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Hyrimoz 20 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce / Hyrimoz 40 mg roztwoér do
wstrzykiwan w ampulko-strzykawce / Hyrimoz 40 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Sklad: Hyrimoz 20 mg: Kazda amputko-strzykawka zawiera 0,4 ml (dawka pojedyncza) zawiera 20 mg
adalimumabu. Hyrimoz 40 mg: Kazda amputko-strzykawka i kazdy wstrzykiwacz 0,8 ml (dawka
pojedyncza) zawiera 40 mg adalimumabu (rekombinowane ludzkie przeciwciato monoklonalne
wytwarzane w komorkach jajnika chomika chinskiego). Wskazania: Reumatoidalne zapalenie stawow
(RZS) Lek w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) jest wskazany w: (*) leczeniu czynnego RZS o
nasileniu umiarkowanym do cig¢zkiego u dorostych pacjentow, gdy odpowiedz na leki modyfikujace
przebieg choroby, w tym MTX, okazata si¢ niewystarczajaca; (¢) leczeniu cigzkiego, czynnego i
postepujacego RZS u dorostych pacjentow, ktdrzy nie byli uprzednio leczeni MTX. Lek mozna stosowaé
w monoterapii, jesli MTX jest zle tolerowany lub gdy dalsze leczenie MTX jest niewskazane. Wykazano,
ze adalimumab stosowany z MTX zmniejsza szybkos$¢ postgpu uszkodzenia stawow, mierzonego
radiologicznie oraz powoduje poprawe stanu czynnosciowego. Mtodziencze idiopatyczne zapalenie
stawow Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow: Lek w skojarzeniu z MTX jest
wskazany w leczeniu czynnego wielostawowego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow, u
pacjentow w wieku od 2 lat, gdy odpowiedz na jeden Iub wigcej lekow modyfikujacych przebieg choroby
(DMARD) okazata si¢ niewystarczajaca. Lek mozna stosowa¢ w monoterapii, jesli MTX jest zle
tolerowany lub gdy dalsze leczenie MTX jest niewskazane. Adalimumabu nie badano u pacjentéw <2 lat.
Zapalenie stawow z towarzyszqcym zapaleniem przyczepow sciegnistych. Lek jest wskazany w leczeniu
czynnej postaci zapalenia stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow Sciegnistych u pacjentow w
wieku 6 lat i starszych, ktérzy wykazali niewystarczajaca odpowiedz na standardowe leczenie lub gdy nie
bylto ono tolerowane. Osiowa spondyloartropatia Zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa (ZZSK):
Lek jest wskazany w leczeniu dorostych z cigzkim czynnym zesztywniajacym zapaleniem stawow
kregostupa, gdy odpowiedz na stosowane tradycyjnie leczenie jest niezadowalajaca. Osiowa
spondyloartropatia bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK: Lek jest wskazany w
leczeniu dorostych pacjentow z cigzka osiowa spondyloartropatig bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK, ale z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia wykazanymi
badaniem metoda rezonansu magnetycznego i/lub ze zwiekszonym stezeniem biatka C-reaktywnego,
ktorzy wykazali niewystarczajaca odpowiedz na NLPZ lub ich nie tolerujg. Luszczycowe zapalenie
stawow Lek jest wskazany w leczeniu czynnego i postepujacego tuszczycowego zapalenia stawow u
dorostych, gdy odpowiedz na uprzednio stosowane leki modyfikujace przebieg choroby, okazala si¢
niewystarczajaca. Wykazano, ze adalimumab zmniejsza szybko$¢ postepu obwodowego uszkodzenia
stawow, mierzonego radiologicznie u pacjentow z wielostawowymi symetrycznymi podtypami choroby
oraz powoduje poprawe stanu czynno$ciowego. Luszczyca Lek jest wskazany w leczeniu umiarkowanej
do cigzkiej przewlektej postaci tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) u dorostych pacjentow, ktorzy sa
kandydatami do leczenia systemowego. Luszczyca zwyczajna (plackowata) u dzieci i mtodziezy Lek jest
wskazany w leczeniu ciezkiej przewleklej postaci tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) u dzieci i
mtodziezy w wieku od 4 lat, ktore wykazaty niewystarczajaca odpowiedz na leczenie miejscowe i
fototerapie lub nie kwalifikujg si¢ do takiego leczenia. Ropne zapalenie apokrynowych gruczotow
potowych (HS) Lek jest wskazany w leczeniu czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéow
potowych (tradzik odwrocony, acne inversa) o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego u dorostych i
mlodziezy w wieku od 12 lat z niewystarczajgca odpowiedzig na konwencjonalne leczenie uktadowe HS.
Choroba Les$niowskiego-Crohna Lek jest wskazany w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej, czynnej postaci
choroby Le$niowskiego-Crohna u dorostych pacjentow, ktorzy nie wykazali odpowiedzi na pelny i
odpowiedni kurs leczenia kortykosteroidem i/lub lekiem immunosupresyjnym lub nie toleruja takiego
leczenia lub jest ono u nich przeciwwskazane ze wzgledow medycznych. Choroba [e$niowskiego-Crohna
u dzieci i mtodziezy Lek jest wskazany w leczeniu umiarkowanej do ci¢zkiej, czynnej postaci choroby
Lesniowskiego-Crohna u dzieci i mtodziezy (w wieku od 6 lat), ktére wykazaty niewystarczajaca
odpowiedz na standardowe leczenie, w tym leczenie zywieniowe jako terapi¢ pierwotna i lek z grupy
kortykosteroidow i/lub lek immunomodulujgcy, lub u ktérych wystgpowata nietolerancja lub
przeciwwskazania do stosowania takich rodzajow leczenia. Wrzodziejace zapalenie jelita grubego Lek jest
wskazany w leczeniu umiarkowanego do ci¢zkiego czynnego wrzodziejacego zapalenia jelita grubego u
dorostych pacjentow, ktdrzy nie wykazali wystarczajgcej odpowiedzi na konwencjonalne leczenie, w tym
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kortykosteroidy i 6-merkaptopuryng (6-MP) lub azatiopryng (AZA), lub wtedy gdy nie toleruja takiego
leczenia lub jest ono przeciwwskazane ze wzgledow medycznych. Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
u dzieci i mtodziezy Lekjest wskazany w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego czynnego wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego u dzieci i mtodziezy (w wieku od 6 lat), ktore wykazaty niewystarczajaca
odpowiedz na standardowe leczenie, w tym kortykosteroidy i (lub) 6-merkaptopuryng (6-MP) lub
azatiopryne (AZA), lub wtedy gdy nie tolerujg takiego rodzaju leczenia lub jest ono przeciwwskazane ze
wzgledow medycznych. Zapalenie btony naczyniowej oka Lek jest wskazany w leczeniu nieinfekcyjnego
zapalenia btony naczyniowej oka czgsci posredniej, odcinka tylnego i calej btony naczyniowej u
dorostych pacjentow z niewystarczajaca odpowiedzig na leczenie kortykosteroidami, u pacjentéw u
ktorych konieczne jest zmniejszenie dawki kortykosteroidow lub leczenie kortykosteroidami jest
niewlasciwe. Zapalenie btony naczyniowej oka u dzieci i mtodziezy Lek jest wskazany w leczeniu
przewlektego nieinfekcyjnego zapalenia przedniego odcinka btony naczyniowej oka u pacjentow w wieku
od 2 lat, ktorzy wykazywali niewystarczajaca odpowiedz na konwencjonalne leczenie lub gdy jest ono
nietolerowane lub, u ktérych leczenie konwencjonalne jest niewtasciwe. Dawkowanie i sposéb
stosowania: Leczenie powinni rozpoczynac i nadzorowac specjalisci z dos§wiadczeniem w rozpoznawaniu
1 leczeniu chorob, w ktorych ten lek jest wskazany. Okulistom zaleca si¢ skonsultowanie si¢ przed
rozpoczeciem leczenia adalimumabem z odpowiednim specjalista. Pacjenci leczeni lekiem Hyrimoz
powinni otrzymac kartg przypominajaca dla pacjenta. Po przeszkoleniu zapoznajgcym z technikg
wstrzykiwania pacjenci mogg sami wstrzykiwac sobie lek, jesli lekarz uzna to za wskazane i w razie
potrzeby zleci wizyte kontrolng. W czasie leczenia nalezy zoptymalizowa¢ stosowanie innego leczenia
skojarzonego [np. kortykosteroidami i/lub lekami immunomodulujacymi]. Dawkowanie Reumatoidalne
zapalenie stawow: Zalecana dawka dla dorostych wynosi 40 mg co drugi tydzien w pojedynczej dawce we
wstrzyknigciu podskornym (sc.). W czasie leczenia nalezy kontynuowa¢ podawanie MTX. W czasie
leczenia mozna kontynuowa¢ podawanie glikokortykosteroidow, salicylanow, NLPZ lub lekéw
przeciwbolowych. Stosowanie z lekami innymi niz MTX, patrz ChPL. W przypadku monoterapii u
niektorych pacjentow ze zmniejszong odpowiedzig na dawke 40 mg co drugi tydzien moze by¢ korzystne
zwigkszenie dawki do 40 mg raz w tygodniu lub 80 mg co drugi tydzien. Odpowiedz kliniczna nastgpuje
zwykle w ciagu 12 tygodni leczenia. W razie braku odpowiedzi w tym czasie nalezy rozwazy¢ dalsze
leczenie. Przerwanie podawania leku Moze by¢ konieczne przerwanie podawania leku (np. przed operacja
lub w razie cigzkiego zakazenia). Wznowienie leczenia po przerwie >70 dni dalo taka samg odpowiedz
kliniczng i podobny profil bezpieczenstwa jak przed przerwaniem podawania leku. Zesztywniajgce
zapalenie stawow kregostupa, osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK i tuszczycowe zapalenie stawow: Zalecana dawka wynosi 40 mg sc. co
drugi tydzien w pojedynczej dawce. Odpowiedz kliniczna nastgpuje zwykle w ciggu 12 tygodni leczenia.
W razie braku odpowiedzi w tym czasie nalezy rozwazy¢ dalsze leczenie. Luszczyca: Zalecana dawka
poczatkowa u dorostych wynosi 80 mg sc., a po jednym tygodniu od podania dawki poczatkowej 40 mg
sc. co drugi tydzien. W razie braku odpowiedzi przez 16 tygodni nalezy zweryfikowac dalsze leczenie. Po
16 tygodniach u pacjentéw bez wystarczajacej odpowiedzi na 40 mg co drugi tydzien moze by¢ korzystne
zwigkszenie dawki do 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien. W razie niewystarczajacej
odpowiedzi na takie leczenie nalezy powtdrnie rozwazy¢ korzysci i ryzyko dalszego stosowania
zwickszonej dawki. Jesli osiagnie si¢ wystarczajaca odpowiedz na dawke 40 mg co tydzien lub 80 mg co
drugi tydzien, mozna zmniejszy¢ dawke do 40 mg co drugi tydzien. Ropne zapalenie apokrynowych
gruczotow potowych: Zalecany schemat to poczatkowo 160 mg w 1. dniu (4 wstrzykniecia po 40 mg
jednego dnia lub 2 wstrzyknigcia po 40 mg/dobe w dwodch kolejnych dniach), nastgpnie 80 mg dwa
tygodnie pozniej w 15. dniu (2 wstrzykniecia po 40 mg jednego dnia). Dwa tygodnie pdzniej (29. dzien)
nalezy stosowaé¢ dawke 40 mg raz w tygodniu lub 80 mg co drugi tydzien (2 wstrzyknigcia 40 mg jednego
dnia). Jesli to konieczne, w czasie leczenia mozna kontynuowac stosowanie antybiotykow. Zaleca sig¢, aby
w okresie leczenia pacjenci codziennie przemywali zmiany skorne wywolane przez HS $rodkiem
antyseptycznym o dziataniu miejscowym. W razie braku poprawy po 12 tygodniach nalezy zweryfikowac
leczenie. Jesli wskazane jest przerwanie leczenia, mozna powtdrnie wprowadzi¢ lek w dawce 40 mg raz w
tygodniu lub 80 mg co drugi tydzien. Nalezy okresowo ocenia¢ korzysci i ryzyko zwigzane z dtugim
leczeniem. Choroba Lesniowskiego-Crohna: Zalecany schemat dawkowania w okresie indukcji u
dorostych z czynna postacig choroby Lesniowskiego-Crohna o przebiegu umiarkowanym do ci¢zkiego to
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80 mg w tygodniu 0, a nastgpnie 40 mg w 2. tygodniu. Jesli istnieje potrzeba uzyskania szybszej
odpowiedzi na leczenie, mozna zastosowac¢ 160 mg w tygodniu 0 (4 wstrzyknigcia 40 mg w ciagu jednej
doby lub 2 wstrzykniecia na dobe przez dwa kolejne dni) i 80 mg w 2. tygodniu (2 wstrzykniecia 40 mg w
ciagu jednej doby). Ryzyko zdarzen niepozadanych jest wieksze podczas indukcji. Po okresie indukcji
zalecana dawka to 40 mg co drugi tydzien sc. Jesli po przerwaniu stosowania leku objawy choroby
nawroécity, mozna ponownie rozpocza¢ podawanie leku. Doswiadczenie zwigzane ze wznowieniem
leczenia po >8 tygodniach od podania poprzedniej dawki jest mate. Podczas leczenia podtrzymujacego
mozna stopniowo zmniejsza¢ dawke kortykosteroidow, zgodnie z zaleceniami praktyki klinicznej. U
pacjentdow ze zmniejszona odpowiedzig na dawke 40 mg co drugi tydzien moze by¢ korzystne
zwigkszenie dawki do 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien. W razie braku odpowiedzi na
leczenie do 4. tygodnia korzystne moze by¢ dalsze leczenie podtrzymujace do 12. tygodnia wigcznie.

U pacjentdéw bez odpowiedzi na leczenie w tym czasie nalezy zweryfikowa¢ dalsze leczenie.
Wrzodziejqgce zapalenie jelita grubego: Zalecana dawka w leczeniu indukcyjnym dla dorostych z
umiarkowanym do cigzkiego wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego wynosi 160 mg w tygodniu O

(4 wstrzyknigcia po 40 mg w ciagu jednej doby lub 2 wstrzyknigcia po 40 mg/dobe przez dwa kolejne dni)
oraz 80 mg w 2. tygodniu (2 wstrzyknigcia po 40 mg w ciggu jednej doby). Po leczeniu indukcyjnym
zalecana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien sc. W czasie leczenia podtrzymujacego dawki
kortykosteroidow mozna stopniowo zmniejsza¢ zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej. U niektérych
pacjentdow ze zmniejszona odpowiedzig na dawke 40 mg co drugi tydzien moze by¢ korzystne
zwigkszenie dawki do 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien. Odpowiedz kliniczng zazwyczaj
osiaga si¢ w ciggu 28 tygodni leczenia. Nie zaleca si¢ dalszego stosowania leku w razie braku
odpowiedzi w tym czasie. Zapalenie blony naczyniowej oka: Zalecana dawka poczatkowa u dorostych to
80 mg, a po tygodniu 40 mg co drugi tydzien. Doswiadczenie w rozpoczynaniu leczenia samym
adalimumabem jest ograniczone. Leczenie mozna rozpocza¢ w skojarzeniu z kortykosteroidami i/lub
innymi niebiologicznymi lekami immunomodulujacymi. Po 2 tygodniach od rozpoczecia leczenia
adalimumabem dawke jednocze$nie stosowanych kortykosteroidéw mozna stopniowo zmniejszaé¢. Zaleca
si¢ coroczng oceng korzysci i ryzyka zwigzanego z kontynuacja dlugiego leczenia. Dzieci i mtodziez:
Miodziencze idiopatyczne zapalenie stawow Lek podaje sig¢ co 2. tydzien we wstrzyknigciu sc.
Wielostawowe mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow u pacjentow w wieku od 2 lat Dawka zalezy
od masy ciata. Nie stosowac u dzieci <2 lat. Pacjenci w wieku od 2 lat o mc.: 10 kg do <30 kg: 20 mg co
2. tydzien; >30 kg: 40 mg co 2. tydzien. Odpowiedz kliniczna nastgpuje zwykle w ciagu 12 tygodni
leczenia. W razie braku reakcji w tym czasie nalezy doktadnie rozwazy¢ dalsze leczenie. Zapalenie
stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciggnistych Pacjenci w wieku od 6 lat o mc.: 15 kg do
<30 kg: 20 mg co 2. tydzien; >30 kg: 40 mg co 2. tydzien. Brak badan adalimumabu u takich pacjentoéw w
wieku <6 lat. Luszczyca zwyczajna (plackowata) u dzieci i mlodziezy: Zalecana dawka u pacjentow w
wieku od 4 do 17 lat zalezy od masy ciata pacjenta. Lek podaje si¢ sc. Pacjenci o mc.: 15 kg do <30 kg:
poczatkowo 20 mg, nastepnie po tygodniu 20 mg co 2. tydzien; >30 kg: poczatkowo 40 mg, nastepnie po
tygodniu 40 mg co 2. tydzien. W razie braku odpowiedzi w ciagu 16 tygodni nalezy rozwazy¢, czy
wskazane jest dalsze leczenie. Jesli wskazane jest powtdrne leczenie adalimumabem, nalezy postgpowaé
zgodnie z powyzszymi zaleceniami dotyczacymi dawki i czasu trwania leczenia. Bezpieczenstwo
adalimumabu u dzieci i mlodziezy z tuszczyca zwyczajna (plackowata) oceniano przez srednio 13
miesigcy. Stosowanie leku u pacjentow <4 lat nie jest wlasciwe w tym wskazaniu. Ropne zapalenie
apokrynowych gruczotow potowych u miodziezy (od 12 lat, mc. >30 kg): Brak badan klinicznych u
mtodziezy z HS. Dawkowanie adalimumabu ustalono na podstawie farmakokinetycznego modelowania i
symulacji. Zalecana dawka to 80 mg w tygodniu 0, a od 1. tygodnia 40 mg co drugi tydzien sc. W razie
niewystarczajacej odpowiedzi na 40 mg co drugi tydzien mozna rozwazy¢ zwigkszenie dawki do 40 mg
raz w tygodniu lub 80 mg co drugi tydzien. Jesli to konieczne, w czasie leczenia mozna kontynuowac
stosowanie antybiotykow. Zaleca sig, aby w czasie leczenia pacjenci codziennie przemywali zmiany
skérne wywotane przez HS $rodkiem antyseptycznym o dziataniu miejscowym. W razie braku
odpowiedzi w ciggu 12 tygodni nalezy rozwazy¢, czy wskazane jest dalsze leczenie. Jesli wskazane jest
przerwanie leczenia, lek mozna powtérnie wprowadzi¢. Nalezy okresowo ocenia¢ korzysci i ryzyko
zwiazane z dtugookresowg terapig. Stosowanie adalimumabu u dzieci <12 lat nie jest wlasciwe w tym
wskazaniu. Choroba Lesniowskiego-Crohna u dzieci i mlodziezy, Zalecana dawka u pacjentow w wieku
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6-17 lat zalezy od masy ciata. Lek podaje si¢ sc. Przy mc. <40 kg: 40 mg w tygodniu 01 20 mg w 2.
tygodniu. Jesli istnieje potrzeba uzyskania szybszej odpowiedzi na leczenie, mozna zastosowac 80 mg w
tygodniu 0 1 40 mg w 2. tygodniu (wigksze ryzyko zdarzen niepozadanych). Dawka podtrzymujaca od 4.
tygodnia: 20 mg co 2. tydzien; przy mc. >40 kg: dawka indukcyjna 80 mg w tygodniu 0140 mg w 2.
tygodniu. Jesli istnieje potrzeba uzyskania szybszej odpowiedzi na leczenie, mozna zastosowa¢ 160 mg w
tygodniu 0 i 80 mg w 2. tygodniu (wigksze ryzyko zdarzen niepozadanych). Dawka podtrzymujaca od 4.
tygodnia: 40 mg co drugi tydzien. U pacjentdw z niewystarczajaca odpowiedzig na leczenie moze by¢
korzystne zwiekszenie dawki, w zalezno$ci od mc. pacjenta: <40 kg: 20 mg co tydzien; > 40 kg: do 40
mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien. W razie braku reakcji do 12. tygodnia nalezy rozwazyc¢, czy
dalsze leczenie jest wskazane. Stosowanie adalimumabu u dzieci <6 lat nie jest wlasciwe w tym
wskazaniu. Wrzodziejqce zapalenie jelita grubego u dzieci i mlodziezy: Zalecana dawka u pacjentow w
wieku od 6 do 17 lat zalezy od masy ciala. Lek podaje si¢ sc. Przy mc. <40 kg: 80 mg w tygodniu 0. (2
wstrzyknigcia 40 mg w jednym dniu) i 40 mg w 2. tygodniu (jako jedno wstrzykniecie). Dawka
podtrzymujaca od 4. tygodnia: 40 mg co 2. tydzien; przy mc. >40 kg: dawka indukcyjna 160 mg w
tygodniu 0. (4 x 40 mg w jednym dniu lub 2 x 40 mg w dwoch kolejnych dniach) i 80 mg w 2. tygodniu (2
x 40 mg (2 x 40 mg w jednym dniu). Dawka podtrzymujaca od 4. tygodnia: 80 mg co drugi tydzien (2 x
40 mg w jednym dniu). Pacjenci pediatryczni, ktorzy ukonczyli 18 lat podczas leczenia, powinni
kontynuowac leczenie przepisang dawka podtrzymujaca. W razie braku odpowiedzi do 8. tygodnia nalezy
rozwazy¢, czy dalsze leczenie jest wskazane. Stosowanie leku u pacjentow <6 lat nie jest wlasciwe w tym
wskazaniu. Lek moze by¢ dostepny w innych dawkach i (lub) postaciach w zalezno$ci od indywidualnych
potrzeb. Zapalenie blony naczyniowej oka u dzieci i mlodziezy: Zalecana dawka u pacjentow w wieku od 2
lat zalezy od masy ciata. Lek podaje si¢ sc. W zapaleniu btony naczyniowej oka u dzieci i mtodziezy nie
ma doswiadczenia w stosowaniu adalimumabu bez jednoczesnego leczenia MTX. Pacjenci z mc. <30 kg:
20 mg co 2. tydzien z MTX; >30 kg: 40 mg co 2. tydzien z MTX. Rozpoczynajac leczenie dawke
nasycajaca 40 mg u pacjentow <30 kg lub 80 mg u pacjentéw >30 kg mozna poda¢ na tydzien przed
rozpoczeciem leczenia podtrzymujacego. Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania dawki
nasycajacej adalimumabu u dzieci <6 lat. Stosowanie leku u dzieci <2 lat nie jest wlasciwe w tym
wskazaniu. Zaleca si¢ coroczng ocene korzysci i ryzyka zwiagzanego z kontynuacjg dlugookresowego
leczenia. fuszczycowe zapalenie stawow i osiowa spondyloartropatia, w tym ZZSK: Stosowanie leku w
tych wskazaniach nie jest wtasciwe. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza. Czynna gruzlica lub inne ci¢zkie zakazenia tj. posocznica i
zakazenia oportunistyczne. Umiarkowana i cigzka niewydolnos$¢ serca (klasa I1I/IV wg NYHA).
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podanego leku. Zakazenia
Stosowanie lekow z grupy antagonistow TNF zwigksza podatnos¢ na ciezkie zakazenia. Zaburzenie
czynnos$ci pluc moze zwigkszy¢ ryzyko zakazen. Pacjentow nalezy doktadnie bada¢ przed, podczas i po
leczeniu w celu wykluczenia zakazen, w tym gruzlicy. Eliminacja adalimumabu z ustroju moze trwac
nawet 4 miesigce i w tym czasie nalezy kontynuowac badania kontrolne. Leczenia nie wolno rozpoczynaé
u pacjentow z czynnym zakazeniem, w tym z przewleklymi lub miejscowymi zakazeniami, do czasu
opanowania zakazenia. U pacjentow narazonych na gruzlice i pacjentow, ktorzy podrézowali w rejonach o
wysokim ryzyku zachorowania na gruzlicg lub wystepujacych endemicznie grzybic, tj. histoplazmoza,
kokcydioidomykoza lub blastomykoza, przed rozpoczeciem terapii nalezy rozwazy¢ korzysci i zagrozenia
zwigzane z leczeniem. Pacjentow, u ktorych w czasie leczenia wystgpi nowe zakazenie, nalezy doktadnie
zbadac¢ 1 wykonac pelng diagnostyke. Jesli u pacjenta wystapi nowe cigzkie zakazenie lub posocznica,
nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze, a podawanie leku
wstrzymacé do czasu opanowania zakazenia. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentoOw z nawracajacymi
zakazeniami w wywiadzie lub ze schorzeniami, ktore moga zwigksza¢ sktonnos¢ do zakazen, w tym
zastosowanie w skojarzeniu lekow immunosupresyjnych. Cigzkie zakazenia: U pacjentdw otrzymujacych
adalimumab zglaszano cigzkie zakazenia, w tym posocznice spowodowang zakazeniem bakteryjnym,
zakazeniem wywotanym przez pratki, inwazyjnym zakazeniem grzybiczym, pasozytniczym, wirusowym,
a takze inne oportunistyczne zakazenia, takie jak listerioza, legionelloza i zakazenie Pneumocystis. Inne
cigzkie zakazenia obserwowane w badaniach klinicznych to zapalenie pluc, odmiedniczkowe zapalenie
nerek, infekcyjne zapalenie stawow i posocznica (rowniez przypadki hospitalizacji lub zgonu). Gruzlica:
U pacjentéw otrzymujacych adalimumab zgtaszano gruzlicg, w tym jej reaktywacj¢ i nowe zachorowania,
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a takze gruzlice ptucng i pozaptucnag (tzn. rozsiang). Przed rozpoczeciem leczenia wszystkich pacjentow
nalezy zbada¢ (szczegotowa, lekarska ocena wywiadu dotyczacego przebytej przez pacjenta gruzlicy lub
mozliwosci narazenia na kontakt z osobami z czynng gruzlicg oraz stosowanego wczesniej i/lub obecnie
leczenia immunosupresyjnego) w celu wykluczenia czynnej i nieczynnej (,,utajonej”) gruzlicy. U
wszystkich pacjentow nalezy przeprowadzi¢ badania przesiewowe (tzn. skorny odczyn tuberkulinowy i
badanie radiologiczne klatki piersiowe;j). Zaleca si¢ odnotowanie tych badan i ich wynikoéw w karcie
informacyjnej dla pacjenta. Nalezy pamigta¢ o ryzyku falszywie ujemnych skérnych odczynéw
tuberkulinowych, zwtaszcza u pacjentow cigzko chorych lub pacjentow z uposledzeniem odpornosci. W
razie rozpoznania czynnej gruzlicy nie wolno rozpoczyna¢ leczenia adalimumabem. Nalezy doktadnie
rozwazy¢ korzysci i ryzyko zwiazane z leczeniem. W razie podejrzewania utajonej gruzlicy nalezy
skonsultowac si¢ ze specjalista w leczeniu gruzlicy. W razie rozpoznania utajonej gruzlicy, przed
rozpoczeciem podawania adalimumabu nalezy rozpoczaé profilaktyczne leczenie przeciwgruzlicze.
Leczenie takie nalezy rowniez rozwazy¢ u pacjentow z kilkoma lub z istotnymi czynnikami ryzyka i
ujemnym wynikiem badania w kierunku gruzlicy oraz u pacjentow z utajong lub czynna gruzlica w
przesztosci, u ktorych nie mozna potwierdzi¢ zastosowania odpowiedniego leczenia. Przypadki
reaktywacji gruzlicy odnotowano u leczonych adalimumabem pacjentow mimo profilaktyki
przeciwgruzliczej i u niektorych pacjentow wczesniej z powodzeniem leczonych z powodu czynnej
gruzlicy. Pacjentom nalezy zaleci¢ zglaszanie si¢ do lekarza w przypadku pojawienia si¢ objawow
wskazujacych na wystapienie gruzlicy (np. uporczywy kaszel, wyniszczenie/utrata masy ciata, stan
podgoraczkowy, apatia) w czasie lub po jego zakonczeniu leczenia adalimumabem. Inne zakazenia
oportunistyczne: U pacjentow otrzymujacych adalimumab obserwowano zakazenia oportunistyczne, w
tym grzybicze zakazenia inwazyjne. Zakazenia te nie zawsze rozpoznawano, co powodowato opdznienia
w zastosowaniu odpowiedniego leczenia, nickiedy prowadzace do zgonow. W razie wystgpienia takich
objawow, jak goraczka, zte samopoczucie, utrata masy ciata, poty, kaszel, dusznos¢ i/lub nacieki w
ptucach albo inna powazna choroba ogélnoustrojowa ze wstrzagsem lub bez wstrzasu, nalezy podejrzewac
grzybicze zakazenie inwazyjne i natychmiast przerwa¢ podawanie leku Hyrimoz. U tych pacjentow
rozpoznanie i zastosowanie empirycznej terapii przeciwgrzybiczej nalezy ustali¢ w porozumieniu ze
specjalista w leczeniu inwazyjnych zakazen grzybiczych. Reaktywacja zapalenia watroby typu B U
przewlektych nosicieli HBV (tzn. u ktoérych wykryto antygen powierzchniowy HBV) otrzymujacych
adalimumab wystapita reaktywacja zapalenia watroby typu B, rowniez zakonczona zgonem. Przed
rozpoczeciem leczenia nalezy wykona¢ badania w kierunku zakazenia HBV. U pacjentow z dodatnim
wynikiem zaleca si¢ konsultacje u specjalisty w leczeniu zapalenia watroby typu B. U nosicieli HBV,
ktorzy wymagaja leczenia adalimumabem, przez caly czas leczenia i przez kilka miesigcy po jego
zakonczeniu nalezy doktadnie kontrolowa¢ objawy czynnego zakazenia HBV. Brak wystarczajacych
danych dotyczacych stosowania u nosicieli HBV lekoéw przeciwwirusowych razem z antagonistami TNF
w celu zapobiegania reaktywacji HBV. W razie reaktywacji HBV nalezy zaprzesta¢ podawania leku
Hyrimoz i rozpocza¢ skuteczne leczenie przeciwwirusowe i wlasciwe leczenie podtrzymujace. Zaburzenia
neurologiczne Stosowanie adalimumabu rzadko wigzano z wystapieniem/zaostrzeniem objawow
klinicznych i/lub radiologicznych choréb demielinizacyjnych OUN, w tym stwardnienia rozsianego,
zapalenia nerwu wzrokowego i obwodowych chorob demielinizacyjnych, w tym zespotu Guillaina-
Barrégo. Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac Hyrimoz u pacjentdow z zaburzeniami demielinizacyjnymi
osrodkowego lub obwodowego uktadu nerwowego, ktore wystepowaly wczesniej lub niedawno sie
ujawnily. Nalezy rozwazy¢ odstawienie leku w razie wystapienia ktoregos z tych zaburzen. Istnieje
zwigzek miedzy zapaleniem czgsci posredniej blony naczyniowej oka a zaburzeniami demielinizacyjnymi
OUN. U pacjentéw z nieinfekcyjnym zapaleniem czeSci posredniej btony naczyniowej oka nalezy
wykona¢ badanie neurologiczne przed rozpoczgciem leczenia i regularnie w trakcie leczenia w celu oceny
juz wystepujacych lub rozwijajacych si¢ zaburzen demielinizacyjnych OUN. Reakcje alergiczne W
trakcie badan rzadko notowano cig¢zkie reakcje alergiczne zwigzane z przyjmowaniem adalimumabu, a
nieci¢zkie reakcje alergiczne wystepowaty niezbyt czesto. Informowano o ciezkich reakcjach
alergicznych, w tym anafilaksji. W razie reakcji anafilaktycznej lub innej cigzkiej reakcji alergiczne;j
nalezy natychmiast odstawi¢ lek i rozpocza¢ wlasciwe leczenie. Dziatanie immunosupresyjne W badaniu
leczonych adalimumabem pacjentow z RZS nie stwierdzono hamowania reakcji nadwrazliwos$ci typu
poznego, obnizenia stezenia immunoglobulin lub zmian w liczbie efektorowych komoérek T, B, NK,
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monocytow/makrofagdw oraz neutrofilow. Nowotwory ztosliwe i zaburzenia limfoproliferacyjne U
pacjentow otrzymujacych lek z grupy antagonistow TNF notowano wigcej niz w grupie placebo
przypadkow nowotworow ztosliwych, w tym chioniaka, ale byty to rzadkie przypadki. Zgtoszono
przypadki biataczki. Ryzyko chtoniaka i biataczki jest wieksze u pacjentow z RZS z dlugim wysoce
aktywnym procesem zapalnym, co komplikuje oceng ryzyka. U pacjentéw otrzymujacych lek z grupy
antagonistow TNF nie mozna wykluczy¢ ryzyka chloniakow, biataczki i innych nowotworow ztosliwych.
U dzieci, mtodziezy i mtodych dorostych (do 22 lat) otrzymujacych leki z grupy antagonistow TNF
(rozpoczecie leczenia <18. r.z.), w tym adalimumab, notowano nowotwory ztosliwe, rowniez powodujace
zgon. W okoto 2 byly to chtoniaki, a pozostale to rozne nowotwory ztosliwe, w tym rzadkie nowotwory
zwykle zwigzane z immunosupresja. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka rozwoju nowotworow ztosliwych u
dzieci i mlodziezy leczonych lekami z grupy antagonistéw TNF. U pacjentéw leczonych adalimumabem
rzadko obserwowano nieziarniczego chtoniaka T- komorkowego watrobowo-$§ledzionowego. Ma on
bardzo agresywny przebieg i zwykle powoduje zgon. Niektore z tych chloniakéw notowano podczas
stosowania adalimumabu u mtodych dorostych leczonych réwnoczes$nie AZA lub 6-MP z powodu
choroby zapalnej jelita. Nalezy rozwazy¢ ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem AZA lub 6-MP i
leku Hyrimoz. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka chloniaka T-komoérkowego watrobowo-$ledzionowego u
pacjentow otrzymujacych Hyrimoz. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw z nowotworem ztosliwym
w wywiadzie lub pacjentow, u ktorych kontynuowano leczenie adalimumabem po wystapieniu
nowotworu ztosliwego. Wszystkich pacjentow, a zwlaszcza tych z intensywnym leczeniem
immunosupresyjnym w wywiadzie lub pacjentdw z tuszczyca leczonych w przeszto$ci metodag PUVA,
nalezy zbada¢ na obecnos$¢ raka skory niebedacego czerniakiem przed rozpoczgciem i w trakcie
stosowania leku Hyrimoz. U pacjentéw leczonych adalimumabem notowano przypadki czerniaka i raka z
komorek Merkla. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentéw z POChP i u
natogowych palaczy, u ktorych ryzyko wystapienia nowotworu zto§liwego jest zwigckszone. Nie wiadomo,
czy adalimumab zwigksza ryzyko dysplazji lub raka jelita grubego. Wszystkich pacjentow z
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i ze zwigkszonym ryzykiem dysplazji lub raka jelita grubego
(np. pacjentéow z dlugotrwatym wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego lub pierwotnym stwardniajagcym
zapaleniem drog z6tciowych) lub pacjentéw z dysplazja lub rakiem jelita grubego w przesztosci, przed
leczeniem i przez caty czas choroby nalezy regularnie bada¢ w kierunku dysplazji (w tym wykonaé
kolonoskopig i biopsje zgodnie z zaleceniami). Reakcje hematologiczne Rzadko zgtaszano pancytopenie,
w tym niedokrwisto$¢ aplastyczng. Podczas stosowania adalimumabu zglaszano istotny klinicznie
niedobor krwinek (np. trombocytopenia, leukopenia). Wszystkim pacjentom stosujgcym lek nalezy zalecic¢
natychmiastowe zglaszanie si¢ do lekarza w razie wystapienia objawdw wskazujacych na skazy
krwotoczne (np. utrzymujaca si¢ goraczka, wylewy podskorne, krwawienie, blados¢). U pacjentow z
potwierdzonymi, istotnymi zaburzeniami hematologicznymi nalezy rozwazy¢ odstawienie leku.
Szczepienia Zaleca si¢, aby dzieci (jesli to mozliwe) otrzymaty przed rozpoczeciem leczenia wszystkie
szczepienia zgodnie z obowigzujacym kalendarzem szczepien. Pacjenci przyjmujacy Hyrimoz moga
otrzymywac szczepionki oprocz szczepionek zywych (tj. BCG). Niemowleta narazone na adalimumab w
okresie zycia ptodowego nie powinny otrzymywaé zywych szczepionek przez 5 miesigcy od przyjecia
przez matke ostatniej dawki adalimumabu w czasie cigzy. Zastoinowa niewydolno$¢ serca Istnieje ryzyko
nasilenia zastoinowej niewydolnos$ci serca i zwigkszonej w zwiazku z nig $miertelnosci. U pacjentow
otrzymujacych adalimumab tez zglaszano pogorszenie zastoinowej niewydolnos$ci serca. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac lek u pacjentow z tagodng niewydolnoscia serca (klasa I/I1 wg NYHA).
Hyrimoz jest przeciwwskazany w umiarkowanej i cigzkiej niewydolnosci serca. U pacjentow z nowymi
objawami zastoinowej niewydolno$ci serca lub pogorszeniem istniejagcych objawow nalezy przerwaé
leczenie. Zjawiska autoimmunizacyjne Hyrimoz moze powodowa¢ powstawanie autoprzeciwcial. Nie jest
znany wptyw diugotrwalego leczenia adalimumabem na rozwoj chordb autoimmunologicznych. W razie
wystapienia objawow wskazujacych na zespot toczniopodobny i dodatnich wynikow oznaczenia
przeciwciat przeciw dwuniciowemu DNA, lek nalezy odstawi¢. Jednoczesne podawanie biologicznych
DMARD lub antagonistow TNF Podczas jednoczesnego podawania anakinry i etanerceptu (antagonista
TNF) notowano ci¢zkie zakazenia bez dodatkowych korzysci w porownaniu ze stosowaniem tylko
etanerceptu. Nie zaleca si¢ podawania adalimumabu razem z innymi biologicznymi DMARD (np.
anakinra i abatacept) lub innymi antagonistami TNF ze wzgledu na mozliwos$¢ zwigkszonego ryzyka
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zakazen, w tym cigzkich zakazen i innych potencjalnych interakcji farmakologicznych. Operacje
Ograniczone jest doswiadczenie dotyczace bezpieczenstwa zabiegéw chirurgicznych, w tym artroplastyki,
u pacjentow leczonych adalimumabem. Nalezy bra¢ pod uwage dtugi okres pottrwania adalimumabu.
Pacjenta wymagajacego operacji w czasie leczenia nalezy dokladnie obserwowac w celu wykluczenia
zakazenia i podja¢ odpowiednie postgpowanie. Niedrozno$¢ jelita cienkiego Brak odpowiedzi na leczenie
choroby Lesniowskiego-Crohna moze wskazywaé na obecnos$¢ trwatego, zwidkniatego zwezenia, ktore
moze wymagac leczenia chirurgicznego. Dostepne dane wskazuja, ze adalimumab nie pogarsza zwezen
ani ich nie powoduje. Pacjenci w podesztym wieku Czestos$¢ cigzkich zakazen u leczonych
adalimumabem pacjentéw >65 lat byta wigksza niz u pacjentow <65 lat. Niektore z zakazen powodowaly
zgon. Podczas leczenia pacjentow w podesztym wieku nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na ryzyko
zakazenia. Dzialania niepozadane: Bardzo czesto: zakazenia drog oddechowych (w tym zakazenia
dolnych i gornych drog oddechowych, zapalenie ptuc, zapalenie zatok, zapalenie gardta, zapalenie czesci
nosowej gardla i zapalenie ptuc wywotane przez wirusa opryszczki); leukopenia (w tym neutropenia i
agranulocytoza), niedokrwisto$¢; zwiekszenie stezenia lipidow; bol glowy; bdl brzucha, nudnosci i
wymioty; zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych; wysypka (w tym ztuszczajaca si¢ wysypka);
boéle migsniowo-szkieletowe; odczyn (w tym rumien) w miejscu wstrzyknigcia. Czesto: zakazenia
uktadowe (W tym posocznica, drozdzyca i grypa), zakazenia jelitowe (w tym wirusowe zapalenie zotadka
ijelit), zakazenia skory i tkanek migkkich (w tym zanokcica, zapalenie tkanki fgcznej, liszajec, martwicze
zapalenie powigzi i potpasiec), zakazenia ucha, zakazenia w obrebie jamy ustnej (w tym zakazenie
wirusem opryszczki pospolitej, opryszczka wargowa i zakazenia zebow), zakazenia drog rodnych (w tym
zakazenie grzybicze sromu i pochwy), zakazenia drog moczowych (w tym odmiedniczkowe zapalenie
nerek), zakazenia grzybicze, zakazenia stawow; rak skory z wyjatkiem czerniaka (w tym rak
podstawnokomorkowy i rak ptaskonabtonkowy), nowotwor tagodny; leukocytoza, zmniejszenie liczby
ptytek krwi; Nadwrazliwos¢, alergie (w tym alergia sezonowa); hipokaliemia, zwiekszenie stezenia kwasu
moczowego, nieprawidtowe stezenie sodu we krwi, hipokalcemia, hiperglikemia, hipofosfatemia,
odwodnienie; zmiany nastroju (w tym depresja), niepokoj, bezsenno$¢; parestezje (w tym niedoczulica),
migrena, ucisk korzenia nerwowego; pogorszenie widzenia, zapalenie spojowek, zapalenie powiek,
obrzek oka; zawroty glowy; tachykardia; nadcisnienie tetnicze, zaczerwienienie skory z uczuciem goraca,
krwiak; astma, dusznos$¢, kaszel; krwotok z przewodu pokarmowego, dyspepsja, choroba refluksowa
przetyku, zespot suchosci (w tym suchos$¢ oczu i jamy ustnej); pogorszenie si¢ lub wystapienie tuszczycy
(tuszczyca krostkowa dloni i stop), pokrzywka, siniaczenie (w tym plamica), zapalenie skory (w tym
wyprysk), tamliwos¢ paznokci, nadmierne pocenie si¢, tysienie, §wiad; skurcze mie$ni (w tym zwigkszona
aktywno$¢ CK we krwi); zaburzenia czynnos$ci nerek, krwiomocz; bole w klatce piersiowej, obrzeki,
goraczka; zaburzenia krzepnigcia krwi i krwawienia (w tym wydtuzenie czasu cze$ciowej tromboplastyny
po aktywacji), dodatni test w kierunku autoprzeciwciat (w tym przeciwcial przeciw dwuniciowemu
DNA), zwigkszenie aktywnosci LDH we krwi; zaburzenia gojenia. Niezbyt czesto: zakazenia uktadu
nerwowego (w tym wirusowe zapalenie opon mézgowych), zakazenia oportunistyczne i gruzlica (w tym
kokcydioidomykoza, histoplazmoza i zakazenie Mycobacterium avium complex), zakazenia bakteryjne,
zakazenia oka, zapalenie uchytkow; chloniak, nowotwor narzadow litych (w tym rak sutka, rak ptuc i rak
gruczotu tarczowego), czerniak; samoistna plamica matoptytkowa; sarkoidoza, zapalenie naczyn; udar
mozgu, drzenia mig§niowe, neuropatia; podwojne widzenie; gluchota, szumy uszne; zawatl miesnia
sercowego, zaburzenia rytmu serca, zastoinowa niewydolnos$¢ serca; tetniak aorty, niedrozno$¢ naczyn
tetniczych, zakrzepowe zapalenie zyt; zator tetnicy ptucnej, Srodmigzszowa choroba pluc, przewlekta
obturacyjna choroba pluc, zapalenie ptuc, wysigk oplucnowy; zapalenie trzustki, utrudnienie potykania,
obrzek twarzy; zapalenie pecherzyka zotciowego 1 kamica zotciowa, sttuszczenie watroby, zwigkszenie
stezenia bilirubiny; poty nocne, blizna; rabdomioliza, toczen rumieniowaty uktadowy; oddawanie moczu
w nocy; zaburzenia erekcji; zapalenie. Rzadko: bialaczka; pancytopenia; anafilaksja; stwardnienie
rozsiane, zaburzenia demielinizacyjne (np. zapalenie nerwu wzrokowego, zespot Guillaina- Barrégo);
zatrzymanie akcji serca; zwtoknienie ptuc; perforacja jelita; zapalenie watroby, reaktywacja zapalenia
watroby typu B), autoimmunologiczne zapalenie watroby; rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, obrzgk naczynioruchowy, zapalenie naczyn skory, liszajowate zmiany skorne; zespot
toczniopodobny. Czestos¢ nieznana: chtoniak T-komorkowy watrobowo- §ledzionowy, rak z komorek
Merkla (neuroendokrynny nowotwor ztosliwy skory), migsak Kaposiego; niewydolnos¢ watroby;
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nasilenie objawow zapalenia skorno-mig$niowego, zwigkszenie masy ciata. Szczegotowe informacje na
temat dziatan niepozadanych znajdujg si¢ w ChPL. Dzialania niepozadane nalezy zgtasza¢ do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych URPL: Al. Jerozolimskie
181C; 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309; strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl lub do podmiotu odpowiedzialnego. Podmiot odpowiedzialny: Sandoz
GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austria. Pozwolenie EU nr EU/1/18/1286/007 (Hyrimoz 20 mg
roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce z ostong igly), EU/1/18/1286/001-002-003 (Hyrimoz 40
mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce z ostong igly), EU/1/18/1286/004-005-006 (Hyrimoz
40 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu).

Kategoria dostepnosci: Rpz - lek wydawany na receptg. Leki dostepne w ramach programu lekowego (cz.

B). Aktualny wykaz refundowanych lekow, srodkdw medycznych specjalnego przeznaczania zywieniowego
oraz wyrobow medycznych wraz z wysokoscig doptaty swiadczeniobiorcow dostepny jest na stronie
https://www.gov.pl/web/zdrowie. Pelna informacja o leku dostepna na zyczenie w Sandoz Polska Sp. z o.0.,
ul. Domaniewska 50C, 02-672 Warszawa, tel. 22 209 70 00, www.sandoz.pl.
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V¥ Zessly 100 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji. Sklad: Kazda fiolka
zawiera 100 mg infliksymabu (chimerycznego ludzko-mysiego przeciwciala monoklonalnego IgGl,
wytwarzanego w komorkach jajnika chomika chinskiego przy zastosowaniu rekombinacji DNA). Po
rozpuszczeniu 1 ml zawiera 10 mg infliksymabu. Wskazania: Reumatoidalne zapalenie stawow (RZS)
Lek w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) jest wskazany w ograniczaniu objawow podmiotowych i
przedmiotowych oraz poprawy sprawnosci fizycznej u: (¢) dorostych pacjentéw z aktywng postacia
choroby niedostatecznie reagujacych na leczenie przeciwreumatycznymi lekami modyfikujacymi przebieg
choroby (DMARD:s), w tym MTX; (¢) dorostych pacjentéw z ciezka, czynna i postgpujaca postacia
choroby, ktorzy wezesniej nie byli leczeni MTX lub innymi lekami modyfikujacymi przebieg choroby. W
tych grupach pacjentéw badania radiologiczne wykazywaty zmniejszenie postepu uszkodzenia stawow.
Choroba Crohna u dorostych: (¢) leczenie umiarkowanej do ciezkiej, czynnej postaci choroby Crohna u
dorostych pacjentow, ktorzy nie odpowiedzieli na pelny i wlasciwy schemat leczenia kortykosteroidami
i/lub $rodkami immunosupresyjnymi lub leczenie byto zle tolerowane, lub byty przeciwwskazania do
takiego leczenia; (*) leczenie czynnej postaci choroby Crohna z przetokami u dorostych pacjentow, ktorzy
nie reagowali na prawidlowo prowadzone standardowe leczenie (w tym antybiotyki, drenaz i leczenie
immunosupresyjne). Choroba Crohna u dzieci: leczenie ci¢zkiej, czynnej postaci choroby Crohna u dzieci
i mtodziezy w wieku 6-17 lat, ktore nie zareagowaly na konwencjonalne leczenie, w tym leczenie
kortykosteroidami, leczenie immunomodulacyjne i podstawowe leczenie dietetyczne, lub u ktérych
wystepowata nietolerancja czy tez przeciwwskazania do takich sposobow leczenia. Infliksymab badano
wylacznie w skojarzeniu ze standardowym leczeniem immunosupresyjnym. Wrzodziejace zapalenie jelita
grubego (WZJG) u dorostych oraz u dzieci i mtodziezy: leczenie umiarkowanej lub ciezkiej czynnej
postaci WZJG u dorostych oraz w leczeniu cig¢zkiej czynnej postaci WZJG u dzieci i mtodziezy w wieku
od 6 do 17 lat, ktérzy niedostatecznie reagujg na leczenie standardowe, w tym leczenie kortykosteroidami
i 6-merkaptopuryna (6-MP) lub azatiopryna (AZA), lub leczenie byto Zle tolerowane, lub byly
przeciwwskazania do takiego leczenia. Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (ZZSK): leczenie
cigzkiej, czynnej postaci ZZSK u dorostych pacjentow, ktdrzy niewystarczajaco zareagowali na
konwencjonalne leczenie. Luszczycowe zapalenie stawoéw: leczenie aktywnej i postepujacej postaci
luszczycowego zapalenia stawdw u dorostych, kiedy odpowiedz na poprzednie leczenie DMARDs byta
niewystarczajaca. Lek nalezy podawac w skojarzeniu z MTX lub sam u pacjentdow, u ktoérych leczenie
MTX byto zle tolerowane, lub byty przeciwwskazania do takiego leczenia. W badaniach radiologicznych,
u pacjentow z wielostawowa symetryczng postacig tuszczycowego zapalenia stawow wykazano, ze
leczenie infliksymabem poprawia aktywno$¢ fizyczng oraz zmniejsza szybko$¢ postepu uszkodzen
stawow obwodowych. Luszczyca: leczenie umiarkowanej do cigzkiej luszczycy plackowatej u dorostych
pacjentow, ktorzy przestali reagowac na leczenie, maja przeciwwskazania, lub nie toleruja innych
schematow leczenia ogélnego w tym leczenia cyklosporyng, MTX lub PUVA. Dawkowanie i sposéb
stosowania: Leczenie powinien rozpoczynac i prowadzi¢ wykwalifikowany lekarz z do§wiadczeniem w
diagnostyce i leczeniu RZS, zapalnych chorob jelit, ZZSK, tuszczycowego zapalenia stawow lub
luszczycy. Lek nalezy podawac¢ dozylnie (iv.). Infuzje powinien podawaé¢ doswiadczony personel
przeszkolony w wykrywaniu wszelkich probleméw zwigzanych z infuzjami. Pacjenci powinni otrzymac
ulotke dla pacjenta i Karte Przypominajaca. Podczas leczenia dawki stosowanych jednocze$nie lekow (np.
kortykosteroidow, lekow immunosupresyjnych) powinny by¢ zoptymalizowane. Doro$li (RZS) 3 mg/kg w
infuzji iv. Kolejne infuzje w dawce 3 mg/kg podawane sg po 2 i 6 tygodniach od pierwszej infuzji, a
nastgpnie co 8 tygodni. Lek Zessly musi by¢ podawany rownoczesnie z MTX. Odpowiedz kliniczng
uzyskuje sie w ciagu 12 tygodni leczenia. Jesli odpowiedz ta nie jest odpowiednia lub zaniknie po tym
czasie, nalezy rozwazy¢ stopniowe zwiekszenie dawki co 8 tygodni o ok. 1,5 mg/kg do dawki
maksymalnej 7,5 mg/kg. Mozna tez rozwazy¢ podawanie dawki 3 mg/kg co 4 tygodnie. W razie
uzyskania odpowiedniej odpowiedzi nalezy dalej stosowa¢ wybrang dawke lub wybrang czgstos¢
podawania. W razie braku korzysci leczniczej w ciggu pierwszych 12 tygodni leczenia lub po
dostosowaniu dawki nalezy rozwazy¢ kontynuacje leczenia. Umiarkowana do ciezkiej, czynna choroba
Crohna: 5 mg/kg w infuzji iv., nastgpnie po 2 tygodniach dodatkowo 5 mg/kg. W razie braku odpowiedzi
po podaniu 2 dawek nie podawa¢ dodatkowo infliksymabu. Jesli brak odpowiedzieli na pierwsza infuzje
w ciggu 6 tygodni, nie ma uzasadnienia dla dalszego leczenia infliksymabem. U 0s6b odpowiadajgcych na
leczenie zaleca si¢ dalsze leczenie: () Podtrzymanie: kolejne infuzje 5 mg/kg po 6 tygodniach po podaniu

1 Zessly 04/22



Informacja wewnetrzna: wg ChPL z 04.2022

pierwszej dawki, nastepnie infuzje co 8 tygodni lub (*) Ponowne podanie: infuzja 5 mg/kg, jesli objawy
choroby wystgpia ponownie. Ograniczone dane wskazuja, ze u pacjentow, ktorzy wyjsciowo
odpowiedzieli na dawke 5 mg/kg i nastepnie doszto do zaniku odpowiedzi, odpowiedz na leczenie mozna
przywroci¢ zwiekszajac dawke. W razie braku korzysci po dostosowaniu dawki nalezy rozwazy¢ dalsze
leczenie. Posta¢ czynna choroby Crohna z przetokami: 5 mg/kg w infuzji iv., a po 2 i 6 tygodniach od
pierwszego podania dodatkowe infuzje po 5 mg/kg. W razie braku odpowiedzi po podaniu 3 dawek, nie
kontynuowa¢ leczenia infliksymabem. U 0s6b odpowiadajacych na leczenie zaleca si¢ dalsze leczenie: (*)
Podtrzymanie: kolejne infuzje po 5 mg/kg co 8 tygodni lub () Ponowne podanie: infuzja 5 mg/kg jesli
objawy choroby nawroca, a nastgpnie infuzje po 5 mg/kg co 8 tygodni. Ograniczone dane wskazuja, ze u
pacjentow, ktorzy wyjsciowo odpowiedzieli na dawke 5 mg/kg i nastepnie doszto do zaniku odpowiedzi,
odpowiedz na leczenie mozna przywroci¢ zwiekszajac dawke. W razie braku korzysci po dostosowaniu
dawki nalezy rozwazy¢ dalsze leczenie. Dane dotyczace ponownego podawania w razie nawrotu objawow
choroby Crohna sg ograniczone. Brak danych o stosunku korzysci do ryzyka z innymi metodami ciagltego
leczenia. WZJG: 5 mg/kg w infuzji iv., a po 2 i 6 tygodniach od pierwszego podania dodatkowe infuzje po
5 mg/kg, a potem co 8 tygodni. Odpowiedz kliniczng uzyskuje si¢ w ciagu 14 tygodni (tj. po podaniu 3
dawek). Nalezy rozwazy¢ dalsze leczenie w razie braku korzysci leczniczej w tym czasie. ZZSK 5 mg/kg
w infuzji iv., a po 2 i 6 tygodniach od pierwszego podania dodatkowe infuzje po 5 mg/kg, a potem co 6-

8 tygodni. W razie braku odpowiedzi do 6. tygodnia (tj. po podaniu 2 dawek) nie nalezy podawac
kolejnych dawek leku. fuszczycowe zapalenie stawow 5 mg/kg w infuzji iv., a po 2 i 6 tygodniach od
pierwszego podania dodatkowe infuzje po 5 mg/kg, a potem co 8 tygodni. Luszczyca 5 mg/kg w infuzji
iv., apo 21 6 tygodniach od pierwszego podania dodatkowe infuzje po 5 mg/kg, a potem co 8 tygodni. W
razie braku odpowiedzi po 14 tygodniach (tj. po podaniu 4 dawek) nie nalezy podawac kolejnych dawek
leku. Ponowne podanie: (-) Choroba Crohna i RZS: Jesli wystapi nawrdt objawow choroby, lek mozna
poda¢ ponownie w ciggu 16 tygodni od ostatniej infuzji. W badaniach niezbyt czesto notowano reakcje
nadwrazliwosci typu poznego (gdy przerwa w stosowaniu leku wynosita <1 rok). Nie oceniono
skutecznosci i bezpieczenstwa ponownego stosowania leku u tych pacjentéw po przerwie >16 tygodni.
(-) WZJG: Nie okreslono bezpieczenstwa ani skutecznosci ponownego podawania inaczej niz co

8 tygodni. (-) ZZSK Nie okreslono bezpieczenstwa ani skutecznosci ponownego podawania inaczej niz co
6-8 tygodni. (-) fuszczycowe zapalenie stawow Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci ponownego
podawania inaczej niz co 8 tygodni. (-) Luszczyca Ograniczone dane dotyczace ponownego podania 1
dawki leku po 20—tygodniowej przerwie wskazuja na zmniejszenie skutecznosci i czestsze przypadki
tagodnych lub s$rednio nasilonych reakcji zwigzanych z infuzja, w porownaniu z pierwszym kursem
leczenia. Dane dotyczace ponownego leczenia po kolejnym rzucie choroby za pomocg schematoéw
reindukcyjnych wskazuja na wiekszy odsetek reakcji na wlew (w tym powaznych reakcji) w poréwnaniu z
8-tygodniowym leczeniem podtrzymujacym. Ponowne podanie leku w poszczegolnych wskazaniach W
razie przerwania leczenia podtrzymujacego i potrzeby ponownego wiaczenia leku nie zaleca si¢ schematu
reindukcyjnego, tylko nalezy ponownie podac¢ lek w dawce pojedynczej, potem w dawce podtrzymujace;j.
Zaburzenia czynnosci nerek i/lub wqtroby Nie mozna poda¢ zalecen dotyczacych dawki leku. Dzieci i
mtodziez Choroba Crohna (6-17 lat): 5 mg/kg w infuzji iv., nastgpnie infuzje po 5 mg/kg po 2 i

6 tygodniach od pierwszej infuzji, a potem co 8 tygodni. Brak uzasadnienia dla dalszego stosowania leku
w razie braku odpowiedzi w ciggu pierwszych 10 tygodni leczenia. Jesli odstep migdzy dawkami
skrocono do <8 tygodni, ryzyko dziatan niepozgdanych moze by¢ wigksze. Jesli po zmianie odstepu
mie¢dzy dawkami nie wykazano oznak dodatkowych korzysci terapeutycznych, nalezy rozwazy¢
mozliwo$¢ dalszego leczenia wg schematu ze skroconym odstgpem. Nie okreslono bezpieczenstwa i
skutecznosci infliksymabu u dzieci <6 lat. WZJG (6-17 lat): 5 mg/kg w infuzji iv., nastgpnie infuzje po

5 mg/kg po 2 i 6 tygodniach, a potem co 8 tygodni. Brak uzasadnienia dla dalszego stosowania leku w
razie braku odpowiedzi w ciggu pierwszych 8 tygodni leczenia. Nie okre§lono bezpieczenstwa i
skutecznosci infliksymabu u dzieci <6 lat. Luszczyca, miodziencze idiopatyczne zapalenie stawow,
tuszczycowe zapalenie stawow, ZZSK, miodziencze reumatoidalne zapalenie stawow: Nie okreslono
bezpieczenstwa i skutecznosci infliksymabu u dzieci <18 lat. Spos6éb podawania Lek nalezy podawaé w
infuzji iv. trwajacej 2 h. Wszystkich pacjentow nalezy obserwowac przez >1-2 h po infuzji, aby zauwazy¢
ostre reakcje zwigzane z infuzjg. Musi by¢ dostepny zestaw reanimacyjny (tj. adrenalina, leki
przeciwhistaminowe, kortykosteroidy i aparatura do sztucznego oddychania). Pacjenci moga otrzymacé
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wczesniej np. lek przeciwhistaminowy, hydrokortyzon i/lub paracetamol; mozna tez zmniejszy¢ szybkos¢
infuzji w celu zmniejszenia ryzyka reakcji zwigzanych z infuzja, zwlaszcza gdy reakcje takie
wystepowaty w przesztosci. Krotszy czas infuzji we wskazaniach dla dorostych: U niektorych dorostych,
ktorzy tolerowali przynajmniej 3 poczatkowe 2-godzinne infuzje (faza indukcji) i otrzymuja leczenie
podtrzymujace, mozna uwzgledni¢ podanie kolejnych infuzji w czasie nie krotszym niz 1 h. Jesli w
wyniku takiego podania wystapi reakcja poinfuzyjna, a leczenie ma by¢ kontynuowane, mozna rozwazy¢
wolniejsze podawanie leku. Nie badano krotszego czasu podawania w infuzji dawek >6 mg/kg.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Nalezy zanotowa¢ nazwe handlowa i numer serii leku. Reakcje
zwigzane z infuzjg i nadwrazliwo$¢: Stosowanie infliksymabu wigzalo si¢ z wystapieniem ostrych reakcji
zwigzanych z infuzja, w tym wstrzasu anafilaktycznego i reakcji nadwrazliwosci typu péznego. Ostre
reakcje moga rozwina¢ si¢ w czasie infuzji (w ciagu kilku sekund) lub w ciagu kilku godzin po infuzji. W
razie ich wystgpienia natychmiast przerwac infuzj¢. Musi by¢ dostepny zestaw reanimacyjny z adrenalina,
lekami przeciwhistaminowymi, kortykosteroidami i aparaturg do sztucznego oddychania. Aby zapobiec
umiarkowanym i przemijajacym reakcjom zwigzanym z infuzja, pacjent moze wczesniej otrzymac np. leki
przeciwhistaminowe, hydrokortyzon i/lub paracetamol. Mogace si¢ tworzy¢ przeciwciata przeciw
infliksymabowi wigzg si¢ z czg¢stszymi reakcjami zwigzanymi z infuzja, a ich mata czg¢$¢ nalezata do
powaznych reakcji alergicznych. Istnieje zwiazek miedzy powstawaniem przeciwciat anty-infliksymab i
skroceniem odpowiedzi na leczenie. Jednocze$nie podawane immunomodulatory powodowaty
zmnigjszenie liczby przypadkow powstawania przeciwciat anty-infliksymab i czestosci reakcji
zwigzanych z infuzja. Ryzyko powstawania tych przeciwciat jest wigksze u pacjentow, ktorzy przerywaja
leczenie immunosupresyjne przed lub podczas leczenia infliksymabem. W razie wystapienia powaznych
reakcji zastosowac leczenie objawowe i nie wolno podawac kolejnych infuzji leku. Obserwowano reakcje
nadwrazliwosci typu poznego. Ryzyko ich wystgpienia zwicksza si¢ z wydluzeniem przerwy migdzy
kolejnymi podaniami leku. W razie wystgpienia op6znionego dziatania niepozadanego natychmiast
zglosi¢ to lekarzowi. Pacjentéw leczonych ponownie po dlugiej przerwie trzeba uwaznie obserwowac z
uwagi na ryzyko objawow nadwrazliwo$ci typu poznego. Zakazenia: Pacjentow trzeba kontrolowac
(przed, podczas i po zakonczeniu leczenia) z uwagi na ryzyko zakazen, w tym zakazen gruzliczych.
Eliminacja infliksymabu moze trwa¢ do 6 miesigcy. W razie objawow powaznego zakazenia lub
posocznicy, odstawi¢ lek. Zachowaé ostroznos¢ w razie przewlektych zakazen lub nawracajacych zakazen
w wywiadzie (w tym u 0sob otrzymujacych leki immunosupresyjne). Nalezy unika¢ narazenia na czynniki
zwigkszajace ryzyko zakazenia. Czynnik martwicy nowotworu alfa (TNF,) posredniczy w zapaleniu i
moduluje komorkowa odpowiedZ immunologiczng. Infliksymab moze zmniejszy¢ obrong gospodarza
przeciw zakazeniom. Zahamowanie TNF, moze maskowa¢ objawy zakazenia, tj. goraczka. Ryzyko
ciezkich zakazen jest wigksze u 0sob przyjmujacych anty-TNF. Podczas leczenia infliksymabem
notowano wystepowanie gruzlicy, zakazen bakteryjnych, w tym posocznicy i zapalenia ptuc, inwazyjnych
zakazen grzybiczych, wirusowych i innych zakazen oportunistycznych. Niektore z nich prowadzity do
zgonu (najczesciej notowano zakazenia oportunistyczne ze wspotczynnikiem $miertelnosci >5%, w tym
pneumocystoze, kandydozg, listeriozg i aspergiloze). Leczonych Zessly pacjentow z nowym zakazeniem
nalezy doktadnie obserwowac i podda¢ pelnej diagnostyce. W razie cigzkiego zakazenia lub posocznicy
lek odstawi¢ i rozpocza¢ leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze do czasu opanowania
zakazenia. GruZlica: U osob leczonych infliksymabem notowano czynng gruzlicg (na ogét gruzlica z
lokalizacja pozaptucng lub gruzlica prosdéwkowa). Przed rozpoczeciem leczenia kazdego pacjenta trzeba
zbadac, czy nie ma czynnej lub utajonej gruzlicy, przeprowadzi¢ wywiad (przebycie gruzlicy lub kontakty
z osobami chorymi na gruzlice, wezesniejsze i/lub aktualne leczenie immunosupresyjne) i wykona¢
odpowiednie badania przesiewowe (np. proba tuberkulinowa, Rtg klatki piersiowej i/lub test wydzielania
interferonu y). Badania trzeba odnotowa¢ w Karcie Przypominajacej dla pacjenta. Mozliwy jest fatszywie
ujemny wynik proby tuberkulinowej, zwtaszcza u 0sob cigzko chorych lub z obnizong odpornoscia. W
razie zdiagnozowania czynnej gruzlicy leku nie mozna zastosowac, a w razie podejrzenia utajone;j
gruzlicy nalezy to skonsultowaé ze specjalista w leczeniu gruzlicy. W razie zdiagnozowania utajonej
gruzlicy przed rozpoczgciem stosowania leku Zessly nalezy podja¢ profilaktyczne leczenie
przeciwgruzlicze. U pacjentow z kilkoma czynnikami ryzyka gruzlicy lub powaznym czynnikiem ryzyka
gruzlicy i ujemnym testem w kierunku gruzlicy utajonej nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwgruzlicze przed
rozpoczeciem stosowania leku Zessly. Leczenie takie nalezy takze rozwazy¢ u pacjentow z wywiadem
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utajonej lub czynnej gruzlicy w przesztosci, gdy nie mozna potwierdzi¢, czy byli odpowiednio leczeni. U
0s6b przyjmujacych infliksymab notowano przypadki czynnej gruzlicy podczas leczenia gruzlicy utajonej
1 po jego zakonczeniu. Jesli w trakcie stosowania leku Zessly wystapia objawy wskazujace na gruzlice
(uporczywy kaszel, wyniszczenie/utrata masy ciata, stany podgoraczkowe), nalezy zglosi¢ to lekarzowi.
Podczas stosowania leku Zessly nalezy podejrzewac inwazyjne zakazenie grzybicze, tj. aspergiloza,
kandydoza, pneumocystoza, histoplazmoza, kokcydioidomykoza lub blastomykoza, w razie wystgpienia
ciezkiej choroby uktadowej. Nalezy skonsultowac si¢ ze specjalista w rozpoznawaniu/leczeniu
inwazyjnych zakazen grzybiczych na wczesnym etapie podczas badania tych pacjentow. Zakazenia te
mogg by¢ raczej w postaci choroby rozsianej niz umiejscowionej, a przy czynnym zakazeniu badania w
kierunku antygenow i przeciwcial moga dawa¢ wyniki ujemne. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie
przeciwgrzybicze leczenie empiryczne razem z badaniami diagnostycznymi, z uwzglednieniem ryzyka
cigzkiej infekcji grzybiczej i ryzyka leczenia przeciwgrzybiczego. U osob, ktore mieszkaty/podrozowaly
na terenach endemicznych inwazyjnych zakazen grzybiczych (tj. histoplazmoza, kokcydioidomykoza lub
blastomykoza) nalezy przed rozpoczeciem stosowania leku Zessly oceni¢ korzysci i ryzyko. U pacjentow
z chorobg Crohna z przetokami z ostrymi, ropnymi przetokami, nie wolno podawac leku Zessly do czasu
wykluczenia zrodla mozliwej infekceji, zwlaszcza ropnia. U otrzymujacych infliksymab pacjentow,
dtugotrwatych nosicieli HBV, wystgpowata wznowa wzw typu B, rowniez zakonczona zgonem. Przed
rozpoczeciem leczenia Zessly nalezy wykona¢ badania w kierunku zakazenia HBV. U pacjentow z
dodatnimi wynikami zaleca si¢ konsultacje ze specjalista w leczeniu wzw typu B. Wymagajacych
stosowania leku Zessly nosicieli wirusa nalezy doktadnie monitorowa¢ w celu wykrycia objawow
czynnego zakazenia HBV w czasie leczenia i kilka miesiecy po jego zakonczeniu. Brak danych
dotyczacych leczenia nosicieli HBV lekami przeciwwirusowymi razem z anty-TNF w celu zahamowania
wznowy HBV. W razie wznowy wzw typu B Zessly nalezy odstawi¢ i rozpoczaé¢ skuteczne leczenie
przeciwwirusowe i wspomagajace. Notowano zottaczke i nieinfekcyjne zapalenie watroby, tez z objawami
autoimmunologicznego zapalenia watroby. Pojedyncze przypadki wymagaty przeszczepienia watroby lub
prowadzily do zgonu. Pacjentow z objawami dysfunkcji watroby nalezy bada¢ w kierunku uszkodzenia
watroby. W razie zottaczki i/lub aktywnosci AIAT >5 x GGN nie nalezy stosowac leku Zessly. Nalezy
wykona¢ odpowiednie badania. Podanie etanerceptu z anakinrg wigzato si¢ z ciezkimi zakazeniami i
neutropenig bez zwigkszenia skuteczno$ci. Nie zaleca si¢ kojarzenia leku Zessly z anakinrg. Nie zaleca si¢
stosowania leku Zessly razem z abataceptem (zwigkszone ryzyko zakazen, w tym cigzkich). Nie zaleca si¢
podawania infliksymabu razem z lekami biologicznymi stosowanymi w tych samych wskazaniach ze
wzgledu na mozliwo$¢ zwickszenia ryzyka zakazenia i ryzyka innych interakcji. Podczas zmiany jednego
leku biologicznego na inny nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ i nadal kontrolowac stan pacjenta, gdyz
nakladanie si¢ dziatan lekéw biologicznych moze spowodowa¢ dodatkowe zwiekszenie ryzyka dziatan
niepozadanych, w tym zakazenia. Zaleca si¢, aby przed rozpoczeciem stosowania infliksymabu pacjenci
otrzymali wszystkie szczepionki zgodnie z kalendarzem szczepien. Podczas leczenia infliksymabem
mozna wykonywac szczepienia, z wylaczeniem szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje.
Szczepionki niezawierajace zywych drobnoustrojow podawane w trakcie leczenia anty-TNF moga
wywota¢ stabszg odpowiedZz immunologiczng niz u pacjentow nieotrzymujacych tych lekow. Po podaniu
szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje moga rozwing¢ si¢ zakazenia, rowniez rozsiane. U
niemowlat narazonych w okresie zycia ptodowego na infliksymab zglaszano zgony z powodu rozsianego
zakazenia pratkami Bacillus Calmette-Guérin (BCG) po podaniu szczepionki BCG po porodzie. Po
porodzie zaleca si¢ >12-miesigczng przerwe przed podaniem szczepionek zawierajacych zywe
drobnoustroje niemowletom narazonym w okresie zycia ptodowego na infliksymab. Jezeli stezenia
infliksymabu w surowicy u niemowlecia sg niewykrywalne lub infliksymab podawano wytgcznie

w pierwszym trymestrze cigzy, mozna rozwazy¢ podanie szczepionki zawierajgcej zywe drobnoustroje we
wczesniejszym terminie, jesli istnieje wyrazng korzys$¢ kliniczna ze szczepienia. Nie zaleca si¢ podawania
szczepionki zawierajacej zywe drobnoustroje niemowlgciu karmionemu piersig w czasie, gdy matka
przyjmuje infliksymab, chyba Ze stezenia infliksymabu w surowicy u niemowlecia sg niewykrywalne. Nie
zaleca si¢ podawania czynnikow zakaznych o zastosowaniu terapeutycznym (tj. atenuowane bakterie, np.
szczepionka BCG podawana dopecherzowo w immunoterapii przeciwnowotworowej) razem z lekiem
Zessly ze wzgledu na ryzyko zakazen, rowniez rozsianych. Wzgledny niedobor TNF, wywotany
leczeniem anty-TNF moze spowodowac uruchomienie zjawisk autoimmunizacyjnych. W razie objawow
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wskazujacych na zespoét toczniopodobny i stwierdzenia przeciwcial przeciw dwuniciowemu DNA, Zessly
nalezy odstawi¢. Stosowanie takich lekow, jak infliksymab, wigze si¢ z wystgpieniem lub nasileniem
objawow klinicznych i/lub radiologicznym potwierdzeniem chorob demielinizacyjnych OUN, w tym
stwardnienia rozsianego i choréb demielinizacyjnych obwodowego uktadu nerwowego, w tym zespotu
Guillaina-Barrégo. Nalezy rozwazy¢ korzysci i ryzyko podawania anty-TNF pacjentom z wezesniejszymi
lub ostatnio zaistniatymi objawami zaburzen demielinizacyjnych przed rozpoczeciem stosowania leku
Zessly. W razie ich rozwoju nalezy rozwazy¢ odstawienie leku. U pacjentdw otrzymujacych anty-TNF
czesciej niz w grupie kontrolnej notowano nowotwory ztosliwe, w tym chioniaki. W czasie badan dla
wszystkich wskazan chtoniaki wystepowaty rzadko, ale czgéciej u 0séb leczonych infliksymabem niz w
populacji ogolnej. U pacjentéw leczonych anty-TNF opisywano przypadki biataczki. U oséb z RZS i
wieloletnia wysoka aktywnos$cia choroby stwierdza si¢ zwiekszone wyj$ciowe ryzyko zachorowania na
chloniaka lub biataczke. U leczonych infliksymabem pacjentow (natogowi palacze) z umiarkowang lub
ciezka POChP nowotwory wystepowaty czesciej niz w grupie kontrolnej. U pacjentow ze zwigkszonym
ryzykiem nowotworow zlosliwych z powodu natogowego palenia nalezy zachowac¢ ostroznos¢. Nie
mozna wykluczy¢ ryzyka rozwoju chtoniaka lub innego nowotworu ztosliwego u pacjentow leczonych
czynnikami hamujacymi aktywno$¢ TNF. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u osob z nowotworem ztosliwym
w wywiadzie lub podczas rozwazania dalszego leczenia u pacjentow, u ktoérych wystapit nowotwor
ztosliwy. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentdw z tuszczyca, u ktorych stosowano intensywne leczenie
immunosupresyjne lub dtugotrwate leczenie PUVA. Notowano przypadki chtoniaka T-komoérkowego
watrobowo-§ledzionowego. Prawie wszyscy pacjenci otrzymali AZA lub 6-MP razem z anty-TNF lub
bezposrednio przed jego przyjeciem, a zdecydowana wigkszo$¢ przypadkow w czasie leczenia
infliksymabem wystapita u 0séb z chorobg Crohna lub WZJG; gléwnie u mtodziezy i mtodych dorostych
mezcezyzn. Nalezy rozwazy¢ ryzyko stosowania leku Zessly z AZA lub 6-MP. U 0s6b leczonych
infliksymabem nie mozna wykluczy¢ ryzyka rozwoju chtoniaka T-komoérkowego watroby i $ledziony. U
0s6b przyjmujacych infliksymab zgtaszano przypadki czerniaka i raka z komoérek Merkla. Zaleca si¢
okresowe badania skory, zwtaszcza u 0s6b z czynnikami ryzyka raka skory. U kobiet z RZS leczonych
infliksymabem stwierdzono zwickszona czestos$¢ raka szyjki macicy niz u kobiet nieleczonych wczesniej
lekami biologicznymi lub w populacji ogélnej, w tym kobiet >60 lat. Nalezy kontynuowa¢ rutynowe
badania przesiewowe. Wszystkich pacjentow z WZJG i zwigkszonym ryzykiem dysplazji lub raka jelita
grubego (np. pacjenci z dlugotrwajacym WZIJG lub pierwotnym stwardniajagcym zapaleniem drog
z6tciowych) i pacjentow z wcezesniejsza dysplazja lub rakiem jelita grubego, nalezy przed rozpoczeciem i
w trakcie leczenia bada¢ (w tym kolonoskopia i biopsje) regularnie w kierunku dysplazji. Obecnie dane
nie wykazuja, aby infliksymab wplywal na ryzyko dysplazji i raka jelita grubego. Ryzyko i korzysci z
dalszego leczenia nalezy oceni¢ indywidualnie. Lek nalezy podawa¢ ostroznie pacjentom z umiarkowang
niewydolnos$cig serca (klasa I/Il wg NYHA). Stan pacjentéw nalezy kontrolowaé, a w razie wystapienia
nowych lub nasilania si¢ istniejacych objawow niewydolnosci serca lek nalezy odstawié. U 0sob
przyjmujacych infliksymab notowano niedokrwisto$¢ aplastyczna, leukopenie, neutropeni¢ i
trombocytopeni¢. W razie objawow wskazujacych na dyskrazje (np. utrzymujaca si¢ goraczka,
powstawanie siniakow, krwawienie, blado$¢) trzeba zwrécic si¢ do lekarza. W razie potwierdzenia
istotnych zaburzen hematologicznych nalezy rozwazy¢ odstawienie leku Zessly. Dane dotyczace
bezpieczenstwa leku po zabiegach chirurgicznych sa ograniczone. Podczas planowania operacji nalezy
bra¢ pod uwagge dlugi okres pottrwania infliksymabu. U pacjentdéw wymagajacych operacji podczas
stosowania leku Zessly trzeba kontrolowaé, czy wystepuja u nich zakazenia. W przypadku choroby
Crohna brak odpowiedzi na leczenie moze wskazywac na ustalone wiokniejace zwezenie jelita, ktore
moze wymagac leczenia chirurgicznego. Brak dowodu, zZe infliksymab pogarsza lub wywoluje
wlokniejgce zwezenie jelita. Podeszty wiek Czestosc¢ cigzkich zakazen byta wigksza u 0s6b >65 lat niz u
0s0b mtodszych; czes$¢ z nich miata skutek $Smiertelny. Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢. Dzieci i
mtodziez Zakazenia: W badaniach wystgpowaty czgéciej u dzieci niz u dorostych. Nowortwory ztosliwe i
zaburzenia limfoproliferacyjne: U pacjentow w wieku <22 lat leczonych antagonistami TNF (poczatek
leczenia w wieku <18 lat) opisywano przypadki nowotworow zlosliwych, rowniez zakonczonych zgonem.
Nie mozna wykluczy¢ ryzyka ich rozwoju u dzieci i mtodziezy leczonych anty-TNF. Sod Lek jest
rozcienczany w 0,9% roztworze chlorku sodu do infuzji, co nalezy bra¢ pod uwage u pacjentow
kontrolujgcych zawartos¢ sodu w diecie. Dzialania niepozadane: Bardzo czesto: zakazenia wirusowe (np.
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grypa, zakazenia wirusem herpes); bol gtowy; zakazenia gornych droég oddechowych, zapalenie zatok;
boéle brzucha, nudnosci; reakcje zwiazane z infuzja, bol. Czesto: zakazenia bakteryjne (np. posocznica,
zapalenie tkanki tacznej, ropien); neutropenia, leukopenia, niedokrwisto$¢, uogélnione powigkszenie
weztow chtonnych; reakcje alergiczne ze strony uktadu oddechowego; depresja, bezsennos¢; zawroty
glowy, niedoczulica, parestezja; zapalenie spojowek; tachykardia, kotatania serca; niedocisnienie,
nadci$nienie t¢tnicze, siniaki, uderzenia goragca, zaczerwienienie twarzy; zakazenia dolnych drog
oddechowych (np. zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc), duszno$¢, krwawienie z nosa; krwotoki zotadkowo-
jelitowe, biegunka, dyspepsja, refluks zotadkowo-przetykowy, zaparcie; zaburzenia czynnosci watroby,
zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz; nowe zachorowania lub zaostrzenie tuszczycy, w tym luszczyca
krostkowa (pierwotnie dtoni i stop), pokrzywka, wysypka, $wiad, nadmierne pocenie, sucha skora,
grzybica skory, wyprysk, tysienie; bole stawow, bole migsni, bol plecéw; zakazenie uktadu moczowego;
bol w klatce piersiowej, zmeczenie, gorgczka, reakcje w miejscu podania, dreszcze, obrzegk. Niezbyt
czesto: gruzlica, zakazenia grzybicze (np. kandydoza, grzybica paznokci); matoptytkowos¢, limfopenia,
limfocytoza; reakcje anafilaktyczne, zespo6t toczniopodobny, choroba posurowicza, dyslipidemia, objawy
przypominajace chorobg posurowicza; amnezja, pobudzenie, splatanie, sennos¢, nerwowos$¢; napad
padaczkowy, neuropatia; zapalenie rogowki, obrzek okotooczodotowy, jeczmien; niewydolnos¢ serca
(nowe zachorowania/nasilenie), arytmia, omdlenia, bradykardia; niedokrwienie obwodowe, zakrzepowe
zapalenie zyl, krwiaki; obrzek ptuc, skurcz oskrzeli, zapalenie optucnej, wysigk optucnowy; perforacja
jelit, zwezenie jelit, zapalenie uchytka, zapalenie trzustki, zapalenie warg; zapalenie watroby, uszkodzenie
komorek watrobowych, zapalenie pecherzyka zétciowego; wysypka pecherzowa, tojotok, tradzik
rézowaty, brodawka skorna, hiperkeratoza, nieprawidtowa pigmentacja skory; odmiedniczkowe zapalenie
nerek; zapalenie pochwy; zaburzenia procesow gojenia; dodatnie autoprzeciwciata. Rzadko: ostra
uogoélniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje liszajowate, zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,
zakazenia oportunistyczne (tj. inwazyjne zakazenia grzybicze [pneumocystoza, histoplazmoza,
aspergiloza, kokcydioidomykoza, kryptokokoza, blastomykoza], zakazenia bakteryjne [atypowymi
mykobakteriami, listerioza, salmoneloza] i zakazenia wirusowe [wirus cytomegalii]), zakazenia
pasozytnicze, reaktywacja zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B; agranulocytoza (w tym u
niemowlat po narazeniu w okresie zycia ptodowego na infliksymab), zakrzepowa plamica matoptytkowa,
pancytopenia, niedokrwisto§¢ hemolityczna, samoistna plamica matoptytkowa; wstrzas anafilaktyczny,
zapalenie naczyn, reakcja sarkoidopodobna; apatia; poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego, choroby
demielinizacyjne OUN (choroba podobna do stwardnienia rozsianego i zapalenie nerwu wzrokowego),
choroby demielinizacyjne obwodowego uktadu nerwowego (tj. zespot Guillaina-Barrégo, przewlekta
demielinizacyjna polineuropatia zapalna i wieloogniskowa neuropatia ruchowa); wewnetrzne zapalenie
oka; sinica, wysiek osierdziowy; niewydolno$¢ krazenia, wybroczyny, skurcz naczyn; §rodmigzszowe
choroby ptuc (w tym choroba gwaltownie postepujaca, zwidknienie ptuc i zapalenie phuc);
autoimmunologiczne zapalenie watroby, zottaczka; TEN, SJS, rumien wielopostaciowy, czyracznos¢,
linijna IgA dermatoza pgcherzowa; zmiany ziarniniakowe; nieprawidtowy uktad dopetniacza. Czestos¢
nieznana: zakazenie z przetamania po zaszczepieniu (po narazeniu w okresie zycia plodowego na
infliksymab); chtoniak T-komoérkowy watrobowo-sledzionowy (zwlaszcza u mtodziezy i mtodych
dorostych me¢zczyzn z choroba Crohna i WZJG), rak z komoérek Merkla, migsak Kaposiego; incydenty
naczyniowo-mézgowe w zwigzku czasowym z infuzja; przemijajaca utrata wzroku wystepujaca w czasie
infuzji lub w ciagu 2 h po infuzji; niedokrwienie mig$nia sercowego/zawal migs$nia sercowego;
niewydolno$¢ watroby; nasilenie objawow zapalenia skorno-mig$niowego. Szczegodtowe informacje nt.
dziatah niepozadanych znajduja si¢ w ChPL. Dzialania niepozadane nalezy zgtasza¢ do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych URPL: Al. Jerozolimskie 181C; 02-222
Warszawa,; tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309; strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl lub do podmiotu odpowiedzialnego. Podmiot odpowiedzialny: Sandoz
GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austria. Pozwolenie EU nr EU/1/18/1280/001-002-003-004-
005. Kategoria dostepnosci: Rpz - lek wydawany na recepte. Leki dostepne w ramach programu
lekowego (cz. B). Aktualny wykaz refundowanych lekow, srodkow medycznych specjalnego przeznaczania
zywieniowego oraz wyrobow medycznych wraz z wysoko$cig doplaty swiadczeniobiorcow dostgpny jest na
stronie https://www.gov.pl/web/zdrowie. Pelna informacja o leku dostgpna na zyczenie w Sandoz Polska Sp.
z 0.0., ul. Domaniewska 50C, 02-672 Warszawa, tel. 22 209 70 00, www.sandoz.pl.

6 Zessly 04/22


http://www.sandoz.pl/

