AMGEN
AMGEVITA™

HCK01703

Notice : information du patient

£0210%0M

AAMGEVITA 20 mg, solution injectable en seringue pré-remplie
AMGEVITA 40 mg, solution injectable en seringue pré-remplie

Adalimumab

ait [objet o'

informetion rlatives & B SECUTt, Vous pouvez y contribuer en signalant tout effet

Voir en fin de rubrique 4 comment déclarer les effets indésirables.

ui permettra ldentification vawue de nouvelles

Le principe actif dans AMGEVITA, Iadalimumab, est un anticorps monocional
humain. Les anticorps monocionau sont des protéines qui se ient 4 une
cible spécifique.

La cible de Iadalimumab est une protéine appelée facteur de nécrose
tumorale (TNFa) qui est impliquée dans le systéme immunitaire (défense)

et est présente  des taux augmentés dans les maladies inflammatoires
mentionnées ci-dessus. En se liant au TNFa, AMGEVITA diminue le processus
inflammatoire dans ces maladies.

Polyarthite thumatoide
La polyarthrite rhumatoide est une maladi inflammatoire des artioulations.
AMGEVITA est utilisé pour traiter I polyarthrite rhumatoide chez 'adutte. Si

vous avez une polyarthrite rhumatoide active modérée a sévére, on pourra
dabord vous prescrire des médicaments de fond tel que du methotrexte. i

AMGEVITA est utiisé pour traiter
« Les aduttes atteints 'uvéite non infectieuse présentant une
inflammation de la partie arriére de I el
« Les enfants a partir de 2 ans atteints d uéite shronie o nfectios
présentant une inflammation de Ia partie avant de I'eil,

Cette inflammation peut entrainer une baisse de la vision et/ou Ia présence de

particules flottant dans I'il (points noirs ou filaments qui se déplacent dans
e champ de vision). AMGEVITA agit en réduisant cette inflammation,

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de
prendre AMGEVITA:
Ne prenez jamais AMGEVITA

- Sivous étes all I AT'un des autres composants

vous répondez insuffisamment & ces traitements, on
pour traiter votre polyarthrite rhumatoide.

AMGEVITA peut aussi étre utilsé pour traiter la polyarthiite sévére, active et
évolutive non traitée préalablement par le méthotrexate.

AMGEVITA ralentit les Iésions cartlagineuses et osseuses des articulations
causées par la maladie et améliore les capacités fonctionnelles.

Habituellement, AMGEVITA est utiisé avec le méthotrexate. Si votre médecin
juge que le méthotrexate est inapproprié, AMGEVITA peut étre donné seul

Arthvite juvénile idiopathique polyarticulaire et arthrite liée & lenthésite

Uarthrite juvénile diopathique polyarticulaie et Iarthrite lige & l'enthésite
sont des maladies inflammatoires.

AMGEIT et ui pour e Frtirts e petiqus plyerici
chez les patients 2 partir de 2 ans et Iar
Fatlent  parir e §ans. On poura d'abord presmre S niveewiomens
de fond tel que du méthotrexate. Si vous répondez insuffisamment & ces
traitements, on vous prescrira AMGEVITA pour traiter votre arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire ou volre arthite lée a I'enthésite.

kylosante et
hi i

dale sans signes

contenus dans ce médicament (mentionnés dans la rubrique 6)

- Si vous avez une infection grave, y compris une tuberculose active (voir
«Avertissements et précautions»). Il est important de signaler a vore
médecin s vous avez des signes d'infections, par exemple : de la iavre,
des plaies, une sensation de fatigue, des problemes dentaires.

* Sivous soutte dinsuffsanc cardaque modéréo o grae. st

ortant d'informer votre médecin si vous avez eu ou avez des
pmnlemes cardiaques sévéres (voir «Avertissements et précautions»).

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou a votre pharmacien avant
d'utiliser AMGEVITA.

- si é des réactions all avec d to
tels qu'oppression dans |a poitine, respiration sifflante, sensations
vemgmeuses gonflement ou éruption cutanée, arrétez les injections
'AMGEVITA et contactez votre médecin immédiatement car dans de rares
czs‘ ces réactions peuvent menacer le pronostic vital.

81 vous avez uns nfection, y compris un infection dolongus duréo ou

- Chez certains patients, forganisme peut ne pas parvenir  fabriquer
assez de cellules sanguines qui adent votre organisme a lutter contre
les infections ou a arréter es hémorragies. i vous avez une fiévre qui ne
disparait pas, si vous avez des contusions ou saignez trés facilement, si
vous présentez une paleur, contactez tout de suite votre médecin. Votre
médecin pourrait décider 'arréter e traitement.

- lly a eu de trés rares cas de certaines sortes de cancers chez des
enfants et des adultes traités par I'adalimumab ou par d'autres
anti-TF Les sujes avec une polyarthrite rhumataide plus grave et qui
ont développé la malaie depuis longtemps ont un risque plus élevé.
que la moyenne de développer un lymphome (un cancer qui touche le
systéme lymphatique), et une leucémie (un cancer qui fouche le sang
etla moelle osseuse). S vous prenez AMGEVITA, le risque d'avoir un
Iymphome, une leucémie ou d'autres cancers peut augmenter. Dans de
1aes cas, no fome spéclfqua e iy de ymphomo s &6 haervés

chez des patients prenant adalimumab. Certains de ces patients étajent
galement aités par Tazaoprne ou a6 mercaploputine. Indiuez a
volre médec s vous prenez doazaprneou e s -mercapiopurine
WIGEVITA. Des cas d de la peau non
observés chez des patients prenant adalimumab. Si de nouvelles eions
cutanées apparaissent pendant ou apres le traitement ou i des lésions
pré-existantes changent d'aspect, signalez-le a votre médecin.

tr ﬂuedeslymphomeson! 616 signalés chez des

i vous avez une polyarthrite thumatoide et ne recevez pas de méthotrexate
avec votre traitement par AMGEVITA, votre médecin peut décider de vous
prescrire 40 mg toutes les semaines ou 80 mg toutes les deux semaines.

Enfants, adolescents et adultes atteints d'arthrite juvénile idiopathiaue
Dolyarticulaire:

Enfants et adolescents 4 parti de 2 ans et pesant 10 kg a moins de 30 kg
La posologie recommandée d"AMGEVITA est de 20 mg une semaine sur deux.
Enfants, adolescents et adultes & partir de 2 ans et pesant 30 kg et plus

La posologie recommandée &' AMGEVITA est de 40 mg une semaine sur deux.
Enfants, adolescents et adultes atteints d'arthrite liée 4 I'enthésite

Enfants et adolescents & partir de 6 ans et pesant 15 kg & moins de 30 kg
La posologie recommandée &' AMGEVITA est de 20 mg une semaine sur deux.
Enfants, adolescents et adites 4 partir de 6 ans et pesant 30 kq et plus

La posologie recommandée 'AMGEVITA est de 40 mg une semaine sur deux.

p aonts souffrant dne maltie pulmor
Freumopthic Ghiorique Obsiuctve (BPCO) &t it pr n e
anti-TNF. Si vous souffrez de BPCO ou étes un gros fumeur, vous devriez
discuter avec votre médecin i un traitement par un anti-TNF est adapté
pour vous.

- Dans de rares cas, e traitement par AMGEVITA peut entrainer un syndrome
de type lupus. Contactez votre médecin si des symptomes tels que rash
persistant, inexpliqué, fidvre, douleur articulaire ou fatigue surviennent

Afin d'améliorer Ia tragabilité de ce médicament, votre médecin ou votre:
pharmacien doivent enregistrer la dénomination du médicament et le numéro

Tocalisée (par exemple, uicére de jambe), consulte
ot AMGEUTR. Ecos de de, veulor conacr vl msecn

- Vous pouvez développer plus facilement des infections au cours du
trafement ar ANGEVITA.Ge risque peut augmenter i vt foncton
altrée. Ces inf 1 étre oraves et elles

o
radiographiques de spondylarthrite ankylosante sont des maladies
inflammatoires de a colonne vertébrale.

AMGEVITA est utilisé pour traiter Ia spondylarthrite ankylosante et la
de

incluent tuberculose,infecti ges par des virus,

de lot du produit qui vous a été donné dans votre dossier patient.Vous pouvez
ote de ces détals au cas ol s vous seraient demandés

dans e futur.

Enfants et adolescents

+ Vaccinations i possile, e enfants dolvant e a jour dans leurs

des parasites ou des bactéries ou autres infections opportunistes et

seplicémie, qui peuvent dans de rares cas menacer Ia vie du patient, I et
important de prévenir votre médecin si vous avez des symptomes tels que
deafove, s vous avez des plies, i vous vous sentez fatigué ou si vous

ankylosante chez I'adulte. Si vous avez une

avez d Votre médecin peut

ankylosante, on vous prescrira d'abord d'auires edcmens e
nse & ces traitements 'est pas assez bonne, on vous prescrira AMGEVITA
afin d'atténuer les signes et symptomes de votre maladie.

Rhumatisme psoriasique

Le rhumatisme psoriasique est une inflammation des articulations associée
au psoriasis.

AMGEVITA est uilisé pour traiter le rhumatisme psoriasique chez Iadulte.
AMGEVITA ralentit es altérations du cartilage et de I'os des articulations dues
Ala maladie et améliore les capacités fonctionnelles.

Psoriasis en plaques chez 'adulte et l'enfant

Le psoriasis en plaques est une maladie de peau qui provoque la formation
g lagues squameses ougs cloltsescoere deSquames argentes
Le psoriasis en plaques peut aussi toucher les ongles, entrainan

cfffemen et éaisosement et eur Odcollment i it G [ ange, e qui
peut étre douloureux. On pense que le psoriasis est cause par un déraglement
du systéme immunitaire de Forganisme qui entraine une augmentation de la
production de cellules cutandes.

AMGEVITA est utiisé pour raite le psoriasis en plaques modéré a sévére
chez I'adulte. AMGEVITA est également utiisé pour traiterle psoriasis en
plaques sévere chez s enfants et le adolescents agés de 4 2 17 ans pour
lesquels un traitement topique et les photothérapies n'ont pas été assez
efficaces ou ne sont pas adaptés.

Hidrosadénit I'adulte et I'adolescent

Veuillez lire attentivement cette notice avant dutiliser ce médicament car elle contient des informations

rtantes pour vous.
Gardez cette mmce Vous pourriez avoir besoin de a el

porte

importantes informations sur la

lulerance ae Vous devez cnnname avam que l'on vous administre AMGEVTA &t pendant le traitement. Conservez

carte de surveillance avec
§ vﬂus avez d'autres questions, mlermgez votre médecin ou pharmacien.

Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. l pourrat leur étre

nocif,méme siles signes de leur maladie sont identiques aux voies.

Sivous ressentez un quelcongue effet indésirable, pariez-en & votre médecin ou votre nharmacven Cecl s'applique

aussi a tout effet

Que contient cette notice

1

2
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1

Quest-ce quAMGEVITA et dans quels cas est-il uilisé:

Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre AMGEVITA
Comment utiliser AMGEVITA

Quels sont les effets indésirables éventuels

Comment conserver Af

Contenu de 'emballage et autres informations

. Qu'est-ce qu’AMGEVITA et dans quels cas est-il utilisé

AMGEVITA contient de I'adalimumab.

AMGEVITA est destiné au traitement des maladies inflammatoires décrites ci-dessous

Polyarthrite rhumatoide
Arthrite juvénile idiopathique polyartculaire
At liée a lenthésite
Spondylarthrite ankylosante
i i iques kylosant

Rhumatisme psoriasique:
Psoriasis en plaques
Hidrosadénite suppurée
Maladie de Crohn
Rectocolte hémorragique
Uvéite non infectieuse

Voir rubriq

Uidrosadénite suppurée (également appelée maladie de Vereuil est

une maladie inflammatoire chronique de la peau souvent douloureuse. Les
symptomes peuvent inclure des nodules sensibles (bosses) et des abcés
(furoncles) avec éventuel écoulement de pus. Ell touche le plus souvent des
zones spécifiques de la peau, telles que les plis Sous les seins,les aisseles,
Vintérieur des cuisses, 'aine, et les fesses. Des cicatrices en relief peuvent
également apparaitre sur les zones concemées,

AMGEVITA est uilisé pour Ivamer I'hidrosadénite suppurée chez I'adulte et
Iadolescent a partir de 12 VITA peut réduire le nombre de nodules
et d'abces que vous avez, et 1 douleur solvent 20016 & mtad
pourra d'abord vous prescie d'autres médicaments. Si votre réponse & £
fraitements n'est pas assez bonne, o vous prescrira AMGEVITA.

Maladie de Crohn chez adulte et lenfant

Lamaladie de Crohn est une maladie inflammatoire du tube digest.
AMGEVITA est utilisé pour traiter la maladie de Crohn chez Iadulte et Ienfant
de 62 17 ans. Si vous étes atteint de la maladie de Crohn, on vous prescrira
dabord d'autres médicaments. Si votre réponse A ces traitements n'est

pas assez bonne, on vous prescrira AMGEVITA afin d'atténuer les signes et
symptomes de votre maladie de Crohn.

Bectocolite hémorragique

La ite hé une

de lintestin.

AAMGEVITA est utilisé pour traiter la rectocolite nemunaglqne chez I'adulte. Si
vous soufirez de rectocolite hémorragique, on vous prescrira d‘abord d'autres
médicaments. i voire réponse 4 ces traitements n'est pas assez bonne,

on vous prescrira AMGEVITA afin d'atténuer les signes et symptémes de
votre maladie.

juéite non infectieuse chez | t lenfant

Luvéite non infectieuse est une maladie inflammatoire touchant certaines
parties de I'ei

daréter votre traitement par AMGEVITA.

- Comme des cas de tuberculose ont été rapportés chez des patients tratés
par I'adalimumab, votre médecin recherchera tout signe ou symptome
de tuberculose avant de débuter le raitement. Ceci comprendra une
évaluation médicale approfondie incluant vos antécédents médicaux et s
examens do dépistage approprés (par exemple radiographic puimonaire

t d'utiiser AMGEVITA.

* Ne donnez pas AMGEVITA aux enfants ayant une arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire avant I'age de 2 ans.

Autres médicaments et AMGEVITA|

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris
ou pouriez prendre tout autre médicament.

AMGEVITA peut étre pris en association avec le méthotrexate ou
Setas ralement d ond e s poartve mumale sz,
funomide injectables & base

La réalisation et les tests devront
étre enregistrés sur votre carte de surveillance. I est trés lmpnrlan(

[éflunomi
de ses don), coricoides ou médicaments de la P y unmpns les

de dire & votre médecin si vous avez
vous avez été en contact éfroit avec quelqu'un qui a eu la ey
Une tuberculose peut se développer pendant le raitement, méme si vous
avez recu un traitement préventif e a tuberculose. Si des symptomes de
tuberculose (toux persistante, perte de poids, apathie, légere fievre) ou si
dautres infections apparaissent durant ou apres le traitement, prévenez
votre médecin immédiatement

- Avertissez votre médecin s vous habitez ou voyagez dans des régions oi
les infections fongiques telles qu'histoplasmose, coccidigidomycose ou
blastomycose sont endémiques.

- Avertissez votre médecin s vous avez des antécédents d'infections
récurtentes ou d‘autres problemes de sants qui pourraient accrofte le
tisque diinfection.

- Avertissez votre médecin i vous étes porteur du virus de Ihépatite B
(VHB), si vous avez une hépatite B active ou si vous pensez pouvoir avoir
un risque de contracter le VHB. Votre médecin devra effectuer un dépistage
du VHB. AMGEVITA peut entrainer une réactivation du VHB chez les patients
o porters de co vis. Dans de rares as particuliérement si vous
prenez d ntle . une

Teacivaton i e 1 nename 8 pen\ o oxsemoment grave.

- Sivous avez plus de 65 ans, vous pouvez étre plus sensibles aux
et pndnt oot par AMGEVTA Vs vl médecn
devez porter une attention partculiére aux signes d'infection lorsque vous
étes traités par AMGEVITA.l est important de signaler a votre médecin
i vous avez des signes d'infection tels que de la figvre, des plaies, une
sensation de fatigue ou des problémes dentaires.

- si
Vol médacin Q0 o 65 vat pt ANGEWTA Vo e D s
recommander d'arréter momentanément votre traitement par AMGEVITA.

- i vous avez ou développez une maladie démyélinisante telle que la
sclérose en plaques, vofre médecin évaluera si vous devez recevoir ou
continuer de recevoir AMGEVITA. Informez immédiatement votre médecin
si vous présentez des symptomes tels que des modifications de votre
vision, une faiblesse dans les bras ou les jambes, ou un engourdissement
ou des fourmillements dans une partie de votre corps.

- Certains vaccins peuvent entrainer des infections et ne doivent pas étre
administrés pendant le traitement par AMGEVITA. Vérifiez avec votre
‘médecin avant toute vaccination. Chez les enfants, i est recommandé
i possible, que toutes les vaccinations solent a jour conformément aux
recommandations vaccinales en vigueur avant le début du traitement
par AMGEVITA. Si vous avez recu AMGEVITA alors que vous étiez
encelnte, votre enfant peut présenter un risque plus élevé d'avoir une
infection pendant environ 5 mois aprés la derniere dose regue pencat iy

Vous ne devriez pas prendre AMGEVITA en association avec des médicaments
contenant les substances actives, anakinra ou anznacem en ason du
51 Vous Vous pose: sultez

votre médecin.
Grossesse et allaitement

*+ Vous dovezamisagerFuisaondune méthod de coraceptin s
pour éviter toute grossesse et poursuivre son utilisation pendant au moins
i apres a1 atmont ar AVGEVIA

Sivous éles enceinte, i vous pensez éire enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil a votre médecin avant de prendre

ce médicament.

AMGEVITA doit étre utlsé pendant Ia grossesse seulement si nécessaire.
D'aprés une étude sur la grossesse, il n'existait pas de risque plus elevs
d'anomalies congénitales lorsque la mére avait recu AMGEVITA pendant la
grossesse par rapport aux meéres ayant la méme maladie et n'ayant pas
regu AMGEVITA pendant la grossesse.

AMGEVITA peut étre utlsé pendant I'allatement

Sivous ecovoz ANGEVTA pencant ol gosssso, vote bébé peut
présenter un risque plus élevé d'avoir une nf

N e imporart o préveri os médeci o virsbéb i que s
autres professionnels de santé que vous avez eu AMGEVITA pendant votre
grossesse et ceci, avant que voire bébé ne recaive ses vaccins. Pour plus
dinformations concernant les vaccins, voir rubrique « Avertissements
etprécautions

Conduite de véhicules et utilisation de machines

AMGEVITA peut avoir un effet mineur sur votre aptitude & conduire,  faie du
vélo ou a utiiser des machines. Des sensations vertigineuses et des troubles
e la vision peuvent survenir aprés Finjection &' AMGEVITA.

AMGEVITA contient du sodium

Ce médicament contient moins d'1 mmol de sodium (23 mg) par dose de
0,8 mL, clest-a-dire qu'i est essentiellement sans sodium.

3. Gomment utiliser AMGEVITA

Veillez  toujours prendre ce médicament en suivant excctement les
dicaons de Vot médein o phamcln. Vet aupesde v
médecin ou pharmacien, en cas de do

Ammes attints de povatie mumalmde de rhumatisme psorasique.

de psoriasis en plaques

La posologie habituelle chez Iadulte atteint de psoriasis en plaques est
une dose intiale de 80 mg (en deux injections de 40 mg sur un jour), suivie
de 40 mg administrés une Semaine sur deux en commencant une semaine
aprés la dose initiale. Vous devez continuer le traitement par AMGEVITA|
pendant aussi longtemps que vous I'a indiqué votre médecin. En fonction de
votre réponse au traitement, votre mélecin pourra augmenter [a posologie
440 mg toutes les semaines ou a 80 mg toutes les deux semaines.

Enfants et adolescents atteints de psoriasis en plaques
Enfants et adolescents de 4 2 17 ans et pesant 15 kg & moins de 30 kg

La posologie recommandée o' AMGEVITA est une dose initale de 20 mg,
suivie d'une dose de 20 mg une semaine plus tard. Par la suite, a posologie
habituelle est de 20 mg une semaine sur deux.

Enfants et adolescents de 4 2 17 ans et pesant 30 kg et plus

La posologie recommandée o' AMGEVITA est une dose initale de 40 mg,
suivie d'une dose de 40 mg une semaine plus tard. Par la suite, la posologie
habituelle est de 40 mg une semaine sur deux.

‘Adultes atteints d'hidrosadénite suppurée

La posnoie il ansNgrosacénte supur st ut duse e

de 160 mg (administrée sous forme de quatre injections de 40 m

fourde ce jectonsde 40 mg par jour penantce ours conséuis),
stivie o mg d forme de
G necionsde 40 g ur un o, Ares deux semaios splimentaes,
Ie traitement doit étre poursuiv a raison d'une dose de 40 g toutes les
semaines ou 80 mg toutes les deux semaines suivant la prescription de votre
médecin. I est recommandé de laver quotidiennement les zones concemées
avec un antiseptique local.

le nts T'hidre énit rés é: 12a17anset int
30 kg etplus
La posologie recommandée ' AMGEVITA est une dose initiale de 80 mg
(administrée sous forme de deux injections de 40 mg sur un jour, Suivie
une dose de 40 mg toutes les deux semaines  partr de la semaine
suivante. Si vous présentez une réponse insuffisante 2 AMGEVITA 40 mg
toutes les deux semaines, votre médecin pourra augmenter a posologie
440 mg toutes les semaines ou 80 mg toutes les deux semaines.

laver les

lest
antiseptique local

‘Adultes atteints de maladie de Crohn

Le schéma pourla initialement

de 80 mg (administré sous forme de deux injections de 40 mg sur un jour) suivi
et semaine s tarddo 40 mg o semainesur deux Sl e nécssare
doben une
dose mmxle de 160 mg (snus 'urme de quatre injections de 40 mg le méme
jour ou de deux injections de 40 mg par jour pendant deux jours de suite),

‘Adultes atteints de rectocolite hémorragique
La posologie habituelle 'AMGEVITA chez I'adulte atteint de rectocolte

Fréquent (peut affecter jusqu'a 1 personne sur 10)

« infections graves (y compris empoisonnement du sang et grippe) ;
+ infections intestinales (y compris gastroenteérite) ;

o infect é ot

hémorragique est de 160 mg initialement (administrée s
iceions 4 4 mg le mémejour u o 2 recions dc 40 mp ar fur
pendant deux jours de suite) suivi de 80 mg (administrée sous forme de

o jctons de 40 mpsur un jur)da semlnes e, s 0 mg e
semaine sur deux. En fonction de volre répons: é
Dlta augmertera 6o & 40 g toutes 165 semaines ou 3 60 mg outes s
deux semaines.

Adultes atteints d'uvéite non infectieuse

La posologie habituelle &' AMGEVITA chez Padulte atteint d'uvéite non
infectieuse est une dose initiale de 80 mg (acministrée sous forme de deux
injections de 40 mg sur un jour), suivie de 40 mg administrés une semaine
sur deux en commengant une semaine aprés la dose initale. Vous devez
continuer e tritement par AMGEVITA aussi fongtemps que vous Fa indiqué
votre médecin.

Dans ['uvéite non infectieuse, |

« infections de Foreile ;

« infections buccales (y comprisinfections dentaires et boutons de fidvre) ;
« infections des organes de reproduction ;

* infections urinaires ;

« infections fongiques ;

infections articulaires ;

fumeurs bénignes ;

cancer de la peau

réactions allerglques y compris allrgie saisonniére) ;
deéshycrat

troutes S ey comprisdression)

anx
snmmell diffcile ;
tels que

migraine ;
compression des racines nerveuses (y compris douleurs au bas du dos et

immunomodulateurs peut étre pourstivie au ours du traitement par
AMGEVITA. AMGEVITA peut aussi étre administré.

Enfant lescents atteints d'
de2ans

wéite chronique non infectieuse 4 partic

Enfants et adolescents & partir de 2 ans et pesant moins de 30 kg

La dose usuelle ’AMGEVITA est de 20 mg toutes les deux semaines, en
association au méthotrexate.

Le médecin de votre enfant peut également lui prescrire une dose initale
de 40 mg qui pourra étre administrée une semaine avant e début de la
dose usuelle.

Enfants et adolescents & partr de 2 ans et pesant 30 kg et plus

La dose usuelle ’AMGEVITA est de 40 mg toutes les deux semaines, en
association au méthotrexate.

Le médecin de votre enfant peut également ui pescrire une dose initale
de 80 mg qui pourra étre administrée une semaine avant le début de la
dose usuelle.

Mode et voie d’administration

AMGEVITA est administré en injection sous la peau (injection sous-cutanée)

Si vous avez utilisé plus d’AMGEVITA que vous n'auriez dil

i vous avez injecté, accidentellement, AMGEVITA plus souvent que votre
médecin ne Favait prescri, contactez votre médecin ou pharmacien et
dites-lui que vous en avez pris plus. Gardez toujours avec vous la boite du
médicament, méme si elle st vide.

Si vous oubliez d'utiliser AMGEVITA

i vous oubliez de vous faire ne injection, vous devez vous injecter la dose
suivante o AMGEVITA dBs que Vous vous en rendez compte. Puis infectez la
dose suivante ala date qui avait été intialement prévue i vous n'aviez pas
oublié une dose.

Si vous arrétez d'utiliser AMGEVITA

La décision d'arréter d'utiliser AMGEVITA doit tre discutée avec votre
médecin. Vos symptomes peuvent revenir & Iarrét du traitement.

si posez d'aut i I médicament,
demandez a votre médecin ou votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

Comme tous e méicamens, ce médcament peut provaguer des e
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tou

mande, s pupart sontgers o peimportants,Capendan cortans neuvenl
étre sérieux et nécessiter un traitement. Les effets secondaires peuy

survenir au moins encore 4 mois aprés Ia deniere injection d’ MG

Informez votre médecin immédiatement si vous constatez un des

suivie deux semaines plus tard de 80 fome dedex
injections de 40 mg sur un jour), puis 40 mg une semaine sur dev. En fon

e réponse au raitement, voire médecin pourra augmenter la nusn\ug\e 3
40 mg par semaine ou & 80 mg toutes les deux semaines.

Enfants et adolescents atteints de maladie de Crohn
Enfants et adolescents de 6 4 17 ans et pesant moins de 40 kg

La posologie initiale habituelle est de 40 mg, suivie de 20 mg deux semaines
plus tard. Si une réponse plus rapide est nécessaire, votre médecin pourra
vous prescrire une dose iniiale de 80 mg (en deux injections de 40 mg

Sur un jour), suivie de 40 mg deux semaines plus tard.

Par [a suite, la posologie habituelle est de 20 g toutes les deux semaines.
En fonction de volre réponse au traitement, votre médecin pourra augmenter
la posologie & 20 mg toutes les semaines.

Enfants et adolescents de 6 & 17 ans pesant 40 kg et plus.

La posologie initiale habituelle st de 80 mg (administrée sous forme de deux

injections de 40 mg sur un jour, Suivie de 40 mg deux semaines plus tard. Si

une réponse plus rapide st nécessaire, votre médecin pourra vous prescire

une dose iniiale de 160 g (en quatre injections de 40 mg le méme jour

ou en deux njections de 40 mg par jour pendant 2 ours consécutis), suivie

o 80 mg (atminisie sous forme ce deux njctons de 40 mg sur un joun
eux

ou
aicsants

grossesse. Il est important de dire aux
autres professionnels de santé que vous avez regu AMGEVITA ot
votre grossesse ; ils pourront ainsi décider quand votre bébé devra
fecevoir ses vactins.

- Si vous avez une insuffisance cardiaque légére et que vous étes traité
par AMGEVITA, Pétat de votre insuffisance cardiaque doit étre étroitement
surveilé par votre médecin. Il est important dinformer votre médecin si
Vous avez el ou i vous avez des problémes cardiagues graves. Si vous
développez de nouveaux symptomes ou si ceux de votre insuffisance
cardiaque s'agoravent (par exemple soufle court ou gonflement des
pieds), vous devez contacter immédiatement votre médecin. otre médecin
déterminera si vous pouvez recevoir AMGEVITA

AMGEVITA est injecté sous Ia peau (voie sous-cutanée). La dose usuelle
pour les adultes présentant une polyarthrite thumatoide, une spondylarthrite
ankylosante, une sans signes d
spondylarthrite ankylosante et pour les patients atteints de rhumatisme
psoriasique est de 40 mg, une semaine sur deux en dose unique.

Dan est poursuivi
avee celm par AMGEVITA. Si vmve medecm Juge que o métotreate et
inapproprié, AMGEVITA peut étre donné seul

Par Ia suite, la posologie habituele est de 40 g toutes les deux semaines.
n fonction de votre réponse au traitement, votre médecin pourra

augmenter la posologie & 40 mg toutes les semaines ou 4 80 mg toutes les

deux semaines.

* Une éruption cutange sévére, de I'uticaire, ou d'autres signes de réactions
allergiques ;
« Un gonflement de Ia face, des mains, des pieds ;
* Une géne respirtoke,géne en avalant;
effort ou en position allongé i

des pieds.

Informez votre médecin dés que possible si vous constatez un des.
effets suivants

Des signes d'infection tels que fizvre, sensations de nausées ou de
malaise, plaies ou problémes dentaires, brélures en urinant ;

Une sensation de faiblesse ou de fatigue ;

ne toux ;
Des fourmillements ;

Un engourdissement ;

Une vision double ;

Une faiblesse des bras ou des jambes

n « bouton » ou Une plaie ouverte qui ne cicatise pas

Signes et symptomes évocateurs de troubles sanguins tels que fidvre
persistante, contusions, saignements, paleur.

s <

Les symptomes décrits ci-dessus peuvent étre des signes des effets
secondaires lstés ci-dessous qui ont été observés avec adalimumab.

Trés fréquent (peut affecter plus d'1 personne sur 10)

+ réactions au point d'injecton (dont douleur, tuméfaction, rougeur

ou démangeaison) ;

infections des voies respiratoires (y compris hume, nez qui coule, sinusite,
preumon):

maux

Gl shaminaes

nausées et vomissements ;

ash ;

douleurs musculo-squelettiques.

les jambes);
troubles de lavision ;
inflammation oculaire ;
inflammation de la paupiére et gonflement des yeux
vertiges ;
sensation de battements de cceur rapides ;
hypertension ;
boufiées de chaleur ;
hématomes ;
ux ;
asthme ;
souffle court;
saignements gastro-intestinaux ;
yspepsi ncgeston,balomenen, brdure gastique)
reflu aci
o 65 GaugeroSigren {y comprs cheresse oculis e do
Ia bouche) ;
démangeaisons ;
rupion culngs aves démangeaions
ecchymor
mﬂammauon cutanée (telle que 'eczéma) ;
cassure des ongles des mains et des pieds ;
ranspiration excessive ;
chute des cheveux ;
‘apparition ou aggvavannn d'un psoriasis ;
‘spasmes musculaires
otésence g0 sang G e unes
roblémes rénaux ;
douleur thoracique ;

e

dimindtion du nombre de maqueites ‘sanguines, ce qui augmente le risque
de saignements ou d'hé
« mauvaise cicatrisation.

Peu fréquent (peut affecter jusqu'a 1 personne sur 100)

o infections opportunistes (incluant la tuberculose et d‘autres infections qui
surviennent lorsque [a résistance aux maladies est diminuée) ;

«  infections neurologiques (y compris méningite virale) ;

« infections i

« infections bactéri

; dveriuite {fammation et nfectondu gros nestn)

s aﬂectam le systéme lymphatique ;

* mélan

* oublo Imnunitairs quipeuven affecter es poumas,fa poau et
les ganglions ymphatiques (se présentant le plus souvent comme une
sarcoidose) ;

« vascularite (inflammation des vaisseaux sanguins) ;

« tremblement

* neuropathie ;

 accident vasculaire cérébral ;

« perte d'audition, bourdonnements d'oreilles ;

 gansatondobatoments cardagues imequler ls e palations

. peuvent provoquer un

cdéme des chevills ;

 crise cardiaque ;

« poche dans la paroi d'une grosse artre, inflammation et caillt dans une
veine, obstruction d'un vaisseau sanguin ;

« maladie pulmonaire pouvant entrainer un essoufflement (y compris
inflammation) ;

« embolie pulmanaire (obstruction d'une artére du poumon) ;

* épanchement pleurl faccumulaton anomal d iude ans a
cavité

. mﬂzmmz\mn U pancréas qui peut provoquer une douleur intense dans.
Fabdomen et le dos

+ difcutéa avaler

cedéme du vis:

. muammamn de e véscue biaire,caleus dans a vsicule b

« stéatose du

* Suours nocumes ;

« cicatrice ;

« faiblesse musculaire anormale ;

« lupus érythémateu disséming (y compris inflammation de la peau, du
caeur, du poumon, des articulations et des auires systemes d'organes).

* sommeil interrompu ;

« impuissance ;

* inflammations.

Rare (peut affecter jusqua 1 personne ur 1 000)

« leucémie (cancer affectant e sang et la moelle osseuse) ;

3 factons aleriques sévres ave o

« sclérose en plaque:

* i netolgiaues s aue Finfarmation d e ocua et sy
de Guillin-Barré pouvant entrainer une faiblesse musculaire, des sensations
anomiles, e ouneetsgas s b e aut s

« arét de a fonction de pompa

< Totose pumonake(ormaon e sous iaticielsdans espaurmons)

« perforation intestinale ;

* hépatite;

« réactivation du virus de Iépatite B ;

« hépatite auto-immune (inflammation du foie causée par le propre systéme
immunitaire du corps) ;

« vascularite cutanée (inflammation des vaisseaux sanguins dans la peau) ;

« syndrome de Stevens-Johnson (les symptomes précoces incluent malaise,
fievre, maux de :

« cedéme du visage avec réactions alleraiques ;

« érythéme nmymnrpne (rash inflammatoire de la peau) ;

« syndrome type

« angioedéme <gonnemem localisé de Ia peau) ;

« réaction lichénoide cutanée (éruption cutane violet-rougedtre
avec démangeaison).



éterminé (a fréquence ne peut
ymphome ymphocyt

P
tes T (cancer jue rare souvent morte) ;
carcinome & cellules de Merkel (un type de cancer de la peau) ;
insuffsance hef

agoravation d' o érisée par une érup ue
fablesse musculaire).

Certans effets indésirables observés avec adalimumab ne se traduisent par aucun symptome et ne peuvent étre détectés
qu'au moyen d'examens sanguins. s incluent:

Tres fréquent (peut affecter plus d'1 personne sur 10)
« taux faibles de globules blancs ;

« taux faibles de globules rouges ;

o élévation des taux de lipides dans le sang ;

* élévation des enzymes hépatiques.

Fréquent (peut affecter jusqu'a 1 personne sur 10)
« taux levés de globules blancs ;

+ taux fables de plaguettes ;

« élévation des taux d'acide urique dans le sang;

« taux anormaux de sodium dans le sang ;

« taux faibles de calcium dans le sang;

« taux faibls de phosphate dans le sang ;

« taux de sucre élevé dans le sang ;

« taux élevés e lactate déshydrogénase dans le sang ;
« présence d'anticorps dans le sang ;

« taux faible de potassium dans le sang.

Peu fréquent (peut affecter jusqu'a 1 personne sur 100)
« taux dleve de bilirubine (test sanguin du foie).

Rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur 1 000)
« taux faibles de globules blancs, de globules rouges et de plaquettes

Déclaration des effets secondaires

i vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en  votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi
a tout effet indésirable qui ne Serait pas mentionné dans cette notice. En signalant les effets indésirables, vous contribuez
 fournir davantage d'informations sur la sécurits du médicament.

5. Comment conserver AMGEVITA

Tenir ce médicament hors de fa vue et de la portée des enfants.

Nutilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette et la boite apres EXP: La date de
péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

A conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C). Ne pas congeler.
Conserver dans son emballage d'origine & abr de la lumidre.
Une seringue pré-remplie /AMGEVITA peut ére conservée a une température allantjusqu'a 25°C pendant une durée

allan jusqu'a 14 jours. La seringue pré-remplie doit ére protégée de Ia lumiére, et jetée en Iabsence d'une utiisation
dans les 14 jours.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez a votre pharmacien comment
éliminer les médicaments que vous n'utiisez plus. Ces mesures contribueront a protéger I'environnement

6. Contenu de I'emballage et autres informations

Ge que contient AMGEVITA

- Le principe actif est 'adalimumab. ple contient 20 mg d- 4mLde
soluton ou 40 mg d'acalimumab dans 08 . de soluton.

- L acide  saccharose, polysorbate 80, hydroxyde de sodium et eau pour

préparations injectables.
Comment se présente AMGEVITA et contenu de I'emballage extérieur
AMGEVITA est une solution limpide et incolore & légérement jaune.

Chague boite contient une seringue pré-remplie a usage unique de 20 mg (tige du pston jaune).
Chague boite contient 1, 2, 4 ou 6 seringues pré-remplies 4 usage unique de 40 mg (tige du piston bleue).

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
Tiusie do FAutoisaton do Wiso sur e Marché ot fabricant
Amgen Europe B.

Minervum 7061
NL-4817 2K Breda
Pays-Bas

Site de fabrication du produit médicamentoux

‘Amgen Manufacturing Limited

State Road 31

Kilometer 246

Juncos [!ﬂ777-4[lﬁﬂ

USA

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez prendre contact avec le représentant local du
titulaire de IAutorisation de Mise sur le Marché.

La demire date 4 laquelle cette notice a été révisée est Juin 2019,

Autres sources d'informations

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site interet de 'Agence Européenne des
Médicaments htp://www.ema.europa.eu.

Mode d’emploi :
Seringue pré-remplie ’AMGEVITA & usage unique
Utilisation sous-cutanée

Schéma des différentes parties

Avant utilisation Apreés utilisation

Piston aprés
utilsation

Tige du piston

—€

Collerette

Etiquette et date
dexpiration

cm\erene;’:

Etiquette et date I

dexpiration
|: J —

Corps de la seringue
aprés utiisation

Corps de la seringue

Aiguille usagée

Meédicament

Avec le capuchon
de laiguille

Sans le capuchon
de l'aiguille

Important guille se trouve a I'intérieur.

Avant d'utiliser une seringue pré-remplie &’ AMGEVITA, veuillez lire ces informations importantes :
Utilisation de votre seringue pré-remplie d’AMGEVITA

* llestimportant que vous n'essayiez pas de vous injecter e médicament & moins que vous ou votre soignant
Nayez é1é formés,

Ne pas utlser a seringue pré-remplie AMGEVITA i ele est tombée sur une surface dure. Une partie de
Ia seringue pourrait ére cassée méme i cela n'est pas apparent. Uiisez une seringue pré-remplie neuve
GAMGEVITA

Etape 1: Préparation

Retirez de 'emballage le nombre de seringues pré-remplies d’AMGEVITA dont
vous avez besoin.

Saisissez le corps de la seringue afin
de la retirer de la plaquette.

Placez voire doigt ou votre pouce
sur e bord de Ia plaquette afn de le
‘maintenir pendant que vous retirez
Ia seringue.

Place: 7 les seringues

réfrigérateur.

Pour des raisons de sécurits
e pas saisi a tige du piston.

© Ne pas saisir le capuchon de Iaiguille.

e pas refrer e capuchon de Faiguille avant d'éte prét a njecter
e pas retrer la collerette. Cest une partie de la seringue.

15 430 minutes.

Pour une injection
avant injection.

, laissez la seringue & 2

* Ne pas remettre la seringue au réfrigérateur une fois qu'elle a atteint la température ambiante.

* Ne pas essayer de réchauffer la cartouche en utilisant une source de chaleur telle que de I'eau chaude oule
four a micro-ondes.

e pas laisser la seringue exposée directement a a lumiére du solei

* Ne pas secouer la seringue.

Important : Toujours saiir la seringue pré-remplie par e corps de la seringue.

Préparez et nettoyez votre site d’injection.

: Ventre

Cuisse.

EAN
Vous pouvez utiiser:

* Votre cuisse

 Le ventre, au-dela de 5 centimétres (2-inch) autour du nombril,

Nettoyez le ste d'injection avec une lingette alcoolisée. Laissez sécher votre peau.

N pas toucher cette zone avant d'effectuer Finjection.

i vous voulez utiliser le méme site d'injection,

quil ne sagit du
que celui utiisé pour Finjection précédente.

rougeur ou une induration. Evitez d'injecter dans des zones comportant des cicatrices ou des vergetures.

* Sivous s atnt d poria,vous devez e ncterrectement dar s zones d e urvées,
fouges, épaissies ou squameuses ou dans les Iésio

Examinez la seringue pré-remplie ’AMGEVITA.

Date de
péremption
Corps de la
cermaue Tige du piston
Collertte
Aveclecapuctonda - Méckcament
Taig
gue pré-remplie par le
A q édi la it clair et incolore  lége

© Nepas utiiser a seringue si
- Le médicament st trouble ou présente une coloration anormale ou s'il contient des paillettes ou des
particules.
- Une partie de la seringue semble fissurée ou endommagée.
- Le capuchon de Iaiguille est manguant ou ma fixe.
- Ladate de péremption imprimée sur I'étiquette est dépassée.

Dans tous les cas, utisez une seringue neuve.

Rassemblez tout le matériel nécessaire pour pratiquer I'injection

‘GECI EST UN MEDICAMENT

Gecl est un médicament afectant votre santé et sa consommation contrare aux instructions vous met en danger.
Suivez scrupuleusement a prescription du médecin; e mode d'utisation et les nstructions fournies par
votre pharmacien.
- Lo médecin ot o prarmacin sont s experts o médicaments s fiues o énéies
Ne pas interrompre par vous-méme a période de traitement pres
e pas répéter la méme prescription sans consulfer votre e
Ne pas laisser les médicaments a la portée des enfants.

Le Conseil des Ministres Arabes de la Sante,
L'Union des Pharmaciens Arabes.

La e etaleau.
Sur une surface propre et bien éclairée, placez une seringue pré-remplie neuve.

Vous aurez également besoin de matériel supplémentaire qui st pas inclus dans le carton :

Lingettes alcoolisées
«  Coton ou gaze

*  Pansement

*  Conteneur a déchets tranchants

- Ne pas injecter e médicament dans des régions ois |a peau est sensible ou présente une ecchymose, une

i

Etape 2: Préparation

Tirez le capuchon de I'aiguille tout droit vers I'extérieur et a I'opposé de votre
corps lorsque vous étes prét a injecter.

1 est normal d'apercevor une goutte de liquide & Fextrémité de aiguille

N pastordre ou plier le capuchon de Vaiguille.

« N pas remette le capuchon de Iaiguille sur la seringue.

« N pas retirr le capuchon de Vaiguill de la seringue avant détre prét a njecter.
Important : Jetez le capuchon de I'aiguile dans le conteneur a déchets tranchants fouri.

Etape 3: Injection

Maintenez la peau pincée. Sans le capuchon, insérez la seringue dans la peau
selon un angle de 45 & 90 degrés.

Ne pas placer votre doigt sur la tige du piston pendant que vous insérez Iaiguille.

En appliquant une pression lente et constante, poussez la tige du piston
jusquau bout, jusqu'a ce que le piston ne puisse plus bouger.

Lorsque c'est fait, reldchez votre pouce, et retirez doucement la seringue de
votre peau.

Pincez votre site d’injection pour créer une surface ferme.

Pincez a peau fermement entre e pouce et les autres doigts pour créer une zone d'environ 5 centimétres (2-inch)
de largeu.

\__ mportant: Conservez a peau pincée pendant Injecton.

i

N pas réutlser a seringue déja utisée

*  Ne pas utiliser le médicament qui pourrait rester dans la seringue utilisée.

Pz s AMGEVTA uis das o contenur  déclstranchents mmicitement aprs
Vutiisation. Ne pas jeter la seringue avec les ordures ménagére

*  Discutez avec votre professionnel de santé de I'élimination adé\]uale Il peut exister des recommandations
locales d'élimination.

« N pas recycler a seringue ou le conteneur a déchets tranchants et ne pas les eter avec les ordures
ménagéres.

Important : Toujours gardez le conteneur a déchets tranchants hors de Ia vue et de la portée des enfants.

Examinez le site d’injection.

n cas de saignement, appuyez un morceau de coton ou de gaze sur e site dinjection. Ne pas froter e site
dinjection. Appliquez un pansement si nécessaire.




