Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Halimatoz 40 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Adalimumab

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen sieche Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Ihr Arzt wird Thnen auch einen Patientenpass aushéndigen, der wichtige Informationen z
Sicherheit enthilt, die Sie vor und wihrend der Behandlung mit Halimatoz beachten s
Fiihren Sie diesen Patientenpass wihrend der Behandlung und vier Monate, nachd (oder
Ihr Kind) die letzte Halimatoz-Injektion erhalten haben, mit sich. @r

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder A .

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es ni %ritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Besc en haben wie Sie.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an Thren r Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege d. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Halimatoz und wofiir wird es angewendet? K
Was sollten Sie vor der Anwendung von Halimatoz b @n?
Wie ist Halimatoz anzuwenden? @
Welche Nebenwirkungen sind moglich? . Q

Wie ist Halimatoz aufzubewahren? ¢

Inhalt der Packung und weitere Informatio@

Anweisung fiir die Anwendung

e
1. Was ist Halimatoz und wofh@s angewendet?

Halimatoz enthélt den Wirksto alimumab, der sich auf das Immunsystem (Abwehrsystem) Ihres
Korpers auswirkt.
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Halimatoz ist fiir die B
rheumatoide
polyartikujé
Enthesiti ziierte Arthritis,
ank icrénde Spondylitis,
agl‘l ondyloarthritis, bei der im Rontgenbild noch keine Verkndcherung nachweisbar ist,
1asis-Arthritis,
soriasis,
Hidradenitis suppurativa (Acne inversa),
Morbus Crohn,
Colitis ulcerosa und
nicht-infektiose Uveitis.

\\dﬁng folgender entziindlicher Erkrankungen vorgesehen:

Der Wirkstoff von Halimatoz, Adalimumab, ist ein monoklonaler Antikérper. Monoklonale
Antikorper sind Eiweif3e, die sich an ein bestimmtes Zielmolekiil im Korper binden.

Das Zielmolekiil von Adalimumab ist das Eiweil Tumornekrosefaktor-alpha (TNFa). Dieses wird bei

den oben genannten entziindlichen Erkrankungen in erhdhten Konzentrationen gebildet. Durch die
Bindung an TNFa blockiert Halimatoz dessen Wirkung und verringert den Entziindungsprozess bei
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den genannten Erkrankungen.

Rheumatoide Arthritis

Die rheumatoide Arthritis ist eine entziindliche Erkrankung der Gelenke.

Halimatoz wird angewendet, um die rheumatoide Arthritis bei Erwachsenen zu behandeln. Wenn Sie
eine méBige bis schwere aktive rheumatoide Arthritis haben, werden Ihnen méglicherweise zunéichst
andere Arzneimittel (Basistherapeutika wie Methotrexat) verabreicht. Wenn diese Arzneimittel nicht
gut genug wirken, erhalten Sie Halimatoz, um Thre rheumatoide Arthritis zu behandeln.

Halimatoz kann auch zur Behandlung einer schweren aktiven und fortschreitenden (progressiven)
rheumatoiden Arthritis ohne vorherige Methotrexat-Behandlung eingesetzt werden. Q
ern

Halimatoz kann das Fortschreiten der durch die Erkrankung verursachten Knorpel- und @
Knochenschéddigungen der Gelenke verlangsamen und die korperliche Funktionsfihigkeit %%

Halimatoz wird iiblicherweise mit Methotrexat verwendet. Sollte Ihr Arzt die G @Methotrexat
als nicht geeignet erachten, kann Halimatoz auch alleine angewendet werden. @

Polyartikulidre juvenile idiopathische Arthritis und Enthesitis-assoziierte @

Die polyartikulédre juvenile idiopathische Arthritis und die Enthesitis-a§s@ziierte Arthritis sind
entziindliche Gelenkserkrankungen, die in der Regel erstmals in ﬁKindheit auftreten.

Halimatoz wird angewendet, um die polyartikulére idiopat Arthritis bei Kleinkindern, Kindern
und Jugendlichen im Alter von 2 bis 17 Jahren bzw. di is-assoziierte Arthritis bei Kindern
und Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Jahren zu % In. Den Patienten werden moglicherweise
zunichst andere Arzneimittel (Basistherapeutika thotrexat) verabreicht. Wenn diese
Arzneimittel nicht gut genug wirken, erhalten RBatienten Halimatoz, um ihre polyartikulire juvenile
idiopathische Arthritis oder Enthesitis—ass@ rthritis zu behandeln.

Verknocherung nachweisbar ist

<
Ankvlosierende Spondylitis und axiz&gnawoarthritis, bei der im Rontgenbild noch keine

Die ankylosierende Spondy, iti@axiale Spondyloarthritis, bei der im Rontgenbild noch keine
Verknocherung nachweig ind entziindliche Erkrankungen der Wirbelsiule.

Halimatoz wird ange t, um diese Erkrankungen bei Erwachsenen zu behandeln. Wenn Sie eine
ankylosierende S OX itis oder axiale Spondyloarthritis, bei der im Rontgenbild noch keine
Verknocherung @ eisbar ist, haben, werden Sie zunédchst mit anderen Arzneimitteln behandelt.

Wenn diese &rZnucimittel nicht gut genug wirken, erhalten Sie Halimatoz, um die Anzeichen und
Beschwerdén Mhrer Erkrankung zu vermindern.

Pla@ﬂs riasis bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen

Plaque-Psoriasis (Schuppenflechte mit klar abgegrenzten Hautstellen) ist ein entziindlicher
Hautzustand, der rote, schuppige, verkrustete Stellen auf der Haut verursacht, die mit silbrigen
Schuppen bedeckt sind. Plaque-Psoriasis kann auch die Nizgel befallen, sodass diese sprode werden,
sich verdicken und sich vom Nagelbett abheben, was schmerzhaft sein kann. Es wird angenommen,
dass die Schuppenflechte durch ein Problem mit dem korpereigenen Abwehrsystem verursacht wird.
Dadurch kommt es zu einer vermehrten Produktion von Hautzellen.

Halimatoz wird angewendet, um die mittelschwere bis schwere Plaque-Psoriasis bei Erwachsenen zu
behandeln. Halimatoz wird auch angewendet, um schwere Plaque-Psoriasis bei Kindern und
Jugendlichen im Alter zwischen 4 und 17 Jahren zu behandeln, bei denen eine duf3erliche Behandlung
der Haut mit Arzneimitteln und eine Behandlung mit UV-Licht nicht sehr gut gewirkt haben oder nicht

106



geeignet sind.

Psoriasis-Arthritis

Die Psoriasis-Arthritis ist eine entziindliche Erkrankung der Gelenke, die in Verbindung mit
Schuppenflechte (Psoriasis) auftritt.

Halimatoz wird angewendet, um die Psoriasis-Arthritis bei Erwachsenen zu behandeln. Halimatoz
kann das Fortschreiten der durch die Erkrankung verursachten Knorpel- und Knochenschidigungen

der Gelenke verlangsamen und die korperliche Funktionsfahigkeit verbessern.

Hidradenitis suppurativa (Acne inversa) bei Erwachsenen und Jugendlichen

Hidradenitis suppurativa ist eine langfristige und oft schmerzhafte entziindliche Hauterkran Q
Zu den Beschwerden gehoren unter anderem druckempfindliche Knétchen und Eiteransa k%en
(Abszesse), aus denen Eiter austreten kann. Am hiufigsten sind bestimmte Bereiche d %
betroffen, wie z. B. unter den Briisten, unter den Achseln, an den Innenseiten der O nkel, in

der Leistengegend und am GesaB3. An den betroffenen Stellen kann es auch zu gen kommen.

Halimatoz wird zur Behandlung der Hidradenitis suppurativa bei Erwachse 2& Jugendlichen ab
einem Alter von 12 Jahren angewendet. Halimatoz kann die Anzahl Threr en und
Eiteransammlungen verringern und kann die Schmerzen, die oft mit di ankung einhergehen,
lindern. Moglicherweise bekommen Sie zunichst andere Arzneimitt%’enn diese Arzneimittel nicht
gut genug wirken, erhalten Sie Halimatoz.

Morbus Crohn bei Erwachsenen, Kindern und J ugendliche&

Morbus Crohn ist eine entziindliche Erkrankung des; es.
Halimatoz wird angewendet zur Behandlung Morbus Crohn bei Erwachsenen, Kindern und
Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Jahren: ie an Morbus Crohn erkrankt sind, werden Sie

zunéchst mit anderen Arzneimitteln behag@e[ts Wenn Sie nicht ausreichend auf diese Arzneimittel
ansprechen, erhalten Sie Halimatoz, u nzeichen und Beschwerden von Morbus Crohn zu
vermindern. 6

Colitis ulcerosa ®\

*
Colitis ulcerosa ist eine \ndliche Erkrankung des Darmes.

ndet, um Colitis ulcerosa bei Erwachsenen zu behandeln. Wenn Sie an Colitis
, erhalten Sie zuerst andere Arzneimittel. Wenn diese Arzneimittel nicht gut
ten Sie Halimatoz, um die Anzeichen und Beschwerden Threr Erkrankung zu

Halimatoz wird arT
ulcerosa erkran
genug wirk
verminde,

Nic% tiose Uveitis bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen

Die nicht infektiose Uveitis ist eine entziindliche Erkrankung, die bestimmte Teile des Auges betrifft.
Diese Entziindung fiihrt dazu, dass man schlechter sieht und/oder dass man Schwebeteile sieht
(schwarze Punkte oder Schlieren, die sich durch das Blickfeld bewegen). Halimatoz wirkt, indem es
die Entziindung verringert.

Halimatoz wird angewendet zur Behandlung von

o Erwachsenen mit nicht infektioser Uveitis mit einer Entziindung im hinteren Bereich des Auges

o Kindern ab einem Alter von 2 Jahren mit chronischer nicht infektioser Uveitis mit einer
Entziindung im vorderen Bereich des Auges.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Halimatoz beachten?
Halimatoz darf nicht angewendet werden

. wenn Sie allergisch gegeniiber dem Wirkstoff Adalimumab oder einem der sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind (aufgelistet in Abschnitt 6).

o wenn Sie an einer schweren Infektion wie aktiver Tuberkulose, Sepsis (Blutvergiftung) oder
einer anderen opportunistischen Infektion (ungewdéhnliche Infektion, die im Zusammenhang mit
einer Schwichung des Immunsystems auftritt) erkrankt sind. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt
informieren, wenn bei Ihnen Anzeichen von Infektionen, z. B. Fieber, Wunden,
Abgeschlagenheit, Zahnprobleme, vorliegen (siehe ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®).

. wenn Sie an méBiger bis schwerer Herzschwiéche (Herzinsuffizienz) erkrankt sind. Es Q
wichtig, dass Sie Ihrem Arzt iiber zuriickliegende oder bestehende ernsthafte Herzl% rden
berichten (siehe ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen®). 6

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen \@'

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Halimatoz an

Allergische Reaktion /vg

. Sollten bei Ihnen allergische Reaktionen auftreten mit A ’%hen, wie Engegefiihl in der Brust,
pfeifende Atemgerdusche, Benommenheit/Schwindel ellungen oder Hautausschlag,
sollten Sie Halimatoz nicht weiter anwenden und si verziiglich mit Threm Arzt in
Verbindung setzen, da diese Reaktionen in selten€n'ga lebensbedrohlich sein konnen.

<
Infektion \'\®
° Wenn Sie an einer Infektion erkrank@ sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie mit der
Halimatoz-Behandlung beginnen, Auoch*dann, wenn Sie die Infektion schon ldnger haben, oder
die Infektion ortlich begrenzt i . ein Unterschenkelgeschwiir). Wenn Sie unsicher sind,
fragen Sie Thren Arzt.

. Wihrend der Behand&@it Halimatoz konnen Sie leichter an Infektionen erkranken. Das
Risiko kann sich Atzlieh erhohen, wenn Thre Lungenfunktion verringert ist. Diese Infektionen
konnen schwer le umfassen Tuberkulose, Infektionen, die durch Viren, Pilze, Parasiten
oder Bakteren{oder andere ungewohnliche Infektionserreger verursacht werden, sowie Sepsis
(Blutvergi

rmieren, wenn bei Thnen Anzeichen wie Fieber, Wunden, Abgeschlagenheit oder

o Die @tionen konnen in seltenen Fillen lebensbedrohlich sein. Es ist wichtig, dass Sie Thren
t
éﬂéﬁbleme auftreten. Ihr Arzt kann ein kurzzeitiges Absetzen der Halimatoz-Behandlung
m

pfehlen.
Tuberkulose (TB)
. Ihr Arzt wird Sie vor Beginn der Behandlung mit Halimatoz auf Anzeichen und

Krankheitserscheinungen einer Tuberkulose untersuchen, da bei mit Adalimumab behandelten
Patienten von Tuberkulosefillen berichtet wurde. Zu dieser griindlichen Untersuchung gehoren
die Aufnahme einer umfassenden medizinischen Vorgeschichte und geeignete Tests (z. B. eine
Rontgen-Aufnahme des Brustkorbs und ein Tuberkulintest). Die Durchfithrung und Ergebnisse
dieser Tests sollten in Ihrem Patientenpass dokumentiert werden. Es ist sehr wichtig, dass Sie
Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie jemals Tuberkulose hatten oder wenn Sie in engem Kontakt zu
jemandem standen, der Tuberkulose hatte. Tuberkulose kann sich wihrend der Behandlung
entwickeln, sogar wenn Sie eine vorbeugende Behandlung gegen Tuberkulose bekommen
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haben. Sollten Anzeichen einer Tuberkulose (anhaltender Husten, Gewichtsverlust,
Teilnahmslosigkeit, leichtes Fieber) oder einer anderen Infektion wihrend oder nach der
Behandlung auftreten, benachrichtigen Sie bitte unverziiglich Thren Arzt.

Reisen/wiederkehrende Infektionen

. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich in Regionen aufgehalten haben oder in Regionen
gereist sind, in denen Pilzinfektionen hdufig vorkommen (z. B. Histoplasmose,
Kokzidioidomykose oder Blastomykose).

. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie in der Vergangenheit unter wiederkehrenden Infektionen
oder anderen Krankheiten litten, die das Risiko einer Infektion erhohen.

Hepatitis-B-Virus @Q

° Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Triger des Hepatitis-B-Virus (HBV) sind
eine aktive HBV-Infektion haben oder wenn Sie ein erhohtes Risiko fiir eine
aufweisen. Ihr Arzt sollte Sie auf HBV untersuchen. Adalimumab kann Zl\1 erneuten
Ausbruch einer HBV-Infektion bei Personen fiihren, die dieses Virus tr: einigen seltenen
Fillen, besonders bei der zusétzlichen Anwendung von weiteren Ar eln, die das
korpereigene Abwehrsystem unterdriicken, kann der erneute Aus@ er HBV-Infektion

lebensbedrohend sein. /v

Personen iiber 65 Jahre K

o Wenn Sie iiber 65 Jahre alt sind, konnen Sie fiir Infﬂ@n anfilliger sein, wihrend Sie
Halimatoz nehmen. Sie und Ihr Arzt sollten bgs Anzeichen einer Infektion achten,
wihrend Sie mit Halimatoz behandelt werde wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren,
wenn Sie Anzeichen von Infektionen wie F %unden Gefiihl der Miidigkeit oder
Zahnprobleme bekommen. \'

Chirurgische oder zahnmedizinische Bn@p

o Vor einer Operation oder %nbehandlung informieren Sie bitte Thren Arzt iiber Thre
Behandlung mit Halimat, &r Arzt kann ein kurzzeitiges Absetzen der Halimatoz-Behandlung
empfehlen. é

Demyelinisierende Er|
*

. Wenn Sie myelinisierende Erkrankung (eine Erkrankung, die die Schutzschicht um die
@rﬁchtigt) wie z. B. multiple Sklerose haben oder entwickeln, wird Thr Arzt
idén, ob Sie Halimatoz erhalten bzw. weiter anwenden sollten. Informieren Sie bitte

Impfungen

o Gewisse Impfstoffe enthalten lebende, jedoch abgeschwéchte Formen von krankheitserregenden
Bakterien und Viren und sollten wihrend der Behandlung mit Halimatoz nicht verwendet
werden, da sie Infektionen verursachen kdonnen. Besprechen Sie jede Impfung vorher mit Ihrem
Arzt. Bei Kindern wird empfohlen, nach Moglichkeit vor Behandlungsbeginn mit Halimatoz
alle anstehenden Impfungen zu verabreichen. Wenn Sie Halimatoz wihrend der
Schwangerschaft erhalten haben, hat Ihr Sdugling eventuell ein erhohtes Risiko, wéahrend
ungefihr der ersten 5 Monate nach der letzten Halimatoz-Dosis, die Sie wihrend der
Schwangerschaft erhalten hatten, eine Infektion zu bekommen. Es ist wichtig, dass Sie den
Arzten des Kindes und anderem Fachpersonal im Gesundheitswesen mitteilen, dass Sie
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Halimatoz wihrend der Schwangerschaft angewendet haben, so dass diese dariiber entscheiden
konnen, ob Ihr Siugling eine Impfung erhalten sollte.

Herzschwiche

) Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt dariiber informieren, wenn Sie schwerwiegende
Herzprobleme haben oder gehabt haben. Wenn Sie eine leichte Herzschwiche
(Herzinsuffizienz) haben und mit Halimatoz behandelt werden, muss Ihre Herzschwiche
sorgfiltig durch Thren Arzt tiberwacht werden. Entwickeln Sie neue oder sich verschlechternde
Symptome einer Herzschwiche (z. B. Kurzatmigkeit oder Anschwellen der Fiifie), miissen Sie
sofort mit IThrem Arzt sprechen.

Fieber, blaue Flecken, Bluten oder Blisse @Q

. Die korpereigene Produktion von Blutzellen, die Infektionen bekd@mpfen oder bei %ppen von
Blutungen helfen, kann bei einigen Patienten vermindert sein. Wenn Sie anh Fieber
bekommen, sehr leicht blaue Flecken entwickeln oder bluten oder sehr bla hen
benachrichtigen Sie umgehend Thren Arzt. Ihr Arzt wird moghcherwels heiden, die
Behandlung zu beenden.

. Es gab sehr selten Fille bestimmter Krebsarten bei Kind, nd Erwachsenen, die Adalimumab
oder andere TNFo-Hemmer erhielten. Patienten mit s ren Verlaufsformen der
rheumatoiden Arthritis und langjihrig bestehender @ ung konnen ein im Vergleich zum
Durchschnitt erhohtes Risiko fiir die Entwicklung'e ymphoms und von Leukimie
(Krebsarten, die die Blutzellen und das Kn k betreffen) aufweisen. Wenn Sie
Halimatoz anwenden, kann sich Thr Risiko, ome, Leukdmie oder andere Krebsformen zu
entwickeln, moglicherweise erhohen. In&tﬂenen Fillen wurde bei Patienten, die mit
Adalimumab behandelt wurden, ein@n ere und schwere Form des Lymphoms beobachtet.
Einige dieser Patienten wurden gleichzgeitig mit den Arzneimitteln Azathioprin
oder Mercaptopurin behandelt. ie Ihrem Arzt mit, wenn Sie Azathioprin
oder Mercaptopurin zusa me@ Halimatoz einnehmen.

o Es wurden auBerdem@ienten unter Adalimumab-Therapie Fille von Hauttumoren, die
keine Melanome W&f eobachtet. Falls wihrend oder nach der Behandlung neue geschédigte

Hautstellen aufty N) er vorhandene Male oder geschidigte Stellen ihr Erscheinungsbild
verdndern mf@en Sie bitte Thren Arzt

. Bei Patj r@mit einer besonderen Art von Lungenerkrankung, der chronischen obstruktiven
Lun rkrankung (COPD), sind unter Behandlung mit einem anderen TNFo-Hemmer
n aufgetreten, die keine Lymphome waren. Wenn Sie COPD haben oder wenn Sie

t auchen, sollten Sie mit [hrem Arzt besprechen, ob die Behandlung mit einem
%Fa Hemmer fiir Sie geeignet ist

Autoimmunerkrankungen

. In seltenen Fillen kann die Behandlung mit Halimatoz ein lupusidhnliches Syndrom auslosen.
Kontaktieren Sie Thren Arzt, falls Symptome wie ein anhaltender, nicht erkldarbarer
Hautausschlag, Fieber, Gelenkschmerzen oder Miidigkeit auftreten.

Kinder und Jugendliche

. Wenden Sie Halimatoz nicht bei Kleinkindern mit polyartikulérer juveniler idiopathischer
Arthritis an, die jiinger als 2 Jahre sind.
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. Wenden Sie Halimatoz nicht bei Kleinkindern mit Plaque-Psoriasis oder Colitis ulcerosa an, die

junger als 4 Jahre sind.

. Wenden Sie Halimatoz nicht bei Kindern mit Morbus Crohn an, die jiinger als 6 Jahre sind.

. Wenn eine andere Dosis als 40 mg empfohlen ist, darf die 40-mg-Fertigspritze nicht verwendet
werden.

Anwendung von Halimatoz zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder Sie beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Halimatoz kann zusammen mit Basistherapeutika (wie Methotrexat, Sulfasalazin, Hydroxychloroquin,
Leflunomid und injizierbaren Goldzubereitungen) und mit Kortikosteroiden oder Schmerzmittelf,
einschlieBlich nicht steroidhaltiger entziindungshemmender Antirheumatika (NSAR), Verwe®
werden.

inra oder

Sie diirfen Halimatoz nicht zusammen mit Arzneimitteln verwenden, die als Wirksteffe Anak
Abatacept enthalten, da ein erhohtes Risiko einer schwerwiegenden Infektion bex ie
Kombination von Adalimumab oder anderen TNF-Antagonisten mit Anakinra@' batacept wird
nicht empfohlen, da ein mogliches erhohtes Risiko fiir Infektionen, inklusi erer Infektionen,

und fiir andere mogliche Arzneimittelwechselwirkungen besteht. Sollten Si en haben, wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt. /v
Schwangerschaft und Stillzeit K

o Sie sollten eine geeignete Verhiitungsmethode in Erg ziehen, um nicht schwanger zu
werden, und bis mindestens 5 Monate nach der lefzten Dosis von Halimatoz verhiiten.
<

. Wenn Sie schwanger sind, vermuten, sc w@u sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
ung dieses Arzneimittels um Rat.

werden, fragen Sie Thren Arzt vor A%
) Halimatoz sollte wihrend einer Sc@ schaft nur angewendet werden, wenn dies erforderlich ist.

Schwangerschaft mit Adalifiumab behandelt wurden, kein hoheres Risiko fiir Geburtsfehler als
bei Kindern von Mijtt% er gleichen Erkrankung, die nicht mit Adalimumab behandelt wurden.
<

. Laut einer Studie mit Schsan@ bestand bei Kindern von Miittern, die wihrend der

. Halimatoz kal@nd der Stillzeit angewendet werden.
*

. Wenn Sie M toz wihrend einer Schwangerschaft erhalten, hat Ihr Siugling eventuell ein
erhoht ikKo, eine Infektion zu bekommen.

o F@chtig, dass Sie vor einer Impfung Ihres Siuglings die Arzte des Kindes und anderes
personal im Gesundheitswesen dariiber informieren, dass Sie Halimatoz wihrend der
?&nwangersehaft angewendet haben. Weitere Information siehe im Abschnitt zu Impfungen
unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen*.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Halimatoz kann einen geringen Einfluss auf Thre Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von

Maschinen haben. Bei der Anwendung von Halimatoz kann das Sehvermogen beeintrichtigt sein und
es kann das Gefiihl auftreten, dass sich der Raum dreht (Schwindel).
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Halimatoz enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 0,8 ml Dosis, das heil3t es ist

nahezu ,,natriumfrei‘.

3. Wie ist Halimatoz anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Halimatoz ist als Pen mit 40 mg sowie als Fertigspritzen mit 20 mg und 40 mg verfiigbar, mit denen

Patienten eine volle 20-mg- oder 40-mg-Dosis verabreichen konnen.

Rheumatoide Arthritis, Psoriasis-Arthritis, ankylosierende Spondylitis oder axiale

AN
O

Spondyloarthritis, bei der im Rontgenbild noch keine Verknocherung nachweisbar

Alter und Korpergewicht

Wie viel und wie haufig zu
verabreichen?

Hinweise ‘o
0

Erwachsene 40 mg jede zweite Woche als Wihrend Sig\Halimatoz bei
Einzeldosis rheu r Arthritis
an , wird die Gabe von

trexat fortgesetzt. Sollte
Arzt die Gabe von
Methotrexat als nicht geeignet
erachten, kann Halimatoz auch
alleine angewendet werden.

Falls Sie an rheumatoider
Arthritis erkrankt sind und kein
Methotrexat begleitend zu Ihrer
Behandlung mit Halimatoz
erhalten, kann Ihr Arzt sich fiir
eine Halimatoz-Gabe von 40 mg
jede Woche oder 80 mg jede

\\‘ zweite Woche entscheiden.
R
Polyartikulire juveni '\ﬁathische Arthritis
Alter und Korperg Wie viel und wie hiaufig zu Hinweise
\ verabreichen?
Kinder, Juge @uvnd 40 mg jede zweite Woche Entfillt
Erwachsen %nem Alter von
2 Jahrenhi em
Ko t von 30 kg oder
meh
Kinder, Jugendliche und 20 mg jede zweite Woche Entfillt
Erwachsene ab einem Alter von
2 Jahren mit einem
Korpergewicht von 10 kg bis
unter 30 kg
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Enthesitis-assoziierte Arthritis

Alter und Korpergewicht

Wie viel und wie haufig zu
verabreichen?

Hinweise

Kinder, Jugendliche und
Erwachsene ab einem Alter von
6 Jahren mit einem
Korpergewicht von 30 kg oder
mehr

40 mg jede zweite Woche

Entfallt

Kinder und Jugendliche ab
einem Alter von 6 Jahren mit
einem Korpergewicht von 15 kg
bis unter 30 kg

20 mg jede zweite Woche

Entfillt

o0

4

Psoriasis

Alter und Korpergewicht

Wie viel und wie héufig zu
verabreichen?

o

Hinweise

Erwachsene

Anfangsdosis von 80 mg (als
zwei Injektionen & 40 mg an
einem Tag), gefolgt von 40 mg
jede zweite Woche, beginnend
eine Woche nach der
Anfangsdosis.

oM

Sie sollten Walunatoz so lange
spritzen ie dies mit Threm
Arzt chen haben. Wenn

d% 6sis nicht gut genug
18k, kann Ihr Arzt die
%sierung auf 40 mg jede
Woche oder 80 mg jede zweite

Woche erhohen.

. QO
N

Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen”

Alter und Korpergewicht Wie viel und w ufig zu Hinweise

verabreich€n?
Kinder und Jugendliche Anfan si$von 40 mg, Entfallt
zwischen 4 und 17 Jahren mit gefolgt van 40 mg eine Woche
einem Korpergewicht von 30 kg | s
oder mehr \

Vanach betrigt die libliche
Dosierung 40 mg jede zweite
\\S’ Woche.

Kinder und Jugendl Anfangsdosis von 20 mg, Entfallt

zwischen 4 und 17

ic
rém mit
einem Korpergewi on 15 kg

gefolgt von 20 mg eine Woche
spéter.

Danach betrigt die iibliche
Dosierung 20 mg jede zweite

bis unter 30 @
&’\/@

Woche.

?%
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Hidradenitis suppurativa (Acne inversa)

Alter und Korpergewicht

Wie viel und wie haufig zu
verabreichen?

Hinweise

Erwachsene

Anfangsdosis von 160 mg (als
vier Injektionen a 40 mg an
einem Tag oder als zwei
Injektionen a 40 mg pro Tag an
zwei aufeinanderfolgenden
Tagen), gefolgt von einer Dosis
von 80 mg (als zwei Injektionen
a 40 mg an einem Tag) zwei
Wochen spiiter.

Nach zwei weiteren Wochen
wird die Behandlung mit einer
Dosierung von 40 mg jede
Woche oder 80 mg jede zweite
Woche nach Anweisung Thres
Arztes fortgesetzt.

Es wird empfohlen, dass Sie an
den betroffenen Stellen tdglich
eine antiseptische Waschlosung
anwenden.

%QQ
S
>

')

Jugendliche zwischen 12 und
17 Jahren mit einem
Korpergewicht von 30 kg oder
mehr

Anfangsdosis von 80 mg (als
zwei Injektionen & 40 mg an
einem Tag), gefolgt 40 mg jede .
zweite Woche, beginnend eine
Woche spiter.

Wen
ge

Dosis nicht gut
t, kann Thr Arzt die
ierung auf 40 mg jede
che oder 80 mg jede zweite
Woche erhéhen.

Es wird empfohlen, dass Sie an
den betroffenen Stellen tiglich
eine antiseptische Waschlosung
anwenden.

Morbus Crohn

Alter und Korpergewicht

A eichen?

Hinweise

Erwachsene

L J

%)
N
é\
&
v

L N
‘Qn angsdosis von 80 mg (als

Wnd wie héufig zu

zwei Injektionen & 40 mg an
einem Tag), gefolgt von 40 mg
jede zweite Woche, beginnend
zwei Wochen spiiter.

Wenn ein schnelleres
Ansprechen erforderlich ist,
kann Ihr Arzt eine Anfangsdosis
von 160 mg (als vier Injektionen
a 40 mg an einem Tag oder als
zwei Injektionen a 40 mg pro
Tag an zwei
aufeinanderfolgenden Tagen)
verschreiben, gefolgt von 80 mg
(als zwei Injektionen a 40 mg an
einem Tag) zwei Wochen
spéter.

Danach betrigt die iibliche
Dosierung 40 mg jede zweite
Woche.

Wenn diese Dosis nicht gut
genug wirkt, kann Thr Arzt die
Dosierung auf 40 mg jede
Woche oder 80 mg jede zweite
Woche erhdhen.
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Morbus Crohn bei Kindern und Jugendlichen

Alter und Korpergewicht

Wie viel und wie hiufig zu
verabreichen?

Hinweise

Kinder und Jugendliche
zwischen 6 und 17 Jahren mit
einem Korpergewicht von 40 kg
oder mehr

Anfangsdosis von 80 mg (als
zwei Injektionen a 40 mg an
einem Tag), gefolgt von 40 mg
jede zweite Woche, beginnend
zwei Wochen spiter.

Wenn ein schnelleres
Ansprechen erforderlich ist,
kann Thr Arzt eine Anfangsdosis
von 160 mg (als vier Injektionen
2 40 mg an einem Tag oder als
zwei Injektionen a 40 mg pro
Tag an zwei
aufeinanderfolgenden Tagen)
verschreiben, gefolgt von 80 mg
(als zwei Injektionen a 40 mg an
einem Tag) zwei Wochen
spéter.

L

Danach betrigt die iibliche
Dosierung 40 mg jede zwe
Woche.

\

Wenn diese Dosis nicht gut
genug wirkt, kann der Arzt die
Dosierung auf 40 mg jede
Woche oder 80 mg jede zweite
Woche erhdhen.

Kinder und Jugendliche
zwischen 6 und 17 Jahren mit
einem Korpergewicht unter
40 kg

S
N\

N
9

N\

Anfangsdosis vop 4@@
gefolgt von 20 m zweite
Woche, be inN el
Wocher%%r;

1

Wmni;? hnelleres
A en erforderlich ist,
n Yhr Arzt eine Anfangsdosis
Qon 80 mg (als zwei Injektionen
a 40 mg an einem Tag)

verschreiben, gefolgt von 40 mg
zwei Wochen spiter.

Danach betrigt die iibliche
Dosierung 20 mg jede zweite
Woche.

Wenn diese Dosis nicht gut
genug wirkt, kann der Arzt die
Dosishdufigkeit auf 20 mg jede
Woche erhohen.

&
R
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Colitis ulcerosa

Alter und Korpergewicht

Wie viel und wie haufig zu
verabreichen?

Hinweise

Erwachsene

Anfangsdosis von 160 mg (als
vier Injektionen a 40 mg an
einem Tag oder als zwei
Injektionen a 40 mg pro Tag an
zwei aufeinanderfolgenden
Tagen), gefolgt von 80 mg (als
zwei Injektionen & 40 mg an
einem Tag) zwei Wochen
spéter.

Danach betriigt die iibliche
Dosierung 40 mg jede zweite
Woche.

Wenn diese Dosis nicht gut
genug wirkt, kann Thr Arzt die
Dosierung auf 40 mg jede
Woche oder 80 mg jede zweite
Woche erhdhen.

Nicht infektiose Uveitis

Alter und Korpergewicht

Wie viel und wie haufig zu
verabreichen?

Hin

Erwachsene

Anfangsdosis von 80 mg (als
zwei Injektionen a 40 mg),

gefolgt von 40 mg jede zwei
Woche, beginnend eine @
nach der Anfangsdosis.

QD
N

4|

nen Kortikosteroide oder
andere Arzneimittel, die das
korpereigene Abwehrsystem
beeinflussen, wihrend der
Behandlung mit Halimatoz
weiter genommen werden.
Halimatoz kann auch alleine
angewendet werden.

/t%cht infektioser Uveitis

Sie sollten Halimatoz so lange
spritzen, wie Sie dies mit Ihrem
Arzt besprochen haben.

Y4

Kinder und Jugendliche ab
einem Alter von 2 Jahren

einem Korpergewicht VQ\&

oder mehr

\40 mg jede zweite Woche

«

gemeinsam mit Methotrexat

Der Arzt kann auch eine
Anfangsdosis von 80 mg
verschreiben, die eine Woche
vor Beginn der iiblichen Dosis
verabreicht werden kann.

<
Kinder und Juge ab 20 mg jede zweite Woche Der Arzt kann auch eine
einem Alter v hren mit gemeinsam mit Methotrexat Anfangsdosis von 40 mg
einem Kor ewicht unter verschreiben, die eine Woche
30 kg vor Beginn der tiblichen Dosis
? K verabreicht werden kann.
Art der Anwendung

Halimatoz wird unter die Haut gespritzt (subkutane Injektion).

Eine genaue Anleitung zur Injektion von Halimatoz finden Sie in Abschnitt 7, ,,Anweisung fiir

die Anwendung*‘.
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Wenn Sie eine groffere Menge von Halimatoz angewendet haben, als Sie sollten

Falls Sie Halimatoz versehentlich hiufiger gespritzt haben, als Sie sollten, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker und erldutern Sie ihm, dass Sie mehr als erforderlich gespritzt haben. Nehmen
Sie immer die Faltschachtel des Arzneimittels mit, auch wenn sie leer ist.

Wenn Sie die Injektion von Halimatoz vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Injektion vergessen haben, sollten Sie die nichste Halimatoz-Dosis spritzen,
sobald Ihnen dies auffillt. Spritzen Sie Ihre darauffolgende Dosis an dem urspriinglich vorgesehenen
Tag, wie Sie es getan hitten, wenn Sie die Injektion nicht vergessen hitten.

Wenn Sie die Anwendung von Halimatoz abbrechen Q

Die Entscheidung, die Anwendung von Halimatoz abzubrechen, miissen Sie mit [hrem A
besprechen. Die Anzeichen Threr Erkrankung konnen nach Abbruch der Behandlung zyai hren.

Sollten Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhre\@bder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? 0@

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Die meisten Nebenwirkungen sind leicht bis rr%og ausgepragt. Einige konnen
jedoch auch schwerwiegend sein und miissen behandelt werd enwirkungen konnen bis zu vier
Monate oder langer nach der letzten Injektion von Halima reten.

*

Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie Qfolgenden Anzeichen von allergischen
Reaktionen oder Herzschwiche bemerken: {fb

starker Hautausschlag, Nesselsucht; \'
Schwellung im Gesicht, an Hindenfodew Fiilen;

Schwierigkeiten beim Atmen ucken;
Kurzatmigkeit bei Belastung oder im Liegen oder Schwellung der Fiife.

Benachrichtigen Sie bitte so (@ moglich Thren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen bemerken:
) Anzeichen und S omae einer Infektion wie Fieber, Krankheitsgefiihl, Wunden,
Zahnprobleme, n beim Wasserlassen, Gefiihl der Schwiche oder Miidigkeit oder Husten;

n*und Krankheitserscheinungen, die auf eine mogliche Erkrankung des blutbildenden
inweisen, wie anhaltendes Fieber, Blutergiisse, Blutungen, Blisse.

Die E genden Nebenwirkungen wurden mit Adalimumab beobachtet:
Sehr héufig (kann mehr als 1 Person von 10 Personen betreffen)

. Reaktionen an der Injektionsstelle (einschlieBlich Schmerz, Schwellung, Rétung oder Juckreiz);
Infektionen der Atemwege (einschlieBlich Erkéltung, FlieBschnupfen, Infektion der
Nasennebenhohlen, Lungenentziindung);

Kopfschmerzen;

Bauchschmerzen;

Ubelkeit und Erbrechen;

Hautausschlag;

Schmerzen in den Muskeln.
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Haufig (kann bis zu 1 Person von 10 Personen betreffen)

Schwere Infektionen (einschliellich Blutvergiftung und Virusgrippe);

Darminfektionen (einschlieBlich Magen-Darm-Grippe);

Infektionen der Haut (einschlieBlich Entziindung des Unterhautzellgewebes und Giirtelrose);
Infektionen des Ohres;

Infektionen des Mundes (einschlieBlich Zahninfektionen und Fieberbldschen);

Infektionen der Fortpflanzungsorgane;

Harnwegsinfektion;

Pilzinfektionen;

Gelenkinfektionen;

Gutartige Tumoren; Q
Hautkrebs; @

Allergische Reaktionen (einschlie8lich durch Jahreszeiten bedingte Allergie);
Flissigkeitsverlust (Dehydratation); 6

Stimmungsschwankungen (einschlieBlich Depression); \@

Angstgefiihl;
Schlafstérungen;
Empfindungsstorungen (einschlieBlich Kribbeln, Prickeln oder Ta efiihl);

Migrine;
Symptome einer Nervenwurzelkompression (Hexenschussfns ieBlich Riickenschmerzen

und Beinschmerzen);

Sehstorungen; @
Augenentziindung; Q
Entziindung des Augenlides und Anschwelle‘rxd ;

Schwindelgefiihl; \®~

Herzrasen;

Hoher Blutdruck; \,
Hitzegefiihl; Q
Blutergiisse; ¢ 0

Husten; Q\
Asthma; \

Kurzatmigkeit; @

Magen-Darm-Blug

Verdauungsstor genverstimmung, Blihungen, Sodbrennen);
Saures Aufgto,

Sicca-Syn inschlieBlich trockener Augen und trockenem Mund);
Juckreiz;

JuckendemHautausschlag;

B cken;

imdung der Haut (wie z. B. Ekzeme);
%Jchige Finger- und FuBinégel;
ermehrtes Schwitzen;
Haarausfall;
Neuer Ausbruch oder Verschlechterung von Schuppenflechte (Psoriasis);
Muskelkrampfe;
Blut im Urin;
Nierenprobleme;
Schmerzen im Brustraum;
Odeme (Wasseransammlungen im Korper, die zu Hautschwellungen an den betroffenen
Stellen fiihren);
° Fieber;
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. Verringerung der Blutplittchen, dadurch erhohtes Risiko fiir Blutungen oder blaue Flecken;
. Verzogerte Wundheilung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 Person von 100 Personen betreffen)

. Ungewohnliche Infektionen (Tuberkulose und andere Infektionen), die auftreten, wenn die
Widerstandskraft gegeniiber Krankheiten vermindert ist (opportunistische Infektionen);
Neurologische Infekte (einschlieBlich viraler Hirnhautentziindung);

Augeninfektionen;

Bakterielle Infektionen;

Entziindung und Infektion des Dickdarms (Divertikulitis);

Krebs, darunter Krebs, der das Lymphsystem betrifft (Lymphom) und Melanom (eine Hautkregsart);

Immunstorungen, welche die Lunge, Haut und Lymphknoten betreffen konnen (komme
hiufigsten als Erkrankung namens Sarkoidose vor);

Vaskulitis (Entziindung der Blutgefifie); %
Zittern (Tremor);

Neuropathie (Nervenschiadigung); @»
Schlaganfall; @\

Doppeltsehen;

Herzprobleme, die zu Kurzatmigkeit und Anschwellen der Fulikhgthel fithren konnen;
Herzinfarkt;
Eine Ausbuchtung in der Wand einer Hauptarterie, Ent
Vene, Verstopfung eines Blutgefilles;
Lungenerkrankungen, die sich in Kurzatmigkgit &
Lungenembolie (Verschluss in einer Lungen
Nicht normale Ansammlung von Fliissigkeit4 r Umgebung der Lunge (Pleuraerguss);
Entziindung der Bauchspeicheldriise, di e Schmerzen im Bauchraum und Riicken verursacht;
Schluckstérungen;
Gesichtsschwellung (Odem); ¢
e

Horverlust, Ohrensausen;
UnregelméBiger Herzschlag, wie z. B. ibersprungene Schlége; ag

@Jng und Blutgerinnsel in einer

inschlieBlich Entziindung);

B

Gallenblasenentziindung, Gal
Fettleber (Ansammlung Fetoin den Leberzellen);
Nichtliches Schwitzen,; @

Narbenbildung; &a
Abnormaler Mus &{ u;
Systemischer userythematodes (eine Immunerkrankung mit Entziindung von Haut, Herz,

Lunge, Gelé&l nd anderen Organsystemen);
Schlafsto

. Impotenz}
. E{ ndungen.

Sel%nn bis zu 1 Person von 1.000 Personen betreffen)

’

Leukidmie (Krebs, der das Blut und das Knochenmark betrifft);

Schwere allergische Reaktionen mit Schock;

Multiple Sklerose;

Nervenerkrankungen (z. B. Entziindung des Sehnervs und Guillain-Barré-Syndrom, eine
Erkrankung, die zu Muskelschwiche, gestorten Sinnesempfindungen, Kribbeln in Armen und
Oberkorper fithren kann);

Herzstillstand;

Lungenfibrose (Narbenbildung in der Lunge);

Darmperforation (Darmwanddurchbruch);

Hepatitis (Leberentziindung);
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) Erneuter Ausbruch von Hepatitis-B-Infektion;

. Entziindung der Leber, die durch das korpereigene Abwehrsystem ausgelost wird
(Autoimmunhepatitis);

. Entziindung der Blutgefie der Haut (kutane Vaskulitis);

Stevens-Johnson-Syndrom (Iebensbedrohliche Reaktion mit grippedhnlichen Anzeichen und

Hautausschlag mit Blasenbildung);

Gesichtsschwellung (Odem) in Verbindung mit allergischen Reaktionen;

Entziindlicher Hautausschlag (Erythema multiforme);

Lupuséhnliches Syndrom:;

Angioddem (lokalisierte Schwellung der Haut);

Lichenoide Hautreaktion (juckender, rétlicher bis violetter Hautausschlag).

Nicht bekannt (die Hiufigkeit kann von den verfiigbaren Daten nicht abgeleitet werden) Q

o Hepatosplenales T-Zell-Lymphom (ein selten auftretender Blutkrebs, der oft tédlic@);

° Merkelzellkarzinom (eine Art von Hautkrebs);

o Kaposi-Sarkom, eine seltene Krebserkrankung, die mit einer Infektion mi manen
Herpesvirus 8 assoziiert ist. Das Kaposi-Sarkom tritt am hdufigsten in F violetten
Hautl&sionen auf; @

. Leberversagen;

. Verschlechterung einer sogenannten Dermatomyositis (tritt als tahs§Chlag in Verbindung
mit Muskelschwiche in Erscheinung).

Mit Adalimumab wurden einige Nebenwirkungen beobachtet,@ine Anzeichen haben und nur
durch Bluttests erkannt werden kdnnen. Dazu gehoren: 9
Sehr héufig (kann mehr als 1 Person von 10 Person reffe

n)

Verringerte Anzahl weiller Blutkorperc ,\
Verringerte Anzahl roter Blutk@rpe%

Erhohte Blutfettwerte; . 0
Erhohte Werte fiir Leberenzy \

Hiufig (kann bis zu 1 Person VON) ersonen betreffen)

Erhohte Anzahl we utkorperchen;

Verringerte Anz \ Blutplittchen;
Erhohte Hagns@utrewerte;

Abnormal erte fiir Natrium,;
Niedri erte fir Kalzium;
Nieda1 utwerte fiir Phosphat;
utzuckerwerte;
Blutwerte fiir Lactatdehydrogenase;
achweis von Autoantikdrpern im Blut;
Hypokalidmie (Kaliummangel im Blut).

Gelegentlich (kann bis zu 1 Person von 100 Personen betreffen)
° erhohte Bilirubin-Konzentration im Blut (Leberwerte).
Selten (kann bis zu 1 Person von 1.000 Personen betreffen)

. Verringerte Anzahl weiller und roter Blutkdrperchen und geringe Zahl an Blutpléttchen.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist Halimatoz aufzubewahren?

Fiir Kinder unzugénglich autbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf Etikett/Blister/Faltschachtel nach ,,EXP* bzw. ,,V@ar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich au zten
Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Nicht schiitteln. \@'

Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu sc

Alternative Lagerung: /‘/0

Wenn erforderlich (zum Beispiel, wenn Sie verreisen), darf Halin%oz tir nicht ldnger als 21 Tage bei
Raumtemperatur (bis zu 25 °C) und vor Licht geschiitzt aufbe werden. Sobald die Fertigspritze
dem Kiihlschrank entnommen wurde, um sie bei Raumte zu lagern, muss sie innerhalb
dieser 21 Tage verbraucht oder weggeworfen werdew enn sie spéter in den Kiihlschrank
zuriickgelegt wird. *

Sie sollten das Datum der Erstentnahme der Ferﬁ@ aus dem Kiihlschrank und das
Wegwerfdatum notieren. \'

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im AbwgSsenoder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, we& s nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei. \

6. Inhalt der Packun eitere Informationen

Was Halimatoz ent

- Der Wirk@t: Adalimumab. Jede Fertigspritze enthilt 40 mg Adalimumab in 0,8 ml

Lésun@
- Dim igen Bestandteile sind: Adipinsdure, Citronensdure-Monohydrat, Natriumchlorid,
nnifol (Ph.Eur.), Polysorbat 80, Salzsdure, Natriumhydroxid und Wasser fiir

v]\g(tionszwecke.

Wie Halimatoz aussieht und Inhalt der Packung

Halimatoz 40 mg Injektionslosung (Injektion) in einer Fertigspritze wird als 0,8 ml klare bis leicht
opaleszierende, farblose bis leicht gelbliche Losung geliefert.

Halimatoz wird als transparente Einweg-Glasspritze (Glastyp I) mit einer Edelstahlnadel mit
Stichschutz und Fingerauflage, Schutzkappe aus Gummi und einem Kolben aus Kunststoff geliefert.

Die Spritze ist mit 0,8 ml Losung befiillt.

Jede Packung enthilt 1 oder 2 Fertigspritzen Halimatoz.
Die Biindelpackung enthilt 6 Fertigspritzen Halimatoz (3 Packungen a 2 Spritzen).
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Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in den Verkehr gebracht.
Halimatoz ist als Fertigspritze und als Fertigpen (SensoReady) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Osterreich

Hersteller

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10

6336 Langkampfen
Osterreich

Q
<
P

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie si@\e mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung. g

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa

Tél/Tel: +32 2722 97 97
Bbbarapus

Canno3 bearapus KUT
Ten.: +359 2 970 47 47
Ceska republika

Sandoz s.r.o.
Tel: +420 225775 111

Danmark/Norge/Island/Sverige Q
Sandoz A/S K
TIf: +45 63 95 10 00 @

. \\"

N\
S

Eesti

Sandoz ddiEgsti filiaal
Tel: +3’Q6 2400
EM\,dEa

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
Tnk: +30210 281 17 12

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 90

Espaia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 1 49 64 48 00

Lietuva

Sandoz Pharmacel@ls d.d filialas
Tel: +370 5 2(&03

Luxem uxemburg

Sand@ él/Tel.: +32 272297 97

&
gyarorszag

Tel.: 436 1 430 2890

Q\ﬁandoz Hungdria Kft.
.\0

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +356 21222872

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 196 40 00

Romania

Sandoz SRL
Tel: +40 21 407 51 60
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