siayaundusuniha
AuTnil 1a3® (Fu-Tn-1i)
(ifamﬁsywmm: Tndyuu)
gdia drusudiainvaaniians

aayadridngandumsnsiuiAnduduini 1a3 daazls?

dund 1ad dlueniigonasassuugfidudunasvinu duni laj
mmmammmmmsawaosvuuﬂuﬂunu*ﬂaamum”maanumsmmﬁa
mhLl‘maswmJmsmw.ia'S'\ﬂLL'saIusum'\m"l,muquwu a3 desaudeteuisa (tuberculosis vida
TB)LLE\]"ﬂTSG\G}L‘IjaMLﬂﬂTlﬂLL‘]JﬂML‘SEIL‘Ija’i’lM‘SaVL'J’i&VILLW‘Sﬂ‘SuQ'IEIVl‘ﬂ‘VI'J‘S']\‘Jﬂ'IEIN]J’JEI?J'N‘S'\EILE\IEI‘H'JG\
annnsiadasauseviand

o unntaasvhumaNIMIsALavdunaLilAuinunauEuldduTnd 123

o wnneaasvihumsihdsnavinuatrolnadaiavnainisuaasuazainmsuasinlsalusening
ANsFnEeadNInt 1ad

viruliimssulasuduind 1a3 wnvihusinsdadanfiale 9 Aoy uwsduwnguasvinuds

naulasuduini 123 Tdsauldvhiiunnedaasvinunsiuninvinu:

o Aanvihuinisdadaniafiannisuasnisdacda v

lule (wdaaan wianundu f7119fiaNn155a U ey wialhausadinNanIus1nE

O O

o 1ihanauiila o viasRawsaihaviag

o 'la . o sanua‘usaummzﬂam)”maﬂam)”uaﬂmmnm
o walad 9 o sanmuaﬂmn

o @uzlilRanlu

o  1UTNMAARY

e MAvldTuNsTAEIATAaLtaAE
o fimsdaldiatinanioniafinnsdaidainduiluanian 9
e Hutsatunvinnu tau'la’d mam”nmmunumaauua

v ala

grfianuvariitanageiuiasiianisdada
o utalsansadudalnddadunihaiaulsa

e anda traanda wiatdunmvlddounegiunavilssing (12u
nunia’lalauay LmumasﬁasﬁﬂﬂLLavmﬂWmmmauo‘lmmaoamsm)
wﬁouiamaawuma”mmmsmL“ﬂaswmwum (Wsmdatawaraluda (histoplasmosis)
safanddaanin-1luladd (coccidioidomycosis) Tsauaialalulada (blastomycosis))
nsfiadamarianaiadunianianusuusetumavinulddund 1a3
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Tlsagauauwwnguadvinumavinullinsuivinutaganda lurdnavinunisdardamaifivas
waa'lu

o Hunsanadududniaud

e laenTasuids (azunvail; ORENCIA (abatacept)) Auudn (azur@us; KINERET
(anakinra)) wanwnua (Indaaguuu; ACTEMRA (tocilizumab)) wiainuaiu (3nduuy;
RITUXAN (rituximab))

uavaIN'lesu duinid 123 Tulsainsudshiunnduasvinunsuduimnvinufiannsie o
2avAshiatiia

FuTwil 123 sunsafiulanianvinuasiinnisdaidandavinlnisGaidazasvinuutag
FUA LR

. a'msmmnuauw“’mmm“lmumm.|ﬂaiﬂsmuﬂammasmiﬂwauwmmas (Aiduiaw; tumor
necrosis factor w3a TNF) desudeduing a3 TamantazniunsiSoanavindu

o Lﬂﬂwumﬂﬁmuztswﬁmﬁﬁmﬂnﬁ‘luw"ﬂ::ﬂmﬂLLazﬁﬂm‘méuﬁ"Lm"%umsﬁTnﬁaﬁLauLaw

o wmﬂuifa‘ﬂmmmmnm'sanLauﬁo'smmimmaamamsmmaﬂm (rheumatoid arthritis #3a RA)
’imﬂLawuwmﬂu’isﬂ"tusuﬂumLsumn mau’iamaawumaymuuutsoﬂummaaa

. v{ﬂauuwsmm"lﬁ%’up'\ﬁ’uﬁaﬁ;ﬁu;qﬂad‘msﬁu‘iwﬁ 123
WadlunsiseriiamenniGaniiuzisaluimdasufiaviaadiduuazihu (hepatosplenic T-cell
lymphoma) uziserfiailiinazvinlviliedia fihawardgruluaifluiasuiwananianana oy
uanniihagruluaifiiaelasunsinelsalasiiu (Crohn’s disease)

wialsad ldnaidniaunfiailuuna (ulcerative colitis)
faenfudoriduaruazendnufianfoRFaninenazanlslandy (azathioprine) waaengnai-
Waswal1awIFu (6-mercaptopurine w3a 6-MP)

o ihmnenalasunsinmsiaduind 1ad iialunssefivie wnfinsudaunilasla 4
avdnEausfINTvnzanIstasgLaulauufiviivaasvinulussninaundanavannnisineeaduni
123 TdsaudeTvinwnduasvinunsu

o vinuaswuwwnadiiuszaziiansafinidy Iaaawizvnavinuiidseyan s dunzsofdrings

AuInil 123 daarls?
FuTwil 123 Wuendraauludounngizaninedudediduian duTwd 1a3 s msusne:

e TldmuAuenisininiam (methotrexate wia MTX)
tNasn Tsadadnidusunnaasssasiizuluseduinunatvdosunsalusineg

o Tsmiadniauaniinidu (psoriatic arthritis w3a PsA) seazaA sy Tusthaifiang 2 fdulal
o Tsaransvgndunavaniguuiiadafia (ankylosing spondylitis w¥a AS) svaizranzu Turlne

. ‘T,'mé”mamvimmﬁaﬁ"himsmmma‘vlmﬁn (polyarticular juvenile idiopathic arthritis
(pITA)) szaeaizy Tupihanidany 2 Uduly
flolainsuinduint 1ad ﬂaamﬂ”ﬂLgazﬁﬂszﬁmﬁwa’tutﬁﬂﬁmqﬁ‘m’h 21 ﬁgﬂu‘i‘smﬁaﬁmanamﬁm
WJ3u (PsA) wia Tsmdniguunanatai insusaualudn (pJIA) wialutdnfiazduuanainism
PsA uay pJIA waa'lil

Qs Qs s o A Q/ s 1 l:l Qs Qs o~ =1 =
FuarsuIvunnenstAaaIAuaz1siinenausun1Issn eI aduIni 1ai?
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Tsaqizia “dayadridangandunsnsiuiAm Auduini 1a3 daazls?”

Aausu dduini 1a3 .
TUSARIITU NN L ADIVIUNSILLA LI ALANITNIIANSHNN LN IUNAADIVINY TI5INEA
nINYINU:

e finsfiaLiia
e Humsatamilunzidolnminvdasianzisvriindulafniu
o diuFatnaiinziiladuinad

o fulanafinnisdenasasyuulstanuacviny iy Tsalaandszamdanuds (multiple
sclerosis) w3anauainsAawag-unsts (Guillain-Barré syndrome)
o fiflguuAmAufiivileizaninlsaauinidu

o | a"Lmsnvisamumuummm”l,msmmiu val,msm.m'iwu 123
1 m's"l,mmﬂaﬁul,ﬁaLﬂuwsam'ssnmmr;u,{i‘aLmﬂmsumanwfmqm'ﬁaaum (v2du

o Sa

ff3dmsuazsonsamnelaany) gilasuduind 1a% sunsa'lasusadudbiladadiule

o fusasuavvirulasuduini 123 luszuinedonsssd
‘Iﬂsmuao‘mu,wmtm'smnaumummaomua%mmwﬁ‘u‘tm q
umwaamumauiamaawum WAian1seatdaaude 6 Waundonaan

o AAIAIATIAUTEINIUNUTARLAIATTA F9linT U duTwd 1a3
azsduduasasanisnluassiuasvinunsalu

o M&viuNYATIANIUNUTREIUNLAS So'binsunduInd 123 duaanmaiunlduialy
vinuuasunntguasvinuasandulainvinuagldguint 1ad wialvuuyas

‘iﬂsmmamuwmumaamumswmmnumwm.lummmu'hfaq i)
sHufoendiinamuludsunng wazenida’laias Jondiu wazavnsiaBuanaulng

Taaaniza1viy Tusaudaluwnguasvinunsumnvinu:

o Tlaflasuide (avunwnwaid; ORENCIA (abatacept)) wiadiutin (avurdus; KINERET
(anakinra)) vinuliaslasuduind 123 luseuineindelasutasunde (asunnsanl)
wIaALUGEM (azun@Aun) atee

o lfrnduforiiiuanufindu 4 dosrnde siee (Aundnduny; REMICADE (infliximab)) &fish
(azan&yuny; HUMIRA (adalimumab)) tauiusa (8vwuasiail; ENBREL (etanercept))
wiadiuide ((asin&guny twnaa; CIMZIA (certolizumab pegol))

o lasuiyanu (Gyduny; RITUXAN (rituximab)) wyawantnust (Indazuuy; ACTEMRA
(tocilizumab))

Tsauasnamsaiuaiinnunnguiawndunsuasvinumavinuliuila
Tusatfumanisanzasvinuionualiiialiuwneivzaumndunsuasvinug lunsazasorivinulesuen
AdtiaTna
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Auaslasuduini 1a3 aene'ls?

o AnTwil 123 gawdanuazlilaauaainsymansunng Taalidudainvaanidansdy (Msuaa
gnnviaantdan) Msuaaeninaaatdaniinazlvluusnauauaasvinunazalsidian 30
U

o unnduavvinuarsadulaNvinuarlasuguini 1ad luaurawvinla
Avuan1sdnfuagvinulunisleasuduind 1ad navainnissneasonsn asaziilu:

o 4é’ﬂmﬁuﬁomnms%@mm%u,sn
o %A 8 Flavinavanniiu .

o wnvhulalaldwuunndouidawasuduini la3
Tlsavinnstiaasimilaasingatviniaziiulalle

anns2vidaviianatanduainduini 1a3 fdazlsiine?
FuTwil 1a3 susavinlviAnainsnadaiisaus desus:
Tsaqizia “dayadridangansunsnsiuiamAuduini 1a3 daazls?”

nAshintdas sy

]
ol

o mhﬂmo'nﬂu‘IamaawumasmmmmmL“ﬂaﬁﬂLLso‘Lusvmwm"Lmusﬂuiwu 123
msmmw.iaﬁﬂu,sommusmm‘;mimuaumsmL?.fa*manmmmmmsu L‘]Ja‘i'ly
ma“l:;'samuw'sn'svmﬂ“l,ﬂm‘hamﬂ mhﬂma'nmaﬂ{{mmnmsmmi{ammﬁ
mnmummm'smLﬁa"lu'svmwmvlmum'ssnmmﬂﬁu‘iwu 129
Ltwmmaamuavmmssmsnm'smmmauavmamLﬂumaommmssnmm’mfmiwﬁ 123
Tdsaudvliiwnngdaasvinunstuiuiviavinuiannsugasla 9

aasialdiuasnisdaiifalussnineilasunianasannilasuduing 1a3

o flula o fiaansaaalininlne
o ianmuaﬂmn o fmilviiain1ssau umd wialhe
o la

o unndrasvnuazanIIalsaliduvinuuazvinnmsmasgavivihuiluiaisaviala
winuwnduasvinuidnivinufianudaeianiuinise
vihuanleddumsinenaraenineialsanaunvinuazisunisinmmaduini lal
waslusenInanmsFneeaduIni 1a3 uanmnu o mmeagauialsauasvinuazliinaau
Lmemaomumsa“Lmaommmsmmﬁmm‘imama‘svumvw‘tu'swmwmmumaa“l,mu‘ﬁuiwu
a3 viefl irafikiharifinanismasauialsamefvilaiuaunaulasuduing 1a3
LLGiLﬁmLTJy‘Ymiimzﬂ;mL’%n Tﬂmui@‘lﬁuwmai’wawi'mm'mmm/i'mﬁmmsim 9
svsialliluszninenlasunsandeananlasudnini 1ad:

o lauwuylisaume o  1nINMAAAY
o fulaeh 9 o gadaluiulusvnauaznaiuiila
(HaNWIY)

msmmma"lﬁamuanmuu‘luwmuma‘hsa‘tmaam winvinuunwveaaslsadudniaud
(L¥ardonasiacy) Lﬁa"L'Jsaa'lu']sanm.mqwﬂusum'\ammuhjﬁuiwu 123
u,wmﬂmaomumsmmsmﬂmaamnaumw,sumssm:nmﬂsﬁuiwu 129
wagluseneNnvinuAdv lasuduind 1a3

o Tusaudvlviunwnduasvinunsiumnvinusiannsie 4
sosialifinasnsiaiiadudniduinaraindu:
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o $dnwilasunn o a’Ndidda
o ila&Iefifiain o \dula

o fiilnsanfidnda o  WUMNMFU

o dienuatnansiaswialifiiae o Lisunaviag
o auluu o Hufianilv

o iheanauiila

amzhladumar desudennvhlasuuaiidadulmivdansiladuuaiiviay
datndncan1nIsueay mspsn}ﬁmm"vuvlﬁf'\”m{ﬁ‘hfmﬁuﬁoﬁtﬁmaw AvsrufeduIni 1a3
mwinviufinnem laduuaiiaduluinsafiannisubasanduini a3
viruanaaniludadlasunissn lutsenenuiawazniziianavinviiiadin e

o AUy lasumaIAauBuldduTwd 183 vinumsldsunishdaauaiizaasvinu
atvlnddaluszninenissaeeiaguini 1a3

o TUsaTnsudvTuuwnduasvinunsuviniivinavinuiiannisuadn s laauimal

Adadulniniautaluseninenssnesiaduind a3 1y walad 9 via
RIUKWUIALVIIUIN KIDUNTAMILANLUILNAY)

anuAalndnivseuulszaIn Tuunonseidewutiaginn wm”l,mumﬂummamaw
dorrudeduind a7 fianuAadndmessuussan wiu Tsadaanissannidauuds (multiple
sclerosis) whanguain1siauas-u1sis (Guillain-Barré syndrome)
Tsaudetviinnduasvinunsuriurivinvinuiiannisle 9 twail:

o aeldsulyl o nudatfuwidivlugrulafdauuagsrnia
o LLAUUTALAAULSTY

aMuAalnGNIYsTLILNIANAY Tuinensaidonwuiiag
Nm"l,mumtmﬂwlLauLaWLﬂﬂanmmsmmmﬂnummswaoaﬂa
Tlsaudlunwnguasvinunsruminvinugiannisle q tiand:

o fuvnuuAuzasvinuutagIudY 9 2avene o sdnwmilanunn
o LpaLRILAA e Hunihanwsanalad 9
o annsihazandanaruilaniAaduln e ¥ 22 BIawUIN

»
@ o

ﬂmwmmu ﬂmm‘mmummsmnmmunuwm“lmnmuummamaw Foruboduind 123
ﬂmmmmumam‘lmnmmm‘mLLa“Laﬂﬁm"l,m
Tﬂsm'imuaa“lmtwmm.laamum‘mmummnmuﬁmms“lm 9 wanil:

o sdnwtlanunn o flaamnsutaainu
o fntoniaci&indav e AU ABINTTLNIZAIWNT (Aavrial)

tlagunaasidan rENLAUiaLdaac1a A du Tl 123
51amwaamumaai'\ammaammmﬂmaanumsmmmamamwmma'\mﬂaamaan"l,m"“mmewa
armsnufailula iAnsasWndvdaldanaandis wiaqQda
wunguagvinuaIsasIATWIULTaLdanuaIvinunAa LAzl usEnININs A aduIwd a3

UfAsenun dfasenuwarafadulugidlasuenfudoriiduan dosinboduind a3
UjAsenuvadvaranaussuazanansafluduesadeiiale
Ujfsenuariiunvatnsaninsatiadunasannlasuduini lad adousn
TsaTnsudsinnntguasvinunsuiuvininvinufiannisla 9 warluasdfasenun:

o AUNH e Wialadiunn
e WY e L3uninan
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21ASAILALNNNUUALNF R ANndUINi 123 srude:

asdatdalussuuyaidumiatagiuuy (hyn'lva tiuea wasdasunuriansasdaedniay)
WNRATIAGUAALNA

mmaammmaannmsmmLﬁaua'\muamao

ashaidalisa iy Tawialvainazunanwwagiuiin

naanaNsnLEY

ANNAUTRTRG Y

WU

armsuiani Lildannisnadasvieruaiatatinduannduing 1a3

o o - | p= o o P | 1 - |
TlsauavshiiunntaasvinunsiunarAuaini1sanataasla g nsunruviunsa‘liiagauving
-~ ] al o ° - o Qs o a
TUsaTnsuinnnsiaasvinutiaaafILUZLI NIV ANS NN AL ALAIA5 AL A Bl
YinuaNATAvIUAINS2AYLALN AT NIUALZASSUNNSAN KIS ULAZEN

ﬁauaﬁ‘a”lﬂu‘i'mﬁumshfeﬁu‘iwﬁ 123 atnvilaaafsuauaziddszdndna

‘lumaﬂsammannﬁamﬂmmmnﬂsvmﬂuanmuamnmsvu"l,ﬂumuu 1ihnstdendwsufihe
mummmmamauasﬁaammmummummnsmammwmnannusﬁniwu 123
Teannunnduiandunsuasvinu

gruilsznauludnini 1a3 daz1s1ine?
Aenaday: TnayLuL

fHutlsenavduihilddiensde: waa-daifiu (L-histidine) waa-

gaviduluTulaiasaaalse ululawmsn (L-histidine monohydrochloride monohydrate)
TwAaasiun 80 (polysorbate 80) «asiinaa (sorbitol) uazunanduenia (water for injection)
duTwil 1ad dsnaannasduidauaylilandnanniinenasssuané

ANSAALAULLATANTANANT:
Aulugifiu 2-8 avaaaidas (36-46 avenwsulas) uazilavduuay
TaaAundnsdaaflilunaassatduiailasfungsaunitazdonaildeu vinuudude vivuiaen

winduiluaraiuduind lad iRaaungiannin 25 avenafardad (77 avenusulas )
tHuranlsiviu 30 Juluasodien Taamaulilunaassatduiiailasdiunas wetdaduind 1a3
1egniAuaangdviasuay viminnaasaaidngiiudn uay
mnLn‘umamuﬂuuaaLLm"Lu"Lm”‘lﬁmﬂ‘Lu 30 u WivieduIwd 1ad 1

I3 g v o P I3
tAuenfiliwuannaraenuaziatan
Fnuazuazdrudscnaurasaiduzussy: uusavanadmsunisldasadelsenaualiaduini

123 50 fia&n3u sadsavare 4 1addeas endalaluidaudodindavaau ussaennaavay 1 viaan
(vial)

WNAG ANz auaITuen Junlesuausidnaiauedsunn

Cilag AG, Schaffhausen, 1C 15076/64 (NBC) 07 nsng1au 2564
Ussindagiatuasuaue
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2" e
U3EHN wauLdu-guan 146 agotnw Ussina’lne

mwinsasnsanumansal liifvlseaediasdaiinainnslidennandasauisny medua
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WnNvinusavNsdayatiuLANLAAUNAa AU ATUAaFaLTENY N19aLUA
medinfosea@its.jnj.com
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