Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Halimatoz 40 mg Injektionslosung im Fertigpen
Adalimumab

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

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Ihr Arzt wird Thnen auch einen Patientenpass aushéndigen, der wichtige Informatione@
Sicherheit enthilt, die Sie vor und wihrend der Behandlung mit Halimatoz beacht n.
Fiihren Sie diesen Patientenpass wiahrend der Behandlung und vier Monate, nac@ie (oder
Ihr Kind) die letzte Halimatoz-Injektion erhalten haben, mit sich.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es @t an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen erden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an I@ oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dig§er Rackungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4. Km

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Halimatoz und wofiir wird es angewendet? g

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Halignat0z ten?
3. Wie ist Halimatoz anzuwenden? ’@,

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich? \

5. Wie ist Halimatoz aufzubewahren? \'

6. Inhalt der Packung und weitere Informatfenen

7. Anweisung fiir die Anwendung e

1. Was ist Halimatoz und iir wird es angewendet?

Halimatoz enthilt den Wi & Adalimumab, der sich auf das Immunsystem (Abwehrsystem) Thres
Korpers auswirkt.

*
Halimatoz ist fii handlung folgender entziindlicher Erkrankungen vorgesehen:
rheum rthritis,
tkulire juvenile idiopathische Arthritis,
itis-assoziierte Arthritis,
osierende Spondylitis,
axiale Spondyloarthritis, bei der im Rontgenbild noch keine Verkndcherung nachweisbar ist,
Psoriasis-Arthritis,
Psoriasis,
Hidradenitis suppurativa (Acne inversa),
Morbus Crohn,
Colitis ulcerosa und
nicht-infektiose Uveitis.

Der Wirkstoff von Halimatoz, Adalimumab, ist ein monoklonaler Antikérper. Monoklonale
Antikorper sind Eiwei3e, die sich an ein bestimmtes Zielmolekiil im Korper binden.
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Das Zielmolekiil von Adalimumab ist das Eiweil Tumornekrosefaktor-alpha (TNFa). Dieses wird bei
den oben genannten entziindlichen Erkrankungen in erhthten Konzentrationen gebildet. Durch die
Bindung an TNFa blockiert Halimatoz dessen Wirkung und verringert den Entziindungsprozess bei
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 moéglicherweise zunéchst
andere Arzneimittel (Basistherapeutika wie Methotrexat) verabreicht. Wenn diese Arzneimittel nicht
gut genug wirken, erhalten Sie Halimatoz, um Ihre rheumatoide Arthritis zu behandeln. Q

Halimatoz kann auch zur Behandlung einer schweren aktiven und fortschreitenden (progrgssiten)
rheumatoiden Arthritis ohne vorherige Methotrexat-Behandlung eingesetzt werden. 6

Halimatoz kann das Fortschreiten der durch die Erkrankung verursachten Knorp —@
Knochenschiadigungen der Gelenke verlangsamen und die korperliche FunktionSfihigkeit verbessern

Halimatoz wird iiblicherweise mit Methotrexat verwendet. Sollte Thr Arz be von Methotrexat
als nicht geeignet erachten, kann Halimatoz auch alleine angewendet

Polyartikulire juvenile idiopathische Arthritis und Enthesitis—ass&\iierte Arthritis

Die polyartikulédre juvenile idiopathische Arthritis und die 1tis-assoziierte Arthritis sind
entziindliche Gelenkserkrankungen, die in der Regel‘erﬁ der Kindheit auftreten.

Halimatoz wird angewendet, um die polyartikulér\@athische Arthritis bei Kleinkindern, Kindern

<
und Jugendlichen im Alter von 2 bis 17 J ahren%v%/. ie Enthesitis-assoziierte Arthritis bei Kindern

und Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Ja ehandeln. Den Patienten werden moglicherweise
zunichst andere Arzneimittel (Basisthgra@ wie Methotrexat) verabreicht. Wenn diese
Arzneimittel nicht gut genug wirken, Patienten Halimatoz, um ihre polyartikuldre juvenile
idiopathische Arthritis oder Enthesii@oziierte Arthritis zu behandeln.

Verknocherung nachweis

Ankvlosierende Spondvli@ le Spondyloarthritis, bei der im Rontgenbild noch keine

Die ankylosierend‘e \itis und axiale Spondyloarthritis, bei der im Rontgenbild noch keine
Verknocherung nad\ isbar ist, sind entziindliche Erkrankungen der Wirbelsiule.

Halimatoz ewendet, um diese Erkrankungen bei Erwachsenen zu behandeln. Wenn Sie eine
Spondylitis oder axiale Spondyloarthritis, bei der im Réntgenbild noch keine

g nachweisbar ist, haben, werden Sie zunidchst mit anderen Arzneimitteln behandelt.
We fese Arzneimittel nicht gut genug wirken, erhalten Sie Halimatoz, um die Anzeichen und

Beschyverden Ihrer Erkrankung zu vermindern.

Plaque-Psoriasis 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 Négel 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.
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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 duflerliche Behandlung
der Haut mit Arzneimitteln und Behandlung mit UV-Licht nicht sehr gut gewirkt haben oder nicht
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 Knochenschédigu
der Gelenke verlangsamen und die korperliche Funktionsfahigkeit verbessern. @

Hidradenitis suppurativa (Acne inversa) bei Erwachsenen und Jugendlichen 6

Zu den Beschwerden gehoren unter anderem druckempfindliche Knétchen un nsammlungen
(Abszesse), aus denen Eiter austreten kann. Am hiufigsten sind bestimmte e der Haut
betroffen, wie z. B. unter den Briisten, unter den Achseln, an den Innensei Oberschenkel, in

der Leistengegend und am Gesal. An den betroffenen Stellen kann e u Vernarbungen kommen.

Hidradenitis suppurativa ist eine langfristige und oft schmerzhafte entziindliche g@ankung.

Halimatoz wird zur Behandlung der Hidradenitis suppurativa beiﬁwaehsenen und Jugendlichen ab
einem Alter von 12 Jahren angewendet. Halimatoz kann dle Ihrer Knétchen und
Eiteransammlungen verringern und kann die Schmerzen, it dieser Erkrankung einhergehen,
lindern. Méglicherweise bekommen Sie zunéchst ande ittel. Wenn diese Arzneimittel nicht
gut genug wirken, erhalten Sie Halimatoz. Y

Morbus Crohn bei Erwachsenen, Kindern und@lichen

Morbus Crohn ist eine entziindliche Er‘kr@ des Darmes.

Halimatoz wird angewendet zur Bel‘@mg von Morbus Crohn bei Erwachsenen, Kindern und
Jugendlichen im Alter von 6 bis W/ Jahten. Wenn Sie an Morbus Crohn erkrankt sind, werden Sie
zundchst mit anderen Arznej ehandelt. Wenn Sie nicht ausreichend auf diese Arzneimittel
ansprechen, erhalten Sie H i , um die Anzeichen und Beschwerden von Morbus Crohn zu
vermindern

Colitis ulcerosa @

Colitis ulcer&ne entziindliche Erkrankung des Darmes.

ulce krankt sind, erhalten Sie zuerst andere Arzneimittel. Wenn diese Arzneimittel nicht gut
genu@wirken, erhalten Sie Halimatoz, um die Anzeichen und Beschwerden lhrer Erkrankung zu
vermindern.

Hali§ rd angewendet, um Colitis ulcerosa bei Erwachsenen zu behandeln. Wenn Sie an Colitis

Nicht infektiose 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
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. Kindern ab einem Alter von 2 Jahren mit chronischer nicht infektioser Uveitis mit einer
Entziindung im vorderen Bereich des Auges.

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 (ungewohnliche Infektion, die im Zusammen it
einer Schwichung des Immunsystems auftritt) erkrankt sind. Es ist wichtig, dass Sie I rzt
informieren, wenn bei lhnen Anzeichen von Infektionen, z. B. Fieber, Wunden, Abg enheit,
Zahnprobleme, vorliegen (siehe ,,Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen®). 6

. wenn Sie an méBiger bis schwerer Herzschwiche (Herzinsuffizienz) erkrzﬁ\‘ .Es st
wichtig, dass Sie Ihrem Arzt iiber zuriickliegende oder bestehende ernst erzbeschwerden
berichten (siehe ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen /\/0

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie atoz anwenden.

Allergische Reaktion q

<

. Sollten bei Ihnen allergische Reaktionen a it Anzeichen, wie Engegefiihl in der Brust,
pfeifende Atemgerdusche, Benommenbheit/ del, Schwellungen oder Hautausschlag,
sollten Sie Halimatoz nicht weiter anw n und sich unverziiglich mit Ihrem Arzt in
Verbindung setzen, da diese Reaktio@ seltenen Fillen lebensbedrohlich sein konnen.

<
Infektion Q\
° Wenn Sie an einer Infekti rkrankt sind, sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie mit der

Halimatoz-Behandlu
die Infektion oOrtlie
fragen Sie Thren

. Wihrend & andlung mit Halimatoz konnen Sie leichter an Infektionen erkranken. Das
Risiko ch zusétzlich erhohen, wenn Thre Lungenfunktion verringert ist. Diese Infektionen
kon chwer sein und umfassen Tuberkulose, Infektionen, die durch Viren, Pilze, Parasiten

terien oder andere ungewoOhnliche Infektionserreger verursacht werden, sowie Sepsis
tvergiftung).

nen. Auch dann, wenn Sie die Infektion schon ldnger haben, oder
nzt ist (z. B. ein Unterschenkelgeschwiir). Wenn Sie unsicher sind,

iese Infektionen konnen in seltenen Fillen lebensbedrohlich sein. Es ist wichtig, dass Sie Ihren
Arzt informieren, wenn bei IThnen Anzeichen wie Fieber, Wunden, Abgeschlagenheit oder
Zahnprobleme auftreten. Ihr Arzt kann ein kurzzeitiges Absetzen der Halimatoz-Behandlung

empfehlen.
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
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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 wéahrend der Behandlung
entwickeln, sogar wenn Sie eine vorbeugende Behandlung gegen Tuberkulose bekommen
haben. Sollten Anzeichen einer Tuberkulose (anhaltender Husten, Gewichtsverlust,
Teilnahmslosigkeit, leichtes Fieber) oder einer anderen Infektion wéhrend 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). Q

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

Hepatitis-B-Virus \@'

. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Triger des Hepatitis-B-Virus ( ind, wenn Sie eine
aktive HBV-Infektion haben oder wenn Sie ein erhohtes Risiko fiir BV-Infektion
aufweisen. Thr Arzt sollte Sie auf HBV untersuchen. Adalimumdb N Zu einem erneuten
Ausbruch einer HBV-Infektion bei Personen fiihren, die die ems tragen. In einigen seltenen
Fillen, besonders bei der zusétzlichen Anwendung von @ ren Arzneimitteln, die das

korpereigene Abwehrsystem unterdriicken, kann der e Ausbruch einer HBV-Infektion
lebensbedrohend sein.

Personen iiber 65 Jahre ‘@Q

) Wenn Sie iiber 65 Jahre alt sind, kénnen&e‘bfur Infektionen anfilliger sein, wéhrend Sie
Halimatoz nehmen. Sie und Ihr Arzt$0l esonders auf Anzeichen einer Infektion achten,
wihrend Sie mit Halimatoz behandelt #erden. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren,
wenn Sie Anzeichen von Infekti ie Fieber, Wunden, Gefiihl der Miidigkeit oder
Zahnprobleme bekommen. %

Chirurgische oder zahnmed@ Eingriffe
0§

o Vor einer Operat er einer Zahnbehandlung informieren Sie bitte Thren Arzt tiber Ihre
Behandlung n@matoz. Ihr Arzt kann ein kurzzeitiges Absetzen der Halimatoz-Behandlung

empfehlelz\

Erkrankungen

en beeintrachtigt) wie z. B. multiple Sklerose haben oder entwickeln, wird Thr Arzt entscheiden,
Sie Halimatoz erhalten bzw. weiter anwenden sollten. Informieren Sie bitte umgehend Thren
Arzt, wenn es bei IThnen zu Anzeichen wie verdndertem Sehvermogen oder Kraftlosigkeit in den
Armen oder Beinen kommt oder wenn sich Korperteile taub oder kribbelig anfiihlen.

. %&W Sie eine demyelinisierende Erkrankung (eine Erkrankung, die die Schutzschicht um die
b

Impfungen

. Gewisse Impfstoffe enthalten lebende, jedoch abgeschwichte Formen krankheitserregender
Bakterien und Viren und sollten wihrend der Behandlung mit Halimatoz nicht verwendet
werden, da sie Infektionen verursachen konnen. Besprechen Sie jede Impfung vorher mit Threm
Arzt. Bei Kindern wird empfohlen, nach Moglichkeit vor Behandlungsbeginn mit Halimatoz
alle anstehenden Impfungen zu verabreichen. Wenn Sie Halimatoz wéhrend der
Schwangerschaft erhalten haben, hat Ihr Sdugling eventuell ein erhdhtes Risiko, wihrend
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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
Halimatoz wihrend der Schwangerschaft angewendet haben, so dass diese dariiber entscheiden
konnen, ob Ihr Sidugling eine Impfung erhalten sollte.

Herzschwiche

o 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 Thre Herzschwiche sorgfiltig durch Thren Arzt
iiberwacht werden. Entwickeln Sie neue oder sich verschlechternde Symptome einer
Herzschwiche (z. B. Kurzatmigkeit oder Anschwellen der Fiiie), miissen Sie sofort mit @

Arzt sprechen. @

Fieber, blaue Flecken, Bluten oder Blisse 6%

. Die korpereigene Produktion von Blutzellen, die Infektionen bekampfen oﬂ& Stoppen von
Blutungen helfen, kann bei einigen Patienten vermindert sein. Wenn Si tendes Fieber
bekommen, sehr leicht blaue Flecken entwickeln oder bluten oder se aussehen,
benachrichtigen Sie umgehend Thren Arzt. Ihr Arzt wird mogliche ntscheiden,
die Behandlung zu beenden. /v

Krebs K

. Es gab sehr selten Fille bestimmter Krebsarten bei l%rn und Erwachsenen, die Adalimumab
oder andere TNFoa-Hemmer erhielten. Patientgn ereren Verlaufsformen der
rheumatoiden Arthritis und langjéhrig besteH rkrankung konnen ein im Vergleich zum
Durchschnitt erhohtes Risiko fiir die Entwi;:x eines Lymphoms und von Leukédmie
(Krebsarten, die die Blutzellen und das Kgochénmark betreffen) aufweisen. Wenn Sie
Halimatoz anwenden, kann sich Thr Risike, Lymphome, Leukidmie oder andere Krebsformen zu
entwickeln, moglicherweise erhghgn. kivseltenen Fillen wurde bei Patienten, die mit
Adalimumab behandelt wurde \ esondere und schwere Form des Lymphoms beobachtet.
Einige dieser Patienten w rde@chzeitig mit den Arzneimitteln Azathioprin
oder Mercaptopurin behapdelt. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie Azathioprin
oder Mercaptopurin en mit Halimatoz einnehmen.

<

. Es wurden aufle 1 Patienten unter Adalimumab-Therapie Félle von Hauttumoren, die
keine Melagomietyaten, beobachtet. Falls wihrend oder nach der Behandlung neue geschidigte
Hautstelle ten oder vorhandene Male oder geschédigte Stellen ihr Erscheinungsbild
verdnde rmieren Sie bitte Ihren Arzt.

ienten mit einer besonderen Art von Lungenerkrankung, der chronischen obstruktiven
nerkrankung (COPD), sind unter Behandlung mit einem anderen TNFa-Hemmer
%bsar’ten aufgetreten, die keine Lymphome waren. Wenn Sie COPD haben oder wenn Sie
tark rauchen, sollten Sie mit Threm Arzt besprechen, ob die Behandlung mit einem
TNFa-Hemmer fiir Sie geeignet ist.

Autoimmunerkrankungen

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

o Wenden Sie Halimatoz nicht bei Kleinkindern mit polyartikulérer juveniler idiopathischer
Arthritis an, die jiinger als 2 Jahre sind.

. 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 der 40-mg-Fertigpen nicht verwendet
werden.

Anwendung von Halimatoz zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlichdndere
Arzneimittel eingenommen haben oder Sie beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehme

Halimatoz kann zusammen mit Basistherapeutika (wie Methotrexat, Sulfasalazin, Hyd%{%loroquin,
Leflunomid und injizierbaren Goldzubereitungen) und mit Kortikosteroiden oder S mitteln,
einschlieBlich nicht steroidhaltiger entziindungshemmender Antirheumatika (NS erwendet

werden. @

Sie diirfen Halimatoz nicht zusammen mit Arzneimitteln verwenden, di@ irkstoffe Anakinra oder
Abatacept enthalten, da ein erhohtes Risiko einer schwerwiegenden LnfeReion besteht. Die
Kombination von Adalimumab oder anderen TNF-Antagonisten itminra oder Abatacept wird
nicht empfohlen, da ein mogliches erhohtes Risiko fiir Infektio {inklusive schwerer Infektionen,
und fiir andere mogliche Arzneimittelwechselwirkungen be @ollten Sie Fragen haben, wenden
Sie sich bitte an Thren Arzt.

*
Schwangerschaft und Stillzeit ‘(b'o

werden, und bis mindestens 5 Monaté&{nash der letzten Dosis von Halimatoz verhiiten.
<
. Wenn Sie schwanger sind, ver , schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie Thren % r Anwendung dieses Arzneimittels um Rat.

o Sie sollten eine geeignete Verhﬁtun%&;'lode in Erwédgung ziehen, um nicht schwanger zu

. Halimatoz sollte wa t\ r Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn dies erforderlich ist.
<

. Laut einer Studi \Schwangeren bestand bei Kindern von Miittern, die wihrend der
Schwanger tmit Adalimumab behandelt wurden, kein hoheres Risiko fiir Geburtsfehler als
bei Kinde ’x tittern mit der gleichen Erkrankung, die nicht mit Adalimumab behandelt
wurde

. I—@mz kann wihrend der Stillzeit angewendet werden.

o ;@enn Sie Halimatoz wihrend einer Schwangerschaft erhalten, hat Ihr Sdugling eventuell ein
erhohtes Risiko, eine Infektion zu bekommen.

. Es ist wichtig, dass Sie vor einer Impfung Ihres Siuglings die Arzte des Kindes und anderes
Fachpersonal im Gesundheitswesen dariiber informieren, dass Sie Halimatoz wéhrend der
Schwangerschaft angewendet haben. Weitere Information siehe im Abschnitt zu Impfungen
unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®.

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
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es kann das Gefiihl auftreten, dass sich der Raum dreht (Schwindel).

Halimatoz enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 0,8 ml Dosis, das heif3t 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,
Patienten eine volle 20-mg- oder 40-mg-Dosis verabreichen konnen.

et

7~

Spondyloarthritis, bei der im Rontgenbild noch keine Verknocherung nach

Rheumatoide Arthritis, Psoriasis-Arthritis, ankylosierende Spondylitis odew
ist

Alter und Korpergewicht Wie viel und wie hiufig zu Hinwei%
verabreichen?
Erwachsene 40 mg jede zweite Woche als V@ie Halimatoz bei
Einzeldosis . h atoider Arthritis
enden, wird die Gabe von
K Methotrexat fortgesetzt. Sollte
@ Ihr Arzt die Gabe von
q Methotrexat als nicht geeignet
. Q erachten, kann Halimatoz auch
‘(b' alleine angewendet werden.
\'\ Falls Sie an rheumatoider
Q Arthritis erkrankt sind und kein
. O Methotrexat begleitend zu Ihrer
\ Behandlung mit Halimatoz
Q erhalten, kann Ihr Arzt sich fiir
\\ eine Halimatoz-Gabe von 40 mg
jede Woche oder 80 mg jede
. X\,Qr zweite Woche entscheiden.
N
Polyartikulire j vidiopathische Arthritis
Alter und Ko wicht Wie viel und wie haufig zu Hinweise
. verabreichen?
Kinder, iche und 40 mg jede zweite Woche Entfallt
Erwach ab einem Alter von
2 J‘;%nit einem
Korpergewicht von 30 kg oder
mehr
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 Hinweise
verabreichen?
Kinder, Jugendliche und 40 mg jede zweite Woche Entfillt
Erwachsene ab einem Alter von
6 Jahren mit einem
Korpergewicht von 30 kg oder
mehr
Kinder und Jugendliche ab 20 mg jede zweite Woche Entfallt
einem Alter von 6 Jahren mit
einem Korpergewicht von 15 kg
bis unter 30 kg
o
Psoriasis %‘J
Alter und Korpergewicht Wie viel und wie héufig zu Hinweise 6
verabreichen?

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.

o

Sie sollten Ha
spritzen ie dies mit Threm
Arzt chen haben. Wenn
d% 6sis nicht gut genug
18k, kann Thr Arzt die
%sierung auf 40 mg jede

Woche oder 80 mg jede zweite
Woche erhéhen.

atoz so lange

O

Plaque-Psoriasis

Mo N

N
Wie viel und vm ufig zu

Alter und Korpergewicht 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.
Anfangsdosis von 20 mg, Entfallt

Kinder und Jugendlic
zwischen 4 und 17 Jahréa 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 @
&’\i\

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

\@?ﬂmd 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 haufig 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
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

spiter.
P 4

\

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 erhohen.

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 in& el
Wochen s %r'
Wenngel
A

hnelleres
en erforderlich ist,
n Yhr Arzt eine Anfangsdosis
won 80 mg (als zwei Injektionen
240 mg an einem Tag)
verschreiben, gefolgt von 40 mg
zwei Wochen spiiter.

Danach betrigt die iibliche
Dosierung 20 mg jede zweite
Woche.

Wenn diese Dosis nicht gut
genug wirkt, kann der Arzt die
Dosishiufigkeit 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 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.

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 mi Qb

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*‘.

Wenn Sie eine groffere Menge von Halimatoz angewendet haben, als Sie sollten

Falls Sie Halimatoz versehentlich hidufiger 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
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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

Die Entscheidung, die Anwendung von Halimatoz abzubrechen, miissen Sie mit Threm Arzt
besprechen. Die Anzeichen Threr Erkrankung konnen nach Abbruch der Behandlung zuriickkehren.

Sollten Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arz@

Apotheker. %
9
o
Q

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen ha aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Die meisten Nebenwirkungen sind leicht bis mﬁﬁ% ragt. Einige konnen

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

jedoch auch schwerwiegend sein und miissen behandelt werden. Nebefiwirkungen kénnen bis zu vier
Monate oder ldnger nach der letzten Injektion von Halimatoz auf%en.

Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie eines de nden Anzeichen von allergischen
Reaktionen oder Herzschwiche bemerken: . Q

. starker Hautausschlag, Nesselsucht; .

) Schwellung im Gesicht, an Hianden oder Fii @'

) Schwierigkeiten beim Atmen oder Schluéken;

. Kurzatmigkeit bei Belastung oder imNLiegen oder Schwellung der Fiife.

<
Benachrichtigen Sie bitte so bald wj g’ich TIhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen
bemerken:
. Anzeichen und Sympto \’Qer Infektion wie Fieber, Krankheitsgefiihl, Wunden,
Zahnprobleme, Bren eilim Wasserlassen, Gefiihl der Schwiche oder Miidigkeit oder Husten;
. Symptome fiir Netr leme wie Kribbeln, Taubheitsgefiihl, Doppeltsehen oder Schwéche in

Armen oder Beig@én;
. Anzeichen S@ebs wie eine Beule oder offene Stelle, die nicht abheilt;

o Anzeiche ankheitserscheinungen, die auf eine mogliche Erkrankung des blutbildenden
l@eisen, wie anhaltendes Fieber, Blutergiisse, Blutungen, Blisse.

Syste%
Die fol @ ebenwirkungen wurden mit Adalimumab beobachtet:

Seh%fig (kann mehr als 1 Person von 10 Personen betreffen)

. Reaktionen an der Injektionsstelle (einschlieBlich Schmerz, Schwellung, Roétung 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 (einschlieBlich Blutvergiftung und Virusgrippe);

Darminfektionen (einschlieBlich Magen-Darm-Grippe);

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

Infektionen des Mundes (einschlieBlich Zahninfektionen und Fieberbldschen);

Infektionen der Fortpflanzungsorgane;

Harnwegsinfektion;

Pilzinfektionen;

Gelenkinfektionen;

Gutartige Tumoren,;
Hautkrebs; Q
Allergische Reaktionen (einschlieBlich durch Jahreszeiten bedingte Allergie); @
Fliissigkeitsverlust (Dehydratation); %

Stimmungsschwankungen (einschlieSlich Depression);

Angstgefiihl; \@

Schlafstérungen;

Empfindungsstorungen (einschlieBlich Kribbeln, Prickeln oder Taub ithl);

Migréne;

Symptome einer Nervenwurzelkompression (Hexenschuss, ei @ich Riickenschmerzen
und Beinschmerzen); %

Sehstorungen; K

Augenentziindung;

Entziindung des Augenlides und Anschwellen des A%

Schwindelgefiihl; .

Herzrasen; ‘®.

Hoher Blutdruck; \

Hitzegefiihl;

Blutergiisse; . Q

Husten; O

Asthma; Q\

Kurzatmigkeit; \

Magen-Darm-Blutunge

Verdauungsstbru@@verstlmmung, Bldhungen, Sodbrennen);

Saures Aufstofle
Slcca—Syndm@chhethh trockener Augen und trockenem Mund);
Juckreiz;

Jucke ausschlag;
aui edken;

ung der Haut (wie z. B. Ekzeme);
ge Finger- und FuBBnégel;

éermehrtes Schwitzen;
aarausfall;

Neuer Ausbruch oder Verschlechterung von Schuppenflechte (Psoriasis);

Muskelkrdmpfe;

Blut im Urin;

Nierenprobleme;

Schmerzen im Brustraum;

Odeme (Wasseransammlungen im Korper, die zu Hautschwellungen an den betroffenen Stellen
fithren);

Fieber;

Verringerung der Blutpléttchen, dadurch erhohtes Risiko fiir Blutungen oder blaue Flecken;
Verzogerte Wundheilung.
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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
Hautkrebsart);

Immunstérungen, welche die Lunge, Haut und Lymphknoten betreffen konnen (kommen
hiufigsten als Erkrankung namens Sarkoidose vor); 6
Vaskulitis (Entziindung der Blutgefile); @

Zittern (Tremor); %
Neuropathie (Nervenschadigung);

Schlaganfall; 06
Doppeltsehen; \
Horverlust, Ohrensausen; @
UnregelméaBiger Herzschlag, wie z. B. {ibersprungene Schlige;
Herzprobleme, die zu Kurzatmigkeit und Anschwellen der Fuf3
Herzinfarkt;

Eine Ausbuchtung in der Wand einer Hauptarterie, Entziint%lg und Blutgerinnsel in einer
Vene, Verstopfung eines Blutgefilles;

Lungenerkrankungen, die sich in Kurzatmigkeit duf} einschlieBlich Entziindung);
Lungenembolie (Verschluss in einer Lungena@

Nicht normale Ansammlung von Fliissigke;t* mgebung der Lunge (Pleuraerguss);
Entziindung der Bauchspeicheldriise, di stax chmerzen im Bauchraum und Riicken
verursacht;

Schluckstérungen; Q
O

1 flihren konnen;

Gesichtsschwellung (Odem);
Gallenblasenentziindung, Gal Xne;
Fettleber (Ansammlung Fﬂl den Leberzellen);
Nichtliches Schwitzen;

Narbenbildung;
Abnormaler Muslz%au;
Systemischer ythematodes (eine Immunerkrankung mit Entziindung von Haut, Herz,
Lunge, Gel& nd anderen Organsystemen);

Schlafsté@ ;

Impo
EntZundungen.

Sel@m bis zu 1 Person von 1.000 Personen betreffen)

Leukédmie (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
Oberkdrper fithren kann);

Herzstillstand;

Lungenfibrose (Narbenbildung in der Lunge);

Darmperforation (Darmwanddurchbruch);

Hepatitis (Leberentziindung);

Erneuter Ausbruch von Hepatitis-B-Infektion;
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Nicht bekannt (die Hiufigkeit kann von den verfiigbaren Daten nicht abgeleitet werden)

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

Entziindung der Blutgefde 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).

Hepatosplenales T-Zell-Lymphom (ein selten auftretender Blutkrebs, der oft todlich i@Q
Merkelzellkarzinom (eine Art von Hautkrebs);

Kaposi-Sarkom, eine seltene Krebserkrankung, die mit einer Infektion mit dem anen
Herpesvirus 8 assoziiert ist. Das Kaposi-Sarkom tritt am hdufigsten in Fo @moletten
Hautldsionen auf; I\
Leberversagen;

Verschlechterung einer sogenannten Dermatomyositis (tritt als Ha @lag in Verbindung
mit Muskelschwiche in Erscheinung). 6

Mit Adalimumab wurden einige Nebenwirkungen beobachtet, diﬁaﬁl‘%nzeichen haben und nur
durch Bluttests erkannt werden kdnnen. Dazu gehoren:

Sehr héufig (kann mehr als 1 Person von 10 Personen @)

Verringerte Anzahl weiller Blutkorperchens @'
Verringerte Anzahl roter Blutkorperche

Erhohte Blutfettwerte; Q
Erhohte Werte fiir Leberenzyme, 0

Hiufig (kann bis zu 1 Person von 1®onen betreffen)

Erhohte Anzahl wei@rperchen;
Verringerte Anzahl& utpléttchen;
Erhohte Harnsa
Abnormale Bliitwerte fiir Natrium;
Niedrige te fiir Kalzium;
Niedri erte fiir Phosphat;
Ho utzuckerwerte;

utwerte fiir Lactatdehydrogenase;

2

weis von Autoantikérpern im Blut;
ypokalidmie (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.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
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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
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Halimatoz aufzubewahren?

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf Etikett/Faltschachtel nach ,,EXP* bzw. ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzte g
des angegebenen Monats. @

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Nicht schiitteln. %%

Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. @'

Alternative Lagerung:

Wenn erforderlich (zum Beispiel, wenn Sie verreisen), darf Halimato anger als 21 Tage bei
Raumtemperatur (bis zu 25 °C) und vor Licht geschiitzt aufbewahrt Sobald der Fertigpen dem
Kiihlschrank entnommen wurde, um ihn bei Raumtemperatur zu ern muss er innerhalb

dieser 21 Tage verbraucht oder weggeworfen werden, auc er spater in den Kiihlschrank
zurlickgelegt wird. Sie sollten das Datum der Erstentnahm ertigpens aus dem Kiihlschrank und
das Wegwerfdatum notieren. Q

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser ocm\l shaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es ehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.
&
6. Inhalt der Packung und wei r\nformatlonen
Was Halimatoz enthilt @
- Der Wirkstoff is N X'Imumab. Jeder Fertigpen enthilt 40 mg Adalimumab in 0,8 ml Losung.

- Die sonstig§n teile sind: Adipinsdure, Citronensdure-Monohydrat, Natriumchlorid,
Mannitol (P , Polysorbat 80, Salzsdure, Natriumhydroxid und Wasser fiir

Injektion .
Wie Halb@ussieht und Inhalt der Packung
Hal 40 mg Injektionslosung (Injektion) im Fertigpen wird als 0,8 ml klare bis leicht

opaleSzierende, farblose bis leicht gelbliche Losung geliefert.
Halimatoz wird als Einweg-Fertigspritze in einem dreieckigen Pen (SensoReady) mit Sichtfenster und
Etikett geliefert. Die Spritze im Pen besteht aus Glas (Glastyp I) und hat eine Edelstahlnadel sowie

eine innere Schutzkappe aus Gummi und ist mit 0,8 ml Losung befiillt.

Jede Packung enthilt 1 oder 2 Halimatoz-Fertigpens.
Die Biindelpackung enthilt 6 Halimatoz-Fertigpens (3 Packungen a 2 Pens).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Halimatoz ist als Fertigspritze und als Fertigpen (SensoReady) erhéltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Osterreich

Hersteller

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10

6336 Langkampfen
Osterreich

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

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: +420 225 775 111

Danmark/Norge/Island/Sverige
Sandoz A/S .

TIf: +45 63 95 10 00

\Q\
R~
D

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti o
Sandoz d.d. Eesti fili
Tel: +372 665 2@?‘&

EALGoa Q
No rti%&as) AEBE.
Tm\%s 1028117 12

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

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

Lietuva @
Sandoz Pharmaceuticals alas
Tel: +370 5 2636 0370

Luxembourg/Luxe rg
Sandoz nv/saTQTel.: +3227229797

M,ag@Qg

Hungaéria Kft.

%36 1430 2890
Mt
™

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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