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ucmnost praktlcke pouzm Vyrobeno v Evropé nakladové efektivni

yndra®

adalimumab

ZKRACENA INFORMACE o pipravku: HUKYNDRA 40 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikacce 40 mg injekéni roztok v predplnéném peru 80 mg injekéni roztok v predpinéné injekéni stfikacce. Indikaéni
skupina: imunosupresiva, inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-a) SloZeni: jedna predpinénd injekcni stiikacka/priedpinéné pero na jedno poutZiti obsahuje adalimumabum 40 mg v 0,4 ml roztoku. Jedna predpInéna injekéni
stfikacka na jedno pouZiti obsahuje adalimumabum 80 mg v 0,8 ml roztoku. Indikace Hukyndra 40 mg: revmatoidni artritida, juvenilni idiopatickd artritida, axidini spondylartritida, psoriatickd artritida, psoridza, loZiskovd psoridza u
pediatrickych pacientt, hiradenitis suppurativa (HS), Crohnova choroba, Crohnova choroba u pediatrickych pacientd, ulcerézni kolitida, ulcerdzni kolitida u pediatrickych pacientt, uveitida, uveitida u pediatrickych pacientd. Indikace
Hukyndra 80 mg: revmatoldnl anrmda psoridza hiradenitis suppurativa (HS), Crohnova choroba, Crohnova choroba u pediatrickych pacientdi, ulcerdzni kolitida, ulcerdzni kolitida u pediatrickych pacientd, uveitida, uveitida u

zivani: lécba md byt zahdjena a sledovédna odbornym lékafem se zkusenostmi v diagnostice a IéChé téch typi onemocnéni, pro néz je pripravek Hukyndra indikovan.
Pacienti musi byt vybaveni specialni informacni kartickou. Revmatoidni artritida: doporucena dévka u dospélych pacientli je 40 mg adalimumabu podavaného jako jedna dévka subkutanné kazdy druhy tyden. Ankylozujic
spondylitida, axidlni spondylartritida bez radiologického prikazu AS a psoriaticka artritida: doporucena dévka je 40 mg adalimumabu podavaného kazdé dva tydny v jedné dévce subkutéanné. Klinické odpovédi na Iécbu je dosazeno obvykle béhem 12 tydnli
16¢by. Psoridza: doporu¢ena tvodni davka pro dospélé pacienty je 80 mg podanych subkutanné, po niz nasleduje davka 40 mg subkutanné kazdy druhy tyden, poGinaje prvnim tydnem po Uvodni dévce. PokraGovani v 16¢bé po dobu delsi neZ 16 tydnti je
nutno peclivé zvazit u téch pacientd, u kterych nedoslo k béhem této doby k odpovédi. Hidradenitis suppurativa (HS): doporu¢ena dévka u dospélych pacienti s HS je 160 mg ve dni 1 (podand jako Ctyfi injekce 40 mg ve dni 1 nebo jako dvé injekce 40 mg
denné po dva po sobé jdouci dny), nasledovana za dva tydny dévkou 80 mg ve dni 15 (podanou jako dvé injekce 40 mg v jednom dni). O dva tydny pozdéji (den 29) se pokracuje davkou 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny (podanou jako
dvé injekce 40 mg v jednom dni). Pokracovani 1é¢by nad 12 tydnd ma byt peclivé zvdZeno u pacientd, u kterych béhem tohoto obdobi nedoslo k Zadnému zlepSeni. Crohnova choroba: doporucend Uvodni davka u dospélych pacient(i se stiedné tézkou az
t6Zkou aktivni Crohnovou chorobou je 80 mg v tydnu 0, déle pak 40 mg v tydnu 2.V pfipadé nutnosti rychlejsiho néstupu odpovédi na Iécbu je mozno pouZit dédvkovaci schéma se 160 mg tydnu O (poddno jako Ctyfi injekce 40 mg v jednom dni nebo dvé
injekce 40 mg za den ve dvou nasleduijicich dnech) a poté 80 mg v tydnu 2 (podéno jako dvé injekce 40 mg v jednom dni). Po zahdjeni IECby je doporucend dévka 40 mg kazdé dva tydny. Ulcerdzni kolitida: doporucend Gvodni dévka u dospélych pacienti se
stredn: ou aZ tézkou ulcerdzni kolitidou je 160 mg v tydnu O (podéno jako Ctyri injekce 40 mg v jednom dni nebo jako dvé injekce 40 mg denné ve dvou po sobé jdoucich dnech), déle pak 80 mg v tydnu 2 (poddno jako dvé injekce 40 mg v jednom dni).
Po zahdjeni I6chy je doporucend dévka 40 mg kazdé dva tydny. Klinické odpovédi je obvykle dosazeno v pribghu 2-8 tydndi léchy. Uvel doporucena Gvodni davka u dospélych pacienti s uveitidou je 80 mg, nésledovana jeden tyden po tvodni davce
dévkou 40 mg podavanou jednou za dva lydny Pedlatncka uulace pnpravek Hukyndra je dostupny pouze ve forme 40 mg predpln ) kéni stFikaéky 40mg pFedenéného peraa 80mg pFedenéne’ injekém‘ stn’kaéky Neni tedy mozné podavat pripravek

kg) — doporuéend dévka je 80 mg v Iydnu 0 nasledovand dévkou 40 mg podavanou kazdy druhy tyden od tydne 1 ve formé subkutanni injekce. U dospivajicich pamentu
s nedostatecnou odpovedi na dévku 40 mg podavanou kazdé dva tydny mize byt zvazeno zvySeni davky na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny. Crohnova choroba u pediatrickych pacienti— doporucena dévka ve véku od 6 do 17 let vychazi
7 t8lesné hmotnosti (SPC tabulka 4). Ulcerdzni kolitida u pediatrickych pacientt — doporucena davka u pacientti ve véku 6 az 17 let s ulcerdzni kolitidou vychézi z t8lesné hmotnosti (SPC tabulka 5). Uveitida u pediatrickych pacientii — doporucena davka
piipravku u pediatrickych pacientd s uveitidou od 2 let vychézi z télesné hmotnosti (SPC tabulka 6). Zptisob podani: pripravek Hukyndra se podava subkutanni injekci. Kontraindikace: hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v SPC bodé 6.1. Aktivni tuberkuléza nebo jiné zdvazné infekce, jako je sepse a oportunni infekce (viz bod 4.4). Stredné t67ké az tézké srdecni selhani (NYHA tida I1I/IV) (viz bod 4.4). Interakce: poddvani adalimumabu bez methotrexatu vedlo ke
2vysené tvorbg protiltek, zvysené clearance a snizené Gcinnosti adalimumabu (viz bod 5.1). Kombinovat adalimumab s anakinrou nebo s abataceptem se nedoporucuie (viz bod 4.4 ,Sou¢asné podévani biologickych DMARD nebo antagonist(i TNF). Hlavni
nezadouci Ucinky: nejcastéji hiasené jsou infekce (jako je nasofaryngitida, infekce hornich dychacich cest a sinusitida), reakce v misté injekcniho vpichu (erytém, svédéni, krvaceni, bolest nebo otoky), bolest hlavy a muskuloskeletaini bolest. Adalimumab
ovliviiuje imunitni systém a jeho uZiti miiZe ovliviiovat obranyschopnost organismu viici infekci a rakovinnému bujeni. U adalimumabu byly také hlaeny fataini a Zivot ohrozujici infekce (vCetné sepse, oportunnich infekci TBC), HBV reaktivace a riizné malignity
(véetné leukémie, lymfomd a HSTCL). Upoz dovatelnost-aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravk(, md se prehledné zaznamenat nézev podaného pfipravku a Cislo SarZze. Infekce-pacienti uZivajici TNF-antagonisty jsou vice
nachyini k zavaznym infekcim. Pacienti musi byt peclivé sledovani z hlediska vyskytu infekci véetné tuberkuldzy, a to pred lé¢bou, béhem Iécby i po ukonceni [échy pipravkem Hukyndra. Vzhledem k tomu, Ze eliminace adalimumabu z organismu mdize trvat
az Gtyri mésice, sledovani musi trvat po celou tuto dobu. Zdvazné infekce-byly hlaSeny zav: infekce, vetné sepse zplisob akteriemi, mykobakteriemi, invazivnimi plisnémi, parazity, viry ¢i jiné oportunni infekce jako napfiklad listeriéza, legioneléza
apneumocystdza. Pfed zahajenim Iécby pripravkem Hukyndra musi byt vSichni pacienti vySetfeni na pfitomnost aktivni ¢i inaktivni (,latentni“) tuberkulézy. Doporucuje se, aby provedeni téchto testll a jejich vysledky byly zaznamenany v informacni
kartiCce pacienta. Jiné oportunni infekce — byly hidseny oportunni infekce, véetné invazivnich fungainich infekci. Reaktivace hepatitidy B — reaktivace hepatitidy B se objevila u téch pacientd, uzivajicich TNF-antagonisty véetné adalimumabu, ktefi jsou
chronickymi nositeli tohoto viru (tedy surface antigen pozitivni). Nekteré z pripaddi byly fatélni. Pacienti by méli byt testovani na pfitomnost mozné nakazy H. Neurologické piihody - v souvislosti s podavanim antagonistd TNF vietné adalimumabu se vzécné
vyskytly pfipady nového vzniku nebo exacerbace Klinickych symptomd a/nebo radiografického priikazu demyelinizacniho onemocnéni centrainino nervového systému, véetné roztrousené sklerdzy a optické neuritidy a perifernino nervového systému, véetné
Guillain-Barré syndromu. Doporucuje se, aby pediatricti pacienti absolvovali, pokud mozno vechna doporucena ockovani v souladu se sou¢asnymi vakcinacnimi smérnicemi jesté pred zahdajenim Iécby pipravkem Hukyndra. Pacienti [éceni
piipravkem Hukyndra mohou byt soub&zné ockovani, s vyjimkou oékovani zivymi vakcinami. Podavani Zivych vakcin (napf:BCG vakcin) détem, které byly in utero adalimumabu vystaveny, se nedoporucuje po dobu 5 mésicii po posledni
injekci adalimumabu, kterou matka v priibéhu téhotenstvi dostala. Téhotenstvi a kojeni: béhem téhotenstvi pouze tehdy, pokud je to nezbytné nutné. Pipravek Hukyndra Ize podévat béhem kojeni. Baleni na trhu: 1, 2 nebo 6 predpinénych injekénich
stiikacek/ predpInénych per balenych v blistru z PVC/PE, s 1, 2 nebo 6 tampdny napusténymi alkoholem. Hukyndra 80 injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce: 1 predpinénd injekéni stifkacka balend v blistru z PVC/PE s 1 tamponem napusténym
alkoholem. Podminky uchovavani: uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovévejte predpinénou injekéni stiikacku nebo predpinéné pero v krabicce, aby byl pripravek chranén ped svétlem. Jednotlivé predpinénd injekéni stitkacka
nebo predpinéné pero miize byt uchovévano pfi teploté do maximéing 25 °C po dobu az 14 dni. Predpinénd injekéni stfikacka nebo predpinéné pero musi byt znehodnoceno, pokud neni pouzito v priibéhu téchto 14 dni. Datum posledni revize textu:
11/2021 Drzitel rozhodnuti o registraci: STADA Arzneimittel AG, Némecko Registracni Cislo: Hukyndra 40 mg injekéni roztok v predpinéné injekéni stitkacce: EU/1/21/1589/001-003. Hukyndra 40 mg injekéni roztok v predplnéném peru:
EU/1/21/1589/004-006. Hukyndra 80 mq injekeni roztok v predplnéné injekéni stikacce: EU/1/21/1589/007.
¥ Tento Ié&ivy pripravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpegnosti. Zadame zdravotnické ovniky, aby hldsili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky. Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich
uink viz SPC bod 4.8. Vydej pfipravku je vazan na lékafsky piedpis. Pripravek je pné hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho poji . Pfed predepsénim se seznamte s Gplnym souhrnem udaji o pfipravku.

Zastoupeni v CR:
STADA PHARMA CZ s.r.0.
Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5 — Stodlky, +420 257 888 111, www.stada-pharma.cz




