwotng i lek z grupy
kortykosteroidow i/lub lek immunomodulujacy, lub u ktérych wystgpowata nietolerancja lub
przeciwwskazania do stosowania takich rodzajow leczenia. Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego Lek jest
wskazany w leczeniu umiarkowanego do cigzkiego czynnego wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego u
dorostych pacjentow, ktorzy nie wykazali wystarczajacej odpowiedzi na konwencjonalne leczenie, w tym
kortykosteroidy i 6-merkaptopuryne (6-MP) lub azatiopryne (AZA), lub wtedy gdy nie tolerujg takiego
leczenia lub jest ono przeciwwskazane ze wzgledow medycznych. Zapalenie btony naczyniowej oka Lek
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jest wskazany w leczeniu nieinfekcyjnego zapalenia btony naczyniowej oka czg¢sci posredniej, odcinka
tylnego i catej btony naczyniowej u dorostych pacjentéw z niewystarczajaca odpowiedzig na leczenie
kortykosteroidami, u pacjentdw u ktérych konieczne jest zmniejszenie dawki kortykosteroidow lub
leczenie kortykosteroidami jest niewtasciwe. Zapalenie btony naczyniowej oka u dzieci i mtodziezy Lek
jest wskazany w leczeniu przewleklego nieinfekcyjnego zapalenia przedniego odcinka btony naczyniowe;j
oka u pacjentow w wieku od 2 lat, ktorzy wykazywali niewystarczajacg odpowiedz na konwencjonalne
leczenie lub gdy jest ono nietolerowane lub, u ktérych leczenie konwencjonalne jest niewlasciwe.
Dawkowanie i sposéb stosowania: Leczenie powinni rozpoczyna¢ i nadzorowac specjalisci z
doswiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu choréb, w ktorych ten lek jest wskazany. Okulistom zaleca
si¢ skonsultowanie si¢ przed rozpoczeciem leczenia adalimumabem z odpowiednim specjalista. Pacjenci
leczeni lekiem Hyrimoz powinni otrzyma¢ karte przypominajaca dla pacjenta. Po przeszkoleniu
zapoznajacym z technikg wstrzykiwania pacjenci mogg sami wstrzykiwaé sobie lek, jesli lekarz uzna to za
wskazane 1 w razie potrzeby zleci wizyte kontrolng. W czasie leczenia nalezy zoptymalizowa¢ stosowanie
innego leczenia skojarzonego [np. kortykosteroidami i/lub lekami immunomodulujacymi]. Dawkowanie
Lek jest dostepny w ampultko-strzykawce 40 mg i we wstrzykiwaczu z dawka 40 mg. Nie jest mozliwe
podanie leku pacjentom wymagajacym dawki mniejszej niz 40 mg. Reumatoidalne zapalenie stawow:
Zalecana dawka dla dorostych wynosi 40 mg co drugi tydzien w pojedynczej dawce we wstrzyknieciu
podskornym (sc.). W czasie leczenia nalezy kontynuowaé podawanie MTX. W czasie leczenia mozna
kontynuowa¢ podawanie glikokortykosteroidow, salicylandw, NLPZ lub lekow przeciwbolowych.
Stosowanie z lekami innymi niz MTX, patrz ChPL. W przypadku monoterapii u niektorych pacjentow ze
zmniejszong odpowiedzig na dawke 40 mg co drugi tydzien moze by¢ korzystne zwigkszenie dawki do 40
mg raz w tygodniu lub 80 mg co drugi tydzien. Odpowiedz kliniczna nastepuje zwykle w ciggu 12 tygodni
leczenia. W razie braku odpowiedzi w tym czasie nalezy rozwazy¢ dalsze leczenie. Przerwanie podawania
leku Moze by¢ konieczne przerwanie podawania leku (np. przed operacja lub w razie ci¢zkiego
zakazenia). Wznowienie leczenia po przerwie >70 dni dato taka samg odpowiedz kliniczng i podobny
profil bezpieczenstwa jak przed przerwaniem podawania leku. Zesztywniajgce zapalenie stawow
kregostupa, osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK i
tuszczycowe zapalenie stawow: Zalecana dawka wynosi 40 mg sc. co drugi tydzien w pojedynczej dawce.
Odpowiedz kliniczna nastepuje zwykle w ciggu 12 tygodni leczenia. W razie braku odpowiedzi w tym
czasie nalezy rozwazy¢ dalsze leczenie. Luszczyca: Zalecana dawka poczatkowa u dorostych wynosi

80 mg sc., a po jednym tygodniu od podania dawki poczatkowej 40 mg sc. co drugi tydzien. W razie
braku odpowiedzi przez 16 tygodni nalezy zweryfikowa¢ dalsze leczenie. Po 16 tygodniach u pacjentow
bez wystarczajacej odpowiedzi na 40 mg co drugi tydzien moze by¢ korzystne zwickszenie dawki do 40
mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien. W razie niewystarczajacej odpowiedzi na takie leczenie nalezy
powtornie rozwazy¢ korzysci i ryzyko dalszego stosowania zwigkszonej dawki. Jesli osiaggnie si¢
wystarczajacg odpowiedz na dawke 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien, mozna zmniejszy¢
dawkg do 40 mg co drugi tydzien. Ropne zapalenie apokrynowych gruczotow potowych: Zalecany
schemat to poczatkowo 160 mg w 1. dniu (4 wstrzyknigcia po 40 mg jednego dnia lub 2 wstrzyknigcia po
40 mg/dobe w dwoch kolejnych dniach), nastepnie 80 mg dwa tygodnie pdzniej w 15. dniu (2
wstrzyknigcia po 40 mg jednego dnia). Dwa tygodnie pdzniej (29. dzien) nalezy stosowa¢ dawke 40 mg
raz w tygodniu lub 80 mg co drugi tydzien (2 wstrzyknigcia 40 mg jednego dnia). Jesli to konieczne, w
czasie leczenia mozna kontynuowa¢ stosowanie antybiotykow. Zaleca sie, aby w okresie leczenia pacjenci
codziennie przemywali zmiany skorne wywotane przez HS $rodkiem antyseptycznym o dziataniu
miejscowym. W razie braku poprawy po 12 tygodniach nalezy zweryfikowac leczenie. Jesli wskazane jest
przerwanie leczenia, mozna powtornie wprowadzi¢ lek w dawce 40 mg raz w tygodniu lub 80 mg co drugi
tydzien. Nalezy okresowo ocenia¢ korzysci i ryzyko zwigzane z dtugim leczeniem. Choroba
Lesniowskiego-Crohna: Zalecany schemat dawkowania w okresie indukcji u dorostych z czynna postacia
choroby Lesniowskiego-Crohna o przebiegu umiarkowanym do ci¢zkiego to 80 mg w tygodniu 0, a
nastepnie 40 mg w 2. tygodniu. Jesli istnieje potrzeba uzyskania szybszej odpowiedzi na leczenie, mozna
zastosowaé¢ 160 mg w tygodniu 0 (4 wstrzyknigcia 40 mg w ciggu jednej doby lub 2 wstrzyknigcia na
dobg przez dwa kolejne dni) i 80 mg w 2. tygodniu (2 wstrzykniecia 40 mg w ciggu jednej doby). Ryzyko
zdarzen niepozadanych jest wigksze podczas indukcji. Po okresie indukcji zalecana dawka to 40 mg co
drugi tydzien sc. Je$li po przerwaniu stosowania leku objawy choroby nawrécity, mozna ponownie
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rozpocza¢ podawanie leku. Doswiadczenie zwigzane ze wznowieniem leczenia po >8 tygodniach od
podania poprzedniej dawki jest mate. Podczas leczenia podtrzymujgcego mozna stopniowo zmniejszaé
dawke kortykosteroidow, zgodnie z zaleceniami praktyki klinicznej. U pacjentow ze zmniejszona
odpowiedzig na dawke 40 mg co drugi tydzien moze by¢ korzystne zwigkszenie dawki do 40 mg co
tydzien lub 80 mg co drugi tydzien. W razie braku odpowiedzi na leczenie do 4. tygodnia korzystne moze
by¢ dalsze leczenie podtrzymujace do 12. tygodnia wiacznie. U pacjentéw bez odpowiedzi na leczenie w
tym czasie nalezy zweryfikowac dalsze leczenie. Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego: Zalecana dawka
w leczeniu indukcyjnym dla dorostych z umiarkowanym do cigzkiego wrzodziejacym zapaleniem jelita
grubego wynosi 160 mg w tygodniu 0 (4 wstrzyknigcia po 40 mg w ciggu jednej doby lub 2 wstrzykniecia
po 40 mg/dobe przez dwa kolejne dni) oraz 80 mg w 2. tygodniu (2 wstrzyknigcia po 40 mg w ciagu
jednej doby). Po leczeniu indukcyjnym zalecana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien sc. W czasie
leczenia podtrzymujacego dawki kortykosteroidow mozna stopniowo zmniejsza¢ zgodnie z wytycznymi
praktyki klinicznej. U niektorych pacjentow ze zmniejszong odpowiedzia na dawke 40 mg co drugi
tydzien moze by¢ korzystne zwigkszenie dawki do 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.
Odpowiedz kliniczng zazwyczaj osigga sie w ciggu 2—8 tygodni leczenia. Nie zaleca si¢ dalszego
stosowania leku w razie braku odpowiedzi w tym czasie. Zapalenie blony naczyniowej oka: Zalecana
dawka poczatkowa u dorostych to 80 mg, a po tygodniu 40 mg co drugi tydzien. Doswiadczenie w
rozpoczynaniu leczenia samym adalimumabem jest ograniczone. Leczenie mozna rozpoczaé w
skojarzeniu z kortykosteroidami i/lub innymi niebiologicznymi lekami immunomodulujacymi. Po 2
tygodniach od rozpoczecia leczenia adalimumabem dawke jednoczesnie stosowanych kortykosteroidow
mozna stopniowo zmniejszac. Zaleca si¢ coroczng ocene korzysci i ryzyka zwigzanego z kontynuacja
dtugiego leczenia. Dzieci i miodziez: Lek jest dostepny tylko w dawce 40 mg. Nie mozna go podaé
pacjentom wymagajacym mniejszej dawki. Mfodziencze idiopatyczne zapalenie stawow Lek podaje si¢ co
2. Tydzien we wstrzyknieciu sc. Wielostawowe mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawOw u pacjentow
w wieku od 2 lat Dawka zalezy od masy ciata. Nie stosowa¢ u dzieci <2 lat. Pacjenci w wieku od 2 lat 0
mc. >30 kg: 40 mg co drugi tydzien. Odpowiedz kliniczna nastepuje zwykle w ciggu 12 tygodni leczenia.
W razie braku reakcji w tym czasie nalezy doktadnie rozwazy¢ dalsze leczenie. Zapalenie stawow z
towarzyszacym zapaleniem przyczepoéw Sciegnistych Pacjenci w wieku od 6 lat o mc. >30 kg: 40 mg co
drugi tydzien. Brak badan adalimumabu u takich pacjentow w wieku <6 lat. Luszczyca zwyczajna
(plackowata) u dzieci i mfodziezy: Zalecana dawka u pacjentéw w wieku od 4 do 17 lat zalezy od masy
ciala pacjenta. Lek podaje si¢ sc. Pacjenci o mc. >30 kg: poczatkowo 40 mg, nastepnie po tygodniu 40 mg
co drugi tydzien. W razie braku odpowiedzi w ciggu 16 tygodni nalezy rozwazy¢, czy wskazane jest
dalsze leczenie. Jesli wskazane jest powtorne leczenie adalimumabem, nalezy postepowac zgodnie z
powyzszymi zaleceniami dotyczacymi dawki i czasu trwania leczenia. Bezpieczenstwo adalimumabu u
dzieci i mlodziezy z tuszczyca zwyczajna (plackowatg) oceniano przez $rednio 13 miesigcy. Stosowanie
leku u pacjentow <4 lat nie jest wlasciwe w tym wskazaniu. Ropne zapalenie apokrynowych gruczotow
potowych u mtodziezy (od 12 lat, me. >30 kg): Brak badan klinicznych u mtodziezy z HS. Dawkowanie
adalimumabu ustalono na podstawie farmakokinetycznego modelowania i symulacji. Zalecana dawka to
80 mg w tygodniu 0, a od 1. tygodnia 40 mg co drugi tydzien sc. W razie niewystarczajacej odpowiedzi na
40 mg co drugi tydzien mozna rozwazy¢ zwigkszenie dawki do 40 mg raz w tygodniu lub 80 mg co drugi
tydzien. Jesli to konieczne, w czasie leczenia mozna kontynuowa¢ stosowanie antybiotykdéw. Zaleca sig,
aby w czasie leczenia pacjenci codziennie przemywali zmiany skorne wywotane przez HS $rodkiem
antyseptycznym o dziataniu miejscowym. W razie braku odpowiedzi w ciggu 12 tygodni nalezy rozwazy¢,
czy wskazane jest dalsze leczenie. Jesli wskazane jest przerwanie leczenia, lek mozna powtornie
wprowadzi¢. Nalezy okresowo ocenia¢ korzysci i ryzyko zwigzane z dlugookresowa terapig. Stosowanie
adalimumabu u dzieci <12 lat nie jest wlasciwe w tym wskazaniu. Choroba Lesniowskiego-Crohna u
dzieci i mtodziezy; Zalecana dawka u pacjentow w wieku 6-17 lat zalezy od masy ciala. Lek podaje si¢ Sc.
Przy mc. <40 kg: 40 mg w tygodniu 0 i 20 mg w 2. tygodniu. Jesli istnieje potrzeba uzyskania szybszej
odpowiedzi na leczenie, mozna zastosowac 80 mg w tygodniu 0 i 40 mg w 2. tygodniu (wigksze ryzyko
zdarzen niepozadanych). mc. >40 kg: dawka indukcyjna 80 mg w tygodniu 0 i 40 mg w 2. tygodniu. Jesli
istnieje potrzeba uzyskania szybszej odpowiedzi na leczenie, mozna zastosowac 160 mg w tygodniu 0 i
80 mg w 2. tygodniu (wigksze ryzyko zdarzen niepozadanych). Dawka podtrzymujgca od 4. tygodnia:

40 mg co drugi tydzien. U pacjentow z mc. >40 kg 1 niewystarczajacg odpowiedzig na leczenie moze by¢
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korzystne zwigkszenie dawki do 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien. W razie braku reakcji do
12. tygodnia nalezy rozwazy¢, czy dalsze leczenie jest wskazane. Stosowanie adalimumabu u dzieci <6 lat
nie jest wlasciwe w tym wskazaniu. Zapalenie blony naczyniowej oka u dzieci i mlodziezy: Zalecana
dawka u pacjentéw w wieku od 2 lat zalezy od masy ciata. Lek podaje si¢ SC. W zapaleniu btony
naczyniowej oka u dzieci i mtodziezy nie ma doswiadczenia w stosowaniu adalimumabu bez
jednoczesnego leczenia MTX. Pacjenci z me. >30 kg: 40 mg co drugi tydzien z MTX. Rozpoczynajac
leczenie dawke nasycajaca 40 mg u pacjentow <30 kg lub 80 mg u pacjentéw >30 kg mozna podac na
tydzien przed rozpoczeciem leczenia podtrzymujacego. Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania
dawki nasycajacej adalimumabu u dzieci <6 lat. Stosowanie leku u dzieci <2 lat nie jest wlasciwe w tym
wskazaniu. Zaleca si¢ coroczng ocene korzysci i ryzyka zwigzanego z kontynuacja dtugookresowego
leczenia. Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego u dzieci i mfodziezy: Nie ustalono bezpieczenstwa i
skutecznosci adalimumabu u pacjentow w wieku 4-17 lat. Stosowanie leku u dzieci <4 lat nie jest
wilasciwe w tym wskazaniu. Luszczycowe zapalenie stawow i osiowa spondyloartropatia, w tym ZZSK:
Stosowanie leku w tych wskazaniach nie jest wlasciwe. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje
czynna lub na ktoragkolwiek substancje pomocniczg. Czynna gruzlica lub inne cigzkie zakazenia tj.
posocznica i zakazenia oportunistyczne. Umiarkowana i cigzka niewydolno$¢ serca (klasa I1I/IV wg
NYHA). Ostrzezenia i §rodki ostroznosci: Nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podanego leku.
Zakazenia Stosowanie lekéw z grupy antagonistow TNF zwigksza podatno$¢ na powazne zakazenia.
Zaburzenie czynnosci ptuc moze zwigkszy¢ ryzyko zakazen. Pacjentéw nalezy doktadnie bada¢ przed,
podczas i po leczeniu w celu wykluczenia zakazen, w tym gruzlicy. Eliminacja adalimumabu z ustroju
moze trwa¢ nawet 4 miesiagce i w tym czasie nalezy kontynuowa¢ badania kontrolne. Leczenia nie wolno
rozpoczynac u pacjentdw z czynnym zakazeniem, w tym z przewlektymi lub miejscowymi zakazeniami,
do czasu opanowania zakazenia. U pacjentow narazonych na gruzlice i pacjentow, ktorzy podréozowali w
rejonach o wysokim ryzyku zachorowania na gruzlice lub wystgpujacych endemicznie grzybic, tj.
histoplazmoza, kokcydioidomykoza lub blastomykoza, przed rozpoczeciem terapii nalezy rozwazy¢
korzys$ci i zagrozenia zwigzane z leczeniem. Pacjentow, u ktorych w czasie leczenia wystapi nowe
zakazenie, nalezy doktadnie zbada¢ i wykona¢ petna diagnostyke. Jesli u pacjenta wystapi nowe powazne
zakazenie lub posocznica, nalezy zastosowac odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub
przeciwgrzybicze, a podawanie leku wstrzymaé do czasu opanowania zakazenia. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ u pacjentéw z nawracajacymi zakazeniami w wywiadzie lub ze schorzeniami, ktére moga
zwigksza¢ sktonnos$¢ do zakazen, w tym zastosowanie w skojarzeniu lekow immunosupresyjnych.
Powazne zakazenia: U pacjentow otrzymujacych adalimumab zgtaszano powazne zakazenia, w tym
posocznice spowodowang zakazeniem bakteryjnym, zakazeniem wywolanym przez pratki, inwazyjnym
zakazeniem grzybiczym, pasozytniczym, wirusowym, a takze inne oportunistyczne zakazenia, takie jak
listerioza, legionelloza i zakazenie Pneumocystis. Inne powazne zakazenia obserwowane w badaniach
klinicznych to zapalenie ptuc, odmiedniczkowe zapalenie nerek, infekcyjne zapalenie stawow i
posocznica (rowniez przypadki hospitalizacji lub zgonu). Gruzlica: U pacjentéw otrzymujacych
adalimumab zgtaszano gruzlice, w tym jej reaktywacje i nowe zachorowania, a takze gruzlicg ptucng i
pozaptucng (tzn. rozsiang). Przed rozpoczgciem leczenia wszystkich pacjentow nalezy zbada¢
(szczegotowa, lekarska ocena wywiadu dotyczacego przebytej przez pacjenta gruzlicy lub mozliwosci
narazenia na kontakt z osobami z czynng gruzlicg oraz stosowanego wczesniej i/lub obecnie leczenia
immunosupresyjnego) w celu wykluczenia czynnej i nieczynnej (,,utajonej”’) gruzlicy. U wszystkich
pacjentow nalezy przeprowadzi¢ badania przesiewowe (tzn. skoérny odczyn tuberkulinowy i badanie
radiologiczne klatki piersiowej). Zaleca si¢ odnotowanie tych badan i ich wynikow w karcie
informacyjnej dla pacjenta. Nalezy pamietaé o ryzyku fatszywie ujemnych skornych odczyndéw
tuberkulinowych, zwtaszcza u pacjentow cigzko chorych lub pacjentow z uposledzeniem odpornosci. W
razie rozpoznania czynnej gruzlicy nie wolno rozpoczynac leczenia adalimumabem. Nalezy doktadnie
rozwazy¢ korzysci i ryzyko zwigzane z leczeniem. W razie podejrzewania utajonej gruzlicy nalezy
skonsultowac sie ze specjalista w leczeniu gruzlicy. W razie rozpoznania utajonej gruzlicy, przed
rozpoczeciem podawania adalimumabu nalezy rozpoczaé profilaktyczne leczenie przeciwgruzlicze.
Leczenie takie nalezy rowniez rozwazy¢ u pacjentéw z kilkoma lub z istotnymi czynnikami ryzyka i
ujemnym wynikiem badania w kierunku gruzlicy oraz u pacjentdow z utajong lub czynng gruzlicag w
przeszto$ci, u ktorych nie mozna potwierdzi¢ zastosowania odpowiedniego leczenia. PrzypadkKi
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reaktywacji gruzlicy odnotowano u leczonych adalimumabem pacjentow mimo profilaktyki
przeciwgruzliczej i u niektorych pacjentdéw wezesniej z powodzeniem leczonych z powodu czynnej
gruzlicy. Pacjentom nalezy zaleci¢ zglaszanie si¢ do lekarza w przypadku pojawienia si¢ objawow
wskazujacych na wystapienie gruzlicy (np. uporczywy kaszel, wyniszczenie/utrata masy ciala, stan
podgoraczkowy, apatia) w czasie lub po jego zakonczeniu leczenia adalimumabem. Inne zakazenia
oportunistyczne: U pacjentow otrzymujgcych adalimumab obserwowano zakazenia oportunistyczne, w
tym grzybicze zakazenia inwazyjne. Zakazenia te nie zawsze rozpoznawano, co powodowato op6znienia
w zastosowaniu odpowiedniego leczenia, niekiedy prowadzace do zgonoéw. W razie wystapienia takich
objawow, jak gorgczka, zte samopoczucie, utrata masy ciata, poty, kaszel, dusznos¢ i/lub nacieki w
plucach albo inna powazna choroba ogdélnoustrojowa ze wstrzasem lub bez wstrzasu, nalezy podejrzewac
grzybicze zakazenie inwazyjne i natychmiast przerwa¢ podawanie leku Hyrimoz. U tych pacjentéw
rozpoznanie i zastosowanie empirycznej terapii przeciwgrzybiczej nalezy ustali¢ w porozumieniu ze
specjalista w leczeniu inwazyjnych zakazen grzybiczych. Reaktywacja zapalenia watroby typu B U
przewlektych nosicieli HBV (tzn. u ktérych wykryto antygen powierzchniowy HBV) otrzymujacych
adalimumab wystgpita reaktywacja zapalenia watroby typu B, rowniez zakonczona zgonem. Przed
rozpoczgciem leczenia nalezy wykonac badania w kierunku zakazenia HBV. U pacjentéw z dodatnim
wynikiem zaleca si¢ konsultacje¢ u specjalisty w leczeniu zapalenia watroby typu B. U nosicieli HBV,
ktorzy wymagaja leczenia adalimumabem, przez caty czas leczenia i przez kilka miesig¢cy po jego
zakonczeniu nalezy doktadnie kontrolowac objawy czynnego zakazenia HBV. Brak wystarczajacych
danych dotyczacych stosowania u nosicieli HBV lekow przeciwwirusowych razem z antagonistami TNF
w celu zapobiegania reaktywacji HBV. W razie reaktywacji HBV nalezy zaprzesta¢ podawania leku
Hyrimoz i rozpocza¢ skuteczne leczenie przeciwwirusowe i wlasciwe leczenie podtrzymujace. Zaburzenia
neurologiczne Stosowanie adalimumabu rzadko wigzano z wystapieniem/zaostrzeniem objawow
Klinicznych i/lub radiologicznych choréb demielinizacyjnych OUN, w tym stwardnienia rozsianego,
zapalenia nerwu wzrokowego i obwodowych chordb demielinizacyjnych, w tym zespotu Guillaina-
Barrégo. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujagc Hyrimoz u pacjentow z zaburzeniami demielinizacyjnymi
osrodkowego lub obwodowego uktadu nerwowego, ktore wystepowaly wezesniej lub niedawno sie¢
ujawnity. Nalezy rozwazy¢ odstawienie leku w razie wystapienia ktoregos z tych zaburzen. Istnieje
zwigzek miedzy zapaleniem czgsci posredniej blony naczyniowej oka a zaburzeniami demielinizacyjnymi
OUN. U pacjentow z nieinfekcyjnym zapaleniem czgsci posredniej blony naczyniowej oka nalezy
wykona¢ badanie neurologiczne przed rozpoczeciem leczenia i regularnie w trakcie leczenia w celu oceny
juz wystepujacych lub rozwijajacych si¢ zaburzen demielinizacyjnych OUN. Reakcje alergiczne W
trakcie badan rzadko notowano cigzkie reakcje alergiczne zwigzane z przyjmowaniem adalimumabu, a
nieci¢zkie reakcje alergiczne wystgpowatly niezbyt czesto. Informowano o cigzkich reakcjach
alergicznych, w tym anafilaksji. W razie reakcji anafilaktycznej lub innej cigzkiej reakcji alergiczne;j
nalezy natychmiast odstawi¢ lek i rozpocza¢ wlasciwe leczenie. Dziatanie immunosupresyjne W badaniu
leczonych adalimumabem pacjentow z RZS nie stwierdzono hamowania reakcji nadwrazliwosci typu
poznego, obnizenia stezenia immunoglobulin lub zmian w liczbie efektorowych komoérek T, B, NK,
monocytow/makrofagow oraz neutrofilow. Nowotwory ztosliwe i zaburzenia limfoproliferacyjne U
pacjentow otrzymujacych lek z grupy antagonistow TNF notowano wigcej niz w grupie placebo
przypadkow nowotworow ztosliwych, w tym chtoniaka, ale byty to rzadkie przypadki. Zgtoszono
przypadki biataczki. Ryzyko chtoniaka i biataczki jest wigksze u pacjentow z RZS z dtugim wysoce
aktywnym procesem zapalnym, co komplikuje ocene ryzyka. U pacjentéw otrzymujacych lek z grupy
antagonistow TNF nie mozna wykluczy¢ ryzyka chtoniakow, biataczki i innych nowotwordéw zlosliwych.
U dzieci, mtodziezy i mtodych dorostych (do 22 lat) otrzymujacych leki z grupy antagonistow TNF
(rozpoczgcie leczenia <18. r.z.), w tym adalimumab, notowano nowotwory ztosliwe, rowniez powodujace
zgon. W okoto 1/2 byty to chtoniaki, a pozostate to rézne nowotwory ztosliwe, w tym rzadkie nowotwory
zwykle zwigzane z immunosupresja. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka rozwoju nowotwordéw ztosliwych u
dzieci i mlodziezy leczonych lekami z grupy antagonistoéw TNF. U pacjentéw leczonych adalimumabem
rzadko obserwowano nieziarniczego chtoniaka T- komoérkowego watrobowo-§ledzionowego. Ma on
bardzo agresywny przebieg i zwykle powoduje zgon. Niektore z tych chtoniakéw notowano podczas
stosowania adalimumabu u mtodych dorostych leczonych réwnoczesnie AZA lub 6-MP z powodu
choroby zapalnej jelita. Nalezy rozwazy¢ ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem AZA lub 6-MP i
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leku Hyrimoz. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka chtoniaka T-komoérkowego watrobowo-$ledzionowego u
pacjentow otrzymujacych Hyrimoz. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z nowotworem ztosliwym
w wywiadzie lub pacjentow, u ktérych kontynuowano leczenie adalimumabem po wystapieniu
nowotworu ztosliwego. Wszystkich pacjentow, a zwlaszcza tych z intensywnym leczeniem
immunosupresyjnym w wywiadzie lub pacjentdow z tuszczycg leczonych w przesztosci metodg PUVA,
nalezy zbada¢ na obecnos¢ raka skory niebedacego czerniakiem przed rozpoczegciem i w trakcie
stosowania leku Hyrimoz. U pacjentow leczonych adalimumabem notowano przypadki czerniaka i raka z
komorek Merkla. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentéw z POChP i u
natogowych palaczy, u ktorych ryzyko wystgpienia nowotworu ztosliwego jest zwigkszone. Nie wiadomo,
czy adalimumab zwigksza ryzyko dysplazji lub raka jelita grubego. Wszystkich pacjentow z
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i ze zwigkszonym ryzykiem dysplazji lub raka jelita grubego
(np. pacjentéw z dtugotrwalym wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego lub pierwotnym stwardniajagcym
zapaleniem drog zotciowych) lub pacjentéw z dysplazja lub rakiem jelita grubego w przesztosci, przed
leczeniem i przez caly czas choroby nalezy regularnie bada¢ w kierunku dysplazji (w tym wykona¢
kolonoskopie i biopsje zgodnie z zaleceniami). Reakcje hematologiczne Rzadko zgtaszano pancytopenie,
w tym niedokrwisto$¢ aplastyczng. Podczas stosowania adalimumabu zgtaszano istotny Klinicznie
niedobor krwinek (np. trombocytopenia, leukopenia). Wszystkim pacjentom stosujacym lek nalezy zaleci¢
natychmiastowe zgtaszanie si¢ do lekarza w razie wystgpienia objawow wskazujacych na skazy
krwotoczne (np. utrzymujaca si¢ goraczka, wylewy podskdrne, krwawienie, blados¢). U pacjentow z
potwierdzonymi, istotnymi zaburzeniami hematologicznymi nalezy rozwazy¢ odstawienie leku.
Szczepienia Zaleca sig, aby dzieci (jesli to mozliwe) otrzymaty przed rozpoczeciem leczenia wszystkie
szczepienia zgodnie z obowigzujacym kalendarzem szczepien. Pacjenci przyjmujacy Hyrimoz moga
otrzymywac¢ szczepionki oprocz szczepionek zywych (tj. BCG). Niemowl¢ta narazone na adalimumab w
okresie zycia ptodowego nie powinny otrzymywac zywych szczepionek przez 5 miesiecy od przyjecia
przez matke ostatniej dawki adalimumabu W czasie cigzy. Zastoinowa niewydolnos¢ serca Istnieje ryzyko
nasilenia zastoinowej niewydolnosci serca i zwickszonej w zwigzku z nig $miertelno$ci. U pacjentow
otrzymujgcych adalimumab tez zglaszano pogorszenie zastoinowej niewydolnosci serca. Nalezy
zachowac ostroznos¢ stosujac lek u pacjentéw z tagodng niewydolnoscia serca (klasa I/I1 wg NYHA).
Hyrimoz jest przeciwwskazany w umiarkowanej i cigzkiej niewydolnosci serca. U pacjentdw z nowymi
objawami zastoinowej niewydolnos$ci serca lub pogorszeniem istniejacych objawow nalezy przerwaé
leczenie. Zjawiska autoimmunizacyjne Hyrimoz moze powodowaé powstawanie autoprzeciwciat. Nie jest
znany wptyw dtugotrwalego leczenia adalimumabem na rozwoj choréb autoimmunologicznych. W razie
wystapienia objawoéw wskazujgcych na zespot toczniopodobny i dodatnich wynikow 0znaczenia
przeciwciat przeciw dwuniciowemu DNA, lek nalezy odstawi¢. Jednoczesne podawanie biologicznych
DMARD lub antagonistéw TNF Podczas jednoczesnego podawania anakinry i etanerceptu (antagonista
TNF) notowano powazne zakazenia bez dodatkowych korzys$ci w poréwnaniu ze stosowaniem tylko
etanerceptu. Nie zaleca si¢ podawania adalimumabu razem z innymi biologicznymi DMARD (np.
anakinra i abatacept) lub innymi antagonistami TNF ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszonego ryzyka
zakazen, w tym ciezkich zakazen i innych potencjalnych interakcji farmakologicznych. Operacje
Ograniczone jest doswiadczenie dotyczace bezpieczenstwa zabiegéw chirurgicznych, w tym artroplastyki,
u pacjentéw leczonych adalimumabem. Nalezy bra¢ pod uwage dtugi okres poéttrwania adalimumabu.
Pacjenta wymagajacego operacji W czasie leczenia nalezy doktadnie obserwowa¢ w celu wykluczenia
zakazenia i podja¢ odpowiednie postgpowanie. Niedroznos¢ jelita cienkiego Brak odpowiedzi na leczenie
choroby Lesniowskiego-Crohna moze wskazywac na obecnos¢ trwatego, zwtoknialego zwezenia, ktore
moze wymagac leczenia chirurgicznego. Dostepne dane wskazuja, ze adalimumab nie pogarsza zwezen
ani ich nie powoduje. Pacjenci w podesztym wieku Czesto$¢ powaznych zakazen u leczonych
adalimumabem pacjentow >65 lat byta wigksza niz u pacjentow <65 lat. Niektore z zakazen powodowaty
zgon. Podczas leczenia pacjentoéw w podesztym wieku nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na ryzyko
zakazenia. Dzialania niepozadane: Bardzo czesto. zakazenia drog oddechowych (w tym zakazenia
dolnych i gérnych drog oddechowych, zapalenie ptuc, zapalenie zatok, zapalenie gardla, zapalenie czgsci
nosowej gardta i zapalenie ptuc wywolane przez wirusa opryszczki); leukopenia (w tym neutropenia i
agranulocytoza), niedokrwisto$¢; zwiekszenie stezenia lipidow; bol glowy; bol brzucha, nudnosci i
wymioty; zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych; wysypka (w tym zluszczajaca si¢ wysypka);
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boéle migsniowo-szkieletowe; odczyn (w tym rumien) w miejscu wstrzyknigcia. Czesto: zakazenia
uktadowe (W tym posocznica, drozdzyca i grypa), zakazenia jelitowe (w tym wirusowe zapalenie zotadka
ijelit), zakazenia skory i tkanek migkkich (w tym zanokcica, zapalenie tkanki facznej, liszajec, martwicze
zapalenie powiezi i potpasiec), zakazenia ucha, zakazenia w obrebie jamy ustnej (w tym zakazenie
wirusem opryszczki pospolitej, opryszczka wargowa i zakazenia zgbdw), zakazenia drog rodnych (w tym
zakazenie grzybicze sromu i pochwy), zakazenia drog moczowych (w tym odmiedniczkowe zapalenie
nerek), zakazenia grzybicze, zakazenia stawow; rak skory z wyjatkiem czerniaka (w tym rak
podstawnokomorkowy i rak ptaskonabtonkowy), nowotwor tagodny; leukocytoza, zmniejszenie liczby
ptytek krwi; Nadwrazliwos¢, alergie (w tym alergia sezonowa); hipokaliemia, zwigkszenie st¢zenia kwasu
moczowego, nieprawidtowe stezenie sodu we krwi, hipokalcemia, hiperglikemia, hipofosfatemia,
odwodnienie; zmiany nastroju (w tym depresja), niepokoj, bezsenno$¢; parestezje (w tym niedoczulica),
migrena, ucisk korzenia nerwowego; pogorszenie widzenia, zapalenie spojowek, zapalenie powiek,
obrzek oka; zawroty glowy; tachykardia; nadci$nienie tgtnicze, zaczerwienienie skory z uczuciem goraca,
krwiak; astma, duszno$¢, kaszel; krwotok z przewodu pokarmowego, dyspepsja, choroba refluksowa
przetyku, zespot suchosci (w tym suchos$¢ oczu i jamy ustnej); pogorszenie si¢ lub wystapienie tuszczycy
(tuszczyca krostkowa dloni i stop), pokrzywka, siniaczenie (w tym plamica), zapalenie skory (w tym
wyprysk), famliwo$¢ paznokci, nadmierne pocenie sig¢, tysienie, §wiad; skurcze miesni (w tym zwigkszona
aktywno$¢ CK we krwi); zaburzenia czynnos$ci nerek, krwiomocz; bole w klatce piersiowe;j, obrzeki,
gorgczka; zaburzenia krzepnigcia krwi i krwawienia (w tym wydtuzenie czasu czesciowej tromboplastyny
po aktywacji), dodatni test w kierunku autoprzeciwciat (w tym przeciwcial przeciw dwuniciowemu
DNA), zwigkszenie aktywnosci LDH we krwi; zaburzenia gojenia. Niezbyt czesto: zakazenia uktadu
nerwowego (w tym wirusowe zapalenie opon mézgowych), zakazenia oportunistyczne i gruzlica (w tym
kokecydioidomykoza, histoplazmoza i zakazenie Mycobacterium avium complex), zakazenia bakteryjne,
zakazenia oka, zapalenie uchytkéw; chloniak, nowotwor narzadow litych (w tym rak sutka, rak phuc i rak
gruczotu tarczowego), czerniak; samoistna plamica matoptytkowa; sarkoidoza, zapalenie naczyn; udar
moézgu, drzenia mig§niowe, neuropatia; podwojne widzenie; ghuchota, szumy uszne; zawat mig$nia
sercowego, zaburzenia rytmu serca, zastoinowa niewydolno$¢ serca; tetniak aorty, niedroznos$¢ naczyn
tetniczych, zakrzepowe zapalenie zyt; zator tetnicy ptucnej, sSrodmiazszowa choroba pluc, przewlekta
obturacyjna choroba pluc, zapalenie ptuc, wysigk optucnowy; zapalenie trzustki, utrudnienie polykania,
obrzek twarzy; zapalenie pecherzyka zotciowego i kamica zotciowa, sthuszczenie watroby, zwigkszenie
stezenia bilirubiny; poty nocne, blizna; rabdomioliza, toczen rumieniowaty uktadowy; oddawanie moczu
W nocy; zaburzenia erekcji; zapalenie. Rzadko: biataczka; pancytopenia; anafilaksja; stwardnienie
rozsiane, zaburzenia demielinizacyjne (np. zapalenie nerwu wzrokowego, zespot Guillaina- Barrégo);
zatrzymanie akcji serca; zwtoknienie ptuc; perforacja jelita; zapalenie watroby, reaktywacja zapalenia
watroby typu B), autoimmunologiczne zapalenie watroby; rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, obrzgk naczynioruchowy, zapalenie naczyn skory, liszajowate zmiany skorne; zespot
toczniopodobny. Czestos¢ nieznana: chtoniak T-komorkowy watrobowo- §ledzionowy, rak z komérek
Merkla (neuroendokrynny nowotwor ztosliwy skory); niewydolno$¢ watroby; nasilenie objawow
zapalenia skorno-mig$niowego. Szczegotowe informacje na temat dziatan niepozadanych znajduja sie¢ w
ChPL. Dziatania niepozadane nalezy zgtasza¢ do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych URPL: Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa,; tel.: + 48 22 49 21 301, faks:
+ 48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl lub do podmiotu odpowiedzialnego. Podmiot
odpowiedzialny: Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austria. Pozwolenie EU nr
EU/1/18/1286/001-002-003 (Hyrimoz 40 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce z ostong
igly), EU/1/18/1286/004-005-006 (Hyrimoz 40 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu).
Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania. Leki dostepne w
ramach programu lekowego (cz. B), Zalacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia. Aktualny Wykaz
refundowanych lekow, srodkéw medycznych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych dostepny na stronie https://www.gov.pl/web/zdrowie. Zatgcznik do obwieszczenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 lutego 2020 r. Cena detaliczna: niewyznaczona; poziom odptatnosci: bezptatny;
wysoko$¢ doptaty swiadczeniobiorcy: 0 zt. Pelna informacja o leku dostgpna na zyczenie w Sandoz Polska
Sp. z 0.0., ul. Domaniewska 50C, 02- 672 Warszawa, tel. 22 209 70 00, www.sandoz.pl.
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