Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Humira 40 mg/0,8 ml roztwér do wstrzykiwan
adalimumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku u dziecka poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Lekarz takze przekaze pacjentowi ,,Karte Przypominajgca dla Pacjenta” zawierajaca wazne
informacje o bezpieczenstwie stosowania leku, o ktorych nalezy pamigta¢ przed rozpoczeciem
podawania leku Humira dziecku i w trakcie leczenia. ,,Karte Przypominajaca dla Pacjenta”
powinien mie¢ przy sobie opiekun dziecka lub dziecko.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okres§lonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Humira i w jakim celu si¢ go stosuje
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Humira i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Humira zawiera substancje czynng adalimumab.

Lek Humira jest wskazany w leczeniu procesoéw zapalnych opisanych ponizej:
wielostawowego mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow
zapalenia stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciegnistych
tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) u dzieci i mlodziezy

ropnego zapalenia apokrynowych gruczotow potowych u mlodziezy
choroby Le$niowskiego-Crohna u dzieci i mtodziezy

nieinfekcyjnego zapalenia blony naczyniowej oka u dzieci i mtodziezy

Substancja czynna leku Humira, adalimumab, jest ludzkim przeciwciatlem monoklonalnym.
Przeciwciata monoklonalne sg biatkami, ktore wiaza si¢ ze swoistym celem.

Celem adalimumabu jest biatko nazywane czynnikiem martwicy nowotworow (TNFa), ktore
uczestniczy w uktadzie immunologicznym (obronnym) i wystepuje na zwigkszonym poziomie w
chorobach zapalnych wymienionych powyzej. Dzigki potagczeniu z TNFa, Humira zmniejsza proces
zapalny w tych chorobach.

Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawdw 1 zapalenie stawdw z towarzyszacym
zapaleniem przyczepdw Sciegnistych

Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow i zapalenie stawdw z towarzyszacym
zapaleniem przyczepdw Sciggnistych sg chorobami zapalnymi.

Lek Humira jest stosowany w leczeniu wielostawowego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawOw 1 zapalenia stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow Scigegnistych. Dziecku mozna
najpierw podawac inne leki modyfikujace przebieg choroby, takie jak metotreksat. Jesli w odpowiedzi



na te leki nie nastgpi zadowalajaca poprawa, dziecko otrzyma lek Humira w celu leczenia
wielostawowego mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw lub zapalenia stawow z
towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciggnistych.

Luszczyca zwyczajna (plackowata) u dzieci 1 mtodziezy

Luszczyca zwyczajna (plackowata) jest chorobg skory, ktora powoduje czerwone, ztuszczajace si¢
zmiany skorne z tworzeniem strupdw, pokryte srebrzystg tuska. Zmiany tuszczycowe moga réwniez
wystepowac na paznokciach, powodujac ich kruszenie, zgrubienie i oddzielanie si¢ ptytki
paznokciowej od tozyska paznokcia, co moze by¢ bolesne. Uwaza si¢, ze tuszczyca wywotana jest
przez zaburzenia uktadu odpornosciowego organizmu, co prowadzi do zwigkszonego tworzenia si¢
komorek skory.

Lek Humira jest stosowany w leczeniu cigzkiej tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) u dzieci i
mtodziezy w wieku od 4 do 17 lat, u ktorych leczenie miejscowe i fototerapie byly nieskuteczne lub sa

niewlasciwe.

Ropne zapalenie apokrynowych gruczotow potowych

Ropne zapalenie apokrynowych gruczolow potowych (niekiedy nazywane tradzikiem odwréconym)
jest przewlekla i czgsto bolesna zapalna chorobg skory. Objawami moga by¢ tkliwe guzki i ropnie,

z ktorych moze wyciekaé ropa. Zmiany najczesciej wystepujg na okreslonych obszarach skory, takich
jak fatdy podpiersiowe, pachy, wewnetrzne powierzchnie ud, pachwiny i posladki. W zmienionych
chorobowo obszarach skory moze réwniez doj$¢ do powstawania blizn.

Lek Humira jest stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych

u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat. Humira moze zmniejszy¢ liczbg wystgpujacych u pacjenta
guzkow 1 ropni oraz bol, ktory czesto zwiazany jest z choroba. Pacjent moze najpierw otrzymywac
inne leki. W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na to leczenie, pacjent otrzyma lek
Humira.

Choroba Lesniowskiego-Crohna u dzieci 1 mlodziezy

Choroba Le$niowskiego-Crohna jest chorobg zapalng przewodu pokarmowego. Lek Humira jest
wskazany w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 17 lat.
Dziecko z chorobg Lesniowskiego-Crohna otrzyma najpierw inne leki. Jesli w odpowiedzi na te leki
nie wystapi poprawa, dziecko otrzyma lek Humira w celu zmniejszenia nasilenia objawow choroby
Lesniowskiego-Crohna zdiagnozowanych przez lekarza i odczuwanych przez pacjenta.

Nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej oka u dzieci i mlodziezy

Nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej oka jest choroba zapalna pewnych czesci gatki oczne;.

Lek Humira jest stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku od 2 lat z przewlektym
nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej oka — zapaleniem w przedniej czgséci gatki ocznej. To
zapalenie moze prowadzi¢ do zmniejszenia ostro$ci widzenia i (lub) obecnosci zmgtnien (mroczkow)
w oku (czarne punkciki lub nieregularne linie czy fragmenty pajeczyn przemieszczajace si¢ w polu
widzenia). Lek Humira dziata zmniejszajac ten stan zapalny.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Humira
Kiedy nie stosowa¢ leku Humira

. Jesli dziecko ma uczulenie na adalimumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).



Jesli u dziecka wystepuje ciezkie zakazenie, w tym czynna gruzlica (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci”). Nalezy bezwzglednie poinformowac lekarza, gdy u dziecka wystepuja objawy
zakazenia, np. goraczka, zranienia, uczucie zmeczenia, ktopoty z zebami.

Jesli u dziecka wystgpuje umiarkowana lub cigzka niewydolnos¢ serca. Nalezy bezwzglednie
poinformowac lekarza o powaznej chorobie serca u dziecka w przesztosci lub obecnie (patrz
,»Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Humira nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli u dziecka wystapia reakcje alergiczne z takimi objawami, jak uczucie ucisku w klatce
piersiowej, $wiszczacy oddech, zawroty gtowy, obrzegk lub wysypka nalezy przerwaé
wstrzykiwanie leku Humira i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz w rzadkich
przypadkach takie reakcje mogg zagrazac zyciu.

Jesli u dziecka wystepuje zakazenie, w tym dlugotrwalte lub miejscowe zakazenie (np.
owrzodzenie podudzia), przed rozpoczg¢ciem stosowania leku Humira nalezy poradzic si¢
lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania leku Humira moze si¢ zwigkszy¢ podatnos¢ dziecka na zakazenia.
Zaburzenie czynno$ci ptuc u dziecka moze zwigkszy¢ ryzyko rozwijania si¢ zakazen. Moga to
by¢ powazne zakazenia, takie jak gruzlica, zakazenia spowodowane przez wirusy, grzyby,
pasozyty lub bakterie lub inne zakazenia oportunistyczne i posocznica, ktore w rzadkich
przypadkach moga zagraza¢ zyciu. W przypadku wystapienia u dziecka takich objawow, jak
goraczka, zranienia, uczucie zmeczenia lub ktopoty z zebami nalezy bezwzglednie
poinformowac¢ lekarza. Lekarz moze zaleci¢ czasowe przerwanie stosowania leku Humira.

U pacjentow otrzymujgcych lek Humira obserwowano przypadki gruzlicy. Dlatego przed
rozpoczeciem podawania leku Humira lekarz sprawdzi, czy u dziecka nie wystgpuja
zdiagnozowane przez lekarza i odczuwane przez dziecko objawy gruzlicy. Bedzie to doktadna
ocena dokonana przez lekarza obejmujaca wywiad dotyczacy chorob, jakie dziecko przebylto
oraz odpowiednie badania przesiewowe (na przyktad zdjgcie rentgenowskie klatki piersiowej i
proba tuberkulinowa). Informacj¢ o wykonaniu tych badan i ich wynikach nalezy wpisa¢ do
,Karty Przypominajacej dla Pacjenta”. Nalezy koniecznie powiedzie¢ lekarzowi jesli
dziecko chorowalo na gruzlice lub miato bliski kontakt z chorymi na gruzlice w przesztosci.
Gruzlica moze si¢ rozwinac podczas terapii, nawet jesli dziecko otrzymato profilaktyczne
leczenie przeciwgruzlicze. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli w trakcie leczenia
lub po jego zakonczeniu wystapig objawy gruzlicy (uporczywy kaszel, utrata masy ciata, apatia,
niewielka goraczka) lub innej choroby zakazne;.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli dziecko mieszkato lub podrézowato w regionach, gdzie
endemicznie wystepuja zakazenia grzybicze, takie jak histoplazmoza, kokcydioidomykoza lub
blastomykoza.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli w przesztosci u dziecka wystgpowaty nawracajgce
zakazenia lub inne schorzenia zwigkszajace ryzyko wystapienia zakazen.

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli dziecko jest nosicielem wirusa zapalenia
watroby typu B (HBV), jesli choruje na zapalenie watroby typu B lub jesli opiekun dziecka
sadzi, ze nalezy ono do grupy zwigkszonego ryzyka zakazenia HBV. Lekarz powinien zleci¢
wykonanie badan w kierunku zakazenia HBV. Lek Humira moze powodowac¢ reaktywacje
HBV u 0s6b bedacych nosicielami tego wirusa. W niektorych rzadkich przypadkach, zwlaszcza
u dziecka przyjmujacego inne leki obnizajace odpornos¢ uktadu immunologicznego,
reaktywacja HBV moze zagraza¢ zyciu.



Nalezy koniecznie poinformowac¢ lekarza w przypadku wystapienia u dziecka objawow
zakazenia, takich jak goraczka, zranienia, uczucie zmeczenia lub ktopoty z zgbami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, ze u dziecka planowany jest zabieg chirurgiczny
lub stomatologiczny. Lekarz moze zaleci¢ czasowe przerwanie stosowania leku Humira.

Jesli u dziecka wystepuje lub rozwija si¢ choroba demielinizacyjna taka jak stwardnienie
rozsiane, lekarz zdecyduje czy mozna u niego zastosowaé lek Humira lub kontynuowaé
podawanie leku. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u dziecka wystapia takie
objawy, jak zmiany widzenia, ostabienie konczyn gérnych lub dolnych, lub dretwienie, lub
mrowienie w ktorejkolwiek czesci ciata.

Pewne szczepionki moga powodowac zakazenia i nie nalezy ich stosowaé w czasie
przyjmowania leku Humira. Przed zastosowaniem u dziecka kazdej szczepionki nalezy poradzi¢
si¢ lekarza. Zaleca si¢, aby u dzieci, jesli to mozliwe, przed rozpoczeciem leczenia lekiem
Humira przeprowadzono wszystkie szczepienia zgodnie z obowigzujacym kalendarzem
szczepien. Jesli kobieta otrzymywata lek Humira w okresie cigzy, u dziecka moze wystepowac
zwigkszone ryzyko zakazenia w okresie do okoto pigciu miesi¢cy po przyjeciu przez matke
ostatniej dawki leku w okresie cigzy. Nalezy koniecznie poinformowac lekarzy dziecka i innych
pracownikow opieki zdrowotnej o przyjmowaniu Humiry w okresie ciazy, aby mogli
zdecydowa¢ czy dziecko moze otrzymac jakakolwiek szczepionke.

Jesli u dziecka otrzymujacego lek Humira wystepuje tagodna niewydolno$¢ serca, konieczna
jest doktadna stata kontrola kardiologiczna. Nalezy bezwzglednie poinformowac lekarza o
powaznej chorobie serca u dziecka w przesztosci lub obecnie. W przypadku wystapienia u
dziecka nowych objawow niewydolnosci serca lub nasilenia istniejacych objawow (np.
duszno$¢ lub obrzeki stop) nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz
prowadzacy zdecyduje, czy dziecko powinno otrzymywac¢ lek Humira.

U niektorych pacjentéw doj$¢ moze do zmniejszenia wytwarzania komorek krwi pomocnych w
zwalczaniu zakazen lub hamowaniu krwawienia. Jesli u dziecka wystapi nieustepujaca
goraczka, siniaki, sktonnos$¢ do krwawien lub blado$¢ nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.
Lekarz moze podja¢ decyzje o przerwaniu leczenia.

U dzieci i dorostych przyjmujacych lek Humira lub inne leki blokujace TNF w bardzo rzadkich
przypadkach wystepowaty pewne rodzaje nowotwordw. U 0sob z cigzsza postacia
reumatoidalnego zapalenia stawow, chorujacych od dtuzszego czasu ryzyko wystgpienia
chloniaka (nowotwor ztosliwy uktadu limfatycznego) oraz biataczki (nowotwor ztosliwy krwi i
szpiku kostnego) moze by¢ wieksze od przecietnego. U dziecka przyjmujacego lek Humira,
ryzyko wystgpienia chtoniaka, biataczki lub innych nowotworow ztosliwych moze by¢ wicksze.
W rzadkich przypadkach u pacjentow przyjmujacych lek Humira zaobserwowano szczegdlny,
powazny typ chtoniaka. Niektorych z tych pacjentéw leczono réwniez azatiopryng Iub 6-
merkaptopuryng. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje azatiopryng lub 6-
merkaptopuryne z lekiem Humira. Ponadto, u pacjentow przyjmujacych lek Humira
obserwowano przypadki raka skory niebedacego czerniakiem. Nalezy poinformowacé lekarza,
jesli podczas leczenia lub po leczeniu pojawig si¢ nowe zmiany skorne, lub jesli istniejace
zmiany zmienig wyglad.

Nowotwory zlosliwe, inne niz chtoniak, wystgpowaty u pacjentow ze szczego6lnym rodzajem
choroby ptuc zwanej przewlekla obturacyjna chorobg ptuc (POChP) leczonych innym lekiem
blokujacym TNF. Jesli dziecko choruje na POChP lub jest nalogowym palaczem, nalezy
omo6wic z lekarzem, czy stosowanie leku blokujgcego TNF jest dla niego odpowiednie.

W rzadkich przypadkach, leczenie lekiem Humira moze powodowac zesp6t toczniopodobny.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wystapig takie objawy jak, uporczywa niewyjasniona
wysypka, goraczka, bole stawow lub zmeczenie.



Humira a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktorych przyjmowanie planuje si¢ u dziecka.

Lek Humira mozna przyjmowac tgcznie z metotreksatem lub niektéorymi innymi lekami
modyfikujgcymi przebieg choroby (sulfasalazyna, hydroksychlorochina, leflunomid Iub preparaty
ztota do wstrzykiwan), steroidami lub lekami przeciwbolowymi, w tym z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ).

U dziecka nie nalezy stosowaé réwnoczesnie leku Humira i lekow zawierajacych substancje czynne
anakinra lub abatacept, poniewaz zwigkszaja ryzyko wystapienia powaznych zakazen. W razie
watpliwosci nalezy zapytac lekarza.

Ciaza i karmienie piersia

e Pacjentki powinny rozwazy¢ stosowanie odpowiedniej metody zapobiegania ciazy i jej
kontynuowanie przez co najmniej 5 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki leku Humira.

o Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Humira nalezy stosowa¢ w czasie cigzy, tylko jesli jest to bezwzglednie konieczne.

e Zgodnie z badaniami dotyczacymi cigzy, nie wystepowato wyzsze ryzyko wad rozwojowych,
kiedy matka przyjmowata lek Humira w okresie cigzy, w poréwnaniu do matek chorujgcych
na ta samg chorobe, ktore nie otrzymywaty leku Humira.

e Lek Humira moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig.

o Jesli pacjentka otrzymywata lek Humira w okresie ciazy, u dziecka moze wystgpowac
zwigkszone ryzyko zakazenia.

e Nalezy koniecznie poinformowac lekarzy dziecka i innych pracownikow opieki zdrowotnej o
przyjmowaniu leku Humira w okresie cigzy, zanim dziecko otrzyma jakakolwiek szczepionke
Wigcej informacji o szczepionkach, patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek Humira moze wywiera¢ niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, jazde na rowerze i
obstuge maszyn. Po przyjeciu leku Humira wystapi¢ moze wrazenie wirowania pomieszczenia i
zaburzenia widzenia.

Lek Humira zawiera s6d

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w 0,8 ml — jedna dawka, co oznacza ze lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3.  Jak stosowac lek Humira

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz moze przepisac inna dawke leku

Humira, jesli inna dawka leku bgdzie wymagana.

Dzieci i mlodziez z wielostawowym miodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow

Drzieci i mtodziez w wieku od 2 lat o masie ciata 10 kg i mniej niz 30 kg

Zalecana dawka leku Humira to 20 mg co drugi tydzien.



Drzieci i mlodziez w wieku od 2 lat 0 masie ciala 30 kg i powyzej
Zalecana dawka leku Humira to 40 mg co drugi tydzien.

Dzieci, mlodziez i doros$li z zapaleniem stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow
sciegnistych

Drzieci i mtodziez w wieku od 6 lat o masie ciala 15 kg i mniej niz 30 kg
Zalecana dawka leku Humira to 20 mg co drugi tydzien.

Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku od 6 lat o masie ciata 30 kg i powyzej
Zalecana dawka leku Humira to 40 mg co drugi tydzien.

Dzieci 1 mlodziez z tuszczyca

Drzieci i mtodziez w wieku od 4 do 17 lat o masie ciata 15 kg i mniej niz 30 kg

Zalecana dawka leku Humira to dawka poczatkowa 20 mg, a nastgpnie po uptywie jednego tygodnia
dawka 20 mg. Nastegpnie, zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg co drugi tydzien.

Dzieci i mtodziez w wieku od 4 do 17 lat o masie ciata 30 kg i powyzej

Zalecana dawka leku Humira to dawka poczatkowa 40 mg, a nast¢gpnie po uptywie jednego tygodnia
dawka 40 mg. Nastepnie, zwykle stosowana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien.

Mtlodziez z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotdéw potowych w wieku od 12 do 17 lat, o masie
ciata 30 kg i powyzej

Zalecana dawka leku Humira to dawka poczatkowa 80 mg (dwa wstrzykniecia 40 mg w ciagu jedne;j
doby), a nastepnie, po uplywie jednego tygodnia, dawka 40 mg co drugi tydzien. W zaleznosci od
odpowiedzi pacjenta na leczenie lekiem Humira 40 mg co drugi tydzien, lekarz moze zwickszy¢
dawkowanie do 40 mg raz w tygodniu lub 80 mg co drugi tydzien.

Zaleca si¢ codziennie przemywac¢ zmieniong chorobowo powierzchnig skory srodkiem
antyseptycznym.

Dzieci i mlodziez z choroba Le$niowskiego-Crohna

Drzieci i mtodziez w wieku od 6 lat do 17 lat o masie ciala ponizej 40 kg

Zwykle stosowany schemat dawkowania to poczatkowo 40 mg, a nastepnie 20 mg dwa tygodnie
p6zniej. Jesli jest konieczne uzyskanie szybszej odpowiedzi na leczenie, lekarz moze przepisa¢ dawke
poczatkowa 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciagu jednej doby), a nastepnie po dwoch tygodniach
dawke 40 mg.

Nastepnie, zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg co drugi tydzien. W zaleznos$ci od odpowiedzi na
leczenie, lekarz moze zwigkszy¢ czgstos¢ podawania do 20 mg co tydzien.

Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 17 lat o masie ciata 40 kg i powyzej

Zwykle stosowany schemat dawkowania to poczatkowo 80 mg (dwa wstrzykniecia 40 mg w ciagu
jednej doby), a nastepnie 40 mg dwa tygodnie pozniej. Jesli jest konieczne uzyskanie szybszej
odpowiedzi na leczenie, lekarz moze przepisa¢ dawke poczatkowa 160 mg (cztery wstrzyknigcia

40 mg w ciggu jednej doby lub dwa wstrzykniecia 40 mg na dobe przez dwa kolejne dni), a nastepnie
po dwoch tygodniach dawke 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciggu jednej doby).



Nastepnie, zwykle stosowana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien. W zaleznos$ci od odpowiedzi na
leczenie, lekarz moze zwigkszy¢ dawkowanie do 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.

Dzieci i mlodziez w wieku od 2 lat z przewleklym nieinfekcyjnym zapaleniem blony naczyniowej oka

Dzieci i mlodziez w wieku od 2 lat o masie ciala ponizej 30 kg
Zwykle stosowana dawka leku Humira wynosi 20 mg co drugi tydzien z metotreksatem.

Lekarz moze réwniez przepisac¢ dziecku dawke poczatkowa 40 mg, ktora zostanie podana jeden
tydzief przed rozpoczgciem podawania zwykle stosowanej dawki.

Drzieci i mtodziez w wieku od 2 lat o masie ciala 30 kg i powyzej
Zwykle stosowana dawka leku Humira wynosi 40 mg co drugi tydzien z metotreksatem.

Lekarz moze rowniez przepisa¢ dziecku dawke poczatkowa 80 mg, ktora zostanie podana jeden
tydzien przed rozpoczeciem podawania zwykle stosowanej dawki.

Sposéb i droga podawania
Lek Humira podaje si¢ we wstrzyknieciu podskérnym.
Instrukcje przygotowania i wykonania wstrzykniecia leku Humira

Ponizsze instrukcje objasniaja jak wstrzykiwa¢ lek Humira. Prosimy o doktadne przeczytanie
instrukcji 1 wykonywanie zawartych w nich zalecen w podanej kolejnosci. Lekarz lub pielggniarka
naucza opiekuna dziecka lub dziecko jak wykona¢ wstrzykniecie i jaka dawke podaé. Nie nalezy
podejmowac proby wykonania wstrzykniecia zanim nie zrozumiemy jak je przygotowac i wykonac.
Po odpowiednim przeszkoleniu wstrzykniecie moze wykonaé¢ sam pacjent lub inna osoba, na przyktad
cztonek rodziny lub kto$ znajomy.

Niewykonanie nastepujgcych czynnosci, zgodnie z podanym opisem, moze spowodowaé
zanieczyszczenie, ktore moze doprowadzi¢ do zakazenia u dziecka.

Leku nie wolno miesza¢ w tej samej strzykawce lub fiolce z zadnymi innymi lekami.

1)  Przygotowanie

. Nalezy upewnic¢ si¢, ze wiemy jaka jest wiasciwa ilos¢ (objetos¢) leku, ktorg nalezy podac. Jesli
nie wiemy jaka to ilo§¢, nalezy PRZERWAC PRZYGOTOWANIA i skontaktowac si¢ z
lekarzem, aby uzyska¢ odpowiednig instrukcje.

. Potrzebny bedzie specjalny pojemnik na odpady, taki jak pojemnik na igly do zastrzykow lub
inny zgodnie z instrukcjami pielggniarki, lekarza lub farmaceuty. Pojemnik umiesci¢ na blacie,
na ktorym bedzie przygotowywany lek.

. Umy¢ doktadnie rece.

. Z opakowania wyja¢ jedno pudetko zawierajace jedng strzykawke, jedng nasadke na fiolke,
jedna fiolke, dwa gaziki nasgczone alkoholem i jedng igle. Jesli w opakowaniu znajduje si¢
drugie pudetko z zestawem do nastgpnego wstrzyknigcia, nalezy natychmiast ponownie
umiescic¢ je w lodowce.

. Sprawdzi¢ termin waznosci na pudeltku, ktérego zawartos¢ mamy uzy¢. NIE stosowa¢ zadnego
z elementdéw zestawu po uptywie terminu wazno$ci umieszczonego na pudetku.



. Poszczegodlne elementy zestawu utozy¢ na czystej powierzchni, NIE wyjmowac
poszczegdlnych elementow zestawu z opakowan, w ktorych si¢ znajduja.

Jedna 1 ml strzykawka (1)

Jedna nasadka na fiolke (2)

Jedna fiolka leku Humira do wstrzykiwan do stosowania u dzieci (3)
Dwa gaziki nasaczone alkoholem (4)

Jedna igta (5)

O O O O O

. Lek Humira jest przezroczystym i bezbarwnym ptynem. NIE stosowag, jesli ptyn jest metny,
przebarwiony badz widoczne sg w nim platki Iub drobinki.

2) Przygotowanie dawki leku Humira do wstrzykniecia

Zasady ogolne: Przed wykonaniem wstrzyknigcia NIE usuwac zadnego z wykorzystanych
elementow zestawu.

. Przygotowac igle czesciowo odlepiajac foli¢ i otwierajac opakowanie w koncu znajdujacym sig
najblizej zoltej ztaczki igly. Otworzy¢ opakowanie na tyle, aby odstoni¢ zotta ztaczke igly.
Potozy¢ opakowanie przezroczysta strong do gory.

. Sciagnaé z fiolki biaty plastikowy kapsel i odstoni¢ wierzch korka fiolki.



. Uzy¢ jednego z gazikow nasaczonych alkoholem do przetarcia korka fiolki. NIE dotykac korka
fiolki po przetarciu gazikiem nasaczonym alkoholem.

. Odlepi¢ przykrywke z opakowania zawierajacego nasadke na fiolke, ale nie wyjmowac¢ nasadki.

. Uchwyci¢ fiolke trzymajac ja korkiem do gory.

. Pozostawiajac nasadke na fiolke w przezroczystym opakowaniu, przymocowac ja do korka
fiolki naciskajac tak dtugo az nasadka zaskoczy.

. Po upewnieniu sig¢, ze nasadka jest przymocowana do fiolki, zdja¢ opakowanie z nasadki.
. Delikatnie postawi¢ fiolke z nasadkg na czystym blacie. Uwazacé, aby si¢ nie przewrocita. NIE
dotyka¢ nasadki.

. Przygotowac strzykawke czesciowo odlepiajac foli¢ 1 otwierajac opakowanie w koncu
znajdujacym si¢ najblizej biatego tloka strzykawki.



. Otworzy¢ opakowanie tak, aby odstoni¢ bialy tlok strzykawki, ale nie wyjmowac¢ strzykawki z
opakowania.

. Uchwyci¢ opakowanie ze strzykawka i POWOLI odciggna¢ biaty ttok do oznakowania 0,1 ml
poza przepisang dawke (na przyktad, jesli przepisana dawka wynosi 0,5 ml, odciggna¢ biaty
ttok do oznakowania 0,6 ml). Bez wzgledu na wielko$¢ przepisanej dawki NIGDY nie odciggaé
tloka dalej niz do oznakowania 0,9 ml.

. Objetos¢ przepisanej dawki nalezy nabraé pdzniej.

. NIE wyciagac catego tloka ze strzykawki.

UWAGA

Jesli biaty tlok zostanie calkowicie wyciagnigty ze strzykawki, nalezy wyrzuci¢ strzykawke i

skontaktowac si¢ z dostawca leku Humira, aby otrzymac nowga strzykawke. NIE podejmowac proby
ponownego wprowadzenia biatego ttoka do strzykawki.

Dawka + 0,1 ml

. NIE postugiwac si¢ biatym ttokiem, aby wyjac¢ strzykawke z opakowania. Uchwyci¢
strzykawke w czesci kalibrowanej i wyciggnaé strzykawke z opakowania. W zadnym momencie
NIE odktadac¢ strzykawki.

. Mocno przytrzymujac nasadke na fiolce, wprowadzic¢ koncowke strzykawki do nasadki i jedna
reka przekrecaé strzykawke zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara az zostanie dobrze osadzona.
NIE dociska¢ zbyt mocno.

. Trzymajac fiolke wepchna¢ biaty ttok do konca. Ta czynno$¢ jest bardzo wazna podczas
nabrania odpowiedniej dawki leku. Utrzymujac biaty tlok w strzykawce, nalezy odwrocié fiolke
1 strzykawke dnem do gory.



. POWOLI odciggnac¢ biaty ttok do oznakowania 0,1 ml poza przepisang dawkeg. Jest to wazne
dla nabrania odpowiedniej dawki leku. Objetos¢ przepisanej dawki zostanie ustalona w
czynnosci 4. Przygotowanie dawki. Jesli przepisana dawka wynosi 0,5 ml, nalezy odciagnac
bialy ttok do oznakowania 0,6 ml. Wida¢ jak ptynny lek przechodzi z fiolki do strzykawki.

!

. Wepchnaé z powrotem bialy tlok, aby wprowadzi¢ ptynny lek z powrotem do fiolki. Ponownie
POWOLI odciggnac¢ biaty ttok do oznakowania 0,1 ml poza przepisang dawke, co jest wazne
dla nabrania odpowiedniej dawki i aby zapobiec pojawieniu si¢ w ptynnym leku pecherzykow
powietrza lub wypelnionych powietrzem przestrzeni. Objeto$¢ przepisanej dawki zostanie
ustalona w czynnosci 4. Przygotowanie dawki.

. Jesli w ptynnym leku w strzykawce widoczne sg pegcherzyki powietrza lub wypetione
powietrzem przestrzenie, proces mozna powtorzy¢ do 3 razy. NIE potrzasac strzykawka.



UWAGA

Jesli biaty tlok zostanie calkowicie wyciagnicty ze strzykawki, nalezy wyrzuci¢ strzykawke i
skontaktowac¢ si¢ z dostawca leku Humira, aby otrzyma¢ nowa strzykawke. NIE podejmowac proby
ponownego wprowadzenia biatego ttoka do strzykawki.

. Trzymajac strzykawke w czgsci kalibrowanej w pozycji pionowej, usuna¢ nasadke wraz z fiolka
odkrecajac nasadke druga rekg. Nalezy sie upewnic, ze nasadka z fiolka zostaty usuniete ze
strzykawki. NIE dotyka¢ koncowki strzykawki.

. Jesli w poblizu koncowki strzykawki widoczny jest duzy pecherzyk powietrza lub wypetniona
powietrzem przestrzen, nalezy POWOLI przesuwac¢ bialy ttok, az do momentu pojawienia si¢
ptynu w koncowce strzykawki. NIE przesuwac biatego tloka poza potozenie oznaczajace
przepisang dawke.

. Na przyktad, jesli przepisana dawka wynosi 0,5 ml, NIE przesuwac¢ bialego ttoka poza
potozenie oznakowane 0,5 ml.

. Nalezy sprawdzi¢ czy objetos¢ ptynu pozostalego w strzykawce jest co najmniej rowna
objetosci przepisanej dawki. Jesli pozostata objetos$¢ jest mniejsza niz objeto$¢ przepisanej
dawki, NIE uzywac strzykawki i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

. Wolna rekg chwyci¢ opakowanie z igla, zottym tgcznikiem igly do dotu.
. Trzymajac strzykawke do gory, wprowadzi¢ koncoéwke strzykawki do zoltego tacznika igly i

przekreci¢ strzykawke jak to pokazuje strzalka na rysunku, az bedzie stabilna. Igla jest teraz
umocowana w strzykawce.

. Zdjac¢ opakowanie igly, ale NIE usuwaé przezroczystej ostonki igly.

. Umiesci¢ strzykawke na czystej powierzchni blatu. Natychmiast rozpocza¢ przygotowanie
miejsca wstrzyknigcia i dawki.



3)

4)

Wybér i przygotowanie miejsca wstrzykniecia

Wybra¢ miejsce na udzie lub brzuchu. NIE wykonywac wstrzyknigcia w tym samym miejscu
co ostatnim razem.

Nowe miejsce wstrzyknigcia powinno si¢ znajdowaé w odlegtosci co najmniej 3 cm od miejsca
ostatniego wstrzykniecia.

NIE wstrzykiwa¢ w miejscu, gdzie skora jest zaczerwieniona, zasiniona lub twarda. Moze to
by¢ oznaka zakazenia i dlatego nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Aby zmniejszy¢ mozliwos¢ zakazenia, przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia innym gazikiem
nasgczonym alkoholem. NIE dotyka¢ tego miejsca przed wstrzyknigciem.

Przygotowanie dawki

Uchwyci¢ strzykawke w pozycji igla do gory.
Druga reka pociagnac rozowa ostonke iglty w kierunku strzykawki.

Usuna¢ przezroczysta ostonke igly pociggajac prosto do gory druga reka.



Igta jest nieostonigta.

NIE dotykac¢ igtly.

NIE odktada¢ strzykawki w zadnym momencie po zdjgciu przezroczystej ostonki igly.
NIE préobowac ponownie natozy¢ przezroczystej ostonki na igle.

Trzymaé strzykawke na poziomie oczu, igla do gory, aby wyraznie zobaczy¢ ilos¢ leku w
strzykawce. Uwazacé, aby nie prysna¢ ptynnym lekiem do oka.

Sprawdzi¢ powtdrnie ilos¢ przepisanego leku.

Delikatnie wpycha¢ biaty ttok do strzykawki, az do momentu kiedy ilo§¢ ptynu w strzykawce
bedzie rowna ilosci przepisanej. Nadmiar ptynu moze ulaé si¢ ze strzykawki podczas naciskania
biatego ttoka. NIE wyciera¢ igly lub strzykawki.

Wstrzykiwanie leku Humira

Wolng reka delikatnie uchwyci¢ oczyszczong powierzchni¢ skory i mocno przytrzymac.
W drugiej rece trzymac strzykawke pod katem 45° do powierzchni ciata.

Jednym szybkim, krotkim ruchem wbic calg igle w skore.

Zwolni¢ ucisk fatdu skory.

Naciskac¢ biaty tlok strzykawki, aby wstrzykna¢ ptynny lek, az do opréznienia strzykawki.
Kiedy strzykawka jest pusta, wyjac iglte ze skory, trzymajac jg pod tym samym katem jak
podczas wprowadzania.

=N

Delikatnie natozy¢ rézowa ostonke na igle i osadzi¢ w miejscu. Odlozy¢ strzykawke z igla na
blat.
NIE naktada¢ ponownie przezroczystej ostonki na igte.




. Przy pomocy gazika uciska¢ miejsce wstrzyknigcia przez 10 sekund. Moze wystapi¢ niewielkie
krwawienie. NIE trze¢ miejsca wstrzyknigcia. Mozna uzy¢ przylepca z opatrunkiem.

6)  Wyrzucanie elementéw zestawu

. Potrzebny bedzie specjalny pojemnik na odpady, taki jak pojemnik na igly do zastrzykow lub
inny zgodnie z instrukcjami pielggniarki, lekarza lub farmaceuty.

. Umiesci¢ strzykawke z iglg, fiolke i nasadke na fiolkg w specjalnym pojemniku na igly do
zastrzykéw. NIE usuwac elementow zestawu z odpadkami domowymi.

. W ZADNYM WYPADKU NIE WOLNO ponownie uzywaé strzykawki, igty, fiolki i nasadki

na fiolke.

. Przez caty czas trzymac specjalny pojemnik w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

. Wyrzuci¢ wszystkie inne zuzyte elementy zestawu z odpadkami domowymi.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Humira

Jesli przypadkowo wstrzyknieto wicksza ilo$¢ ptynu Humira lub lek Humira wstrzyknigto czgsciej niz
to zalecit lekarz, nalezy zgtosic¢ si¢ do lekarza i powiedziec, ze dziecko przyjeto wieksza dawke leku.
Zawsze nalezy ze sobg zabra¢ opakowanie zewngtrzne leku lub fiolkg, nawet jesli sg one puste.

Przyjecie mniejszej niz zalecana dawki leku Humira

Jesli przypadkowo wstrzyknieto mniejsza ilos¢ ptynu Humira lub lek Humira wstrzyknigto rzadziej
niz to zalecit lekarz opiekujacy si¢ dzieckiem lub farmaceuta, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty i powiedzie¢, ze dziecko przyjeto mniejsza dawke leku. Zawsze nalezy ze sobg zabra¢
opakowanie zewngtrzne leku lub fiolke, nawet jesli sa one puste.

Pominigcie przyjecia leku Humira

Jesli opiekun dziecka Iub dziecko zapomni wykona¢ wstrzyknigcie, powinien wstrzykna¢ nastepng
dawke leku Humira, gdy tylko sobie o tym przypomni. Kolejna dawke nalezy poda¢ w ustalonym
pierwotnie dniu.

Przerwanie przyjmowania leku Humira

Decyzj¢ o zaprzestaniu stosowania leku Humira nalezy omowi¢ z lekarzem opiekujacym si¢
dzieckiem. Po zaprzestaniu przyjmowania leku moga powréci¢ objawy choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wickszo$¢ dziatan niepozadanych ma tagodny Iub umiarkowany charakter. Niektore jednak mogg by¢
powazne i wymagac leczenia. Dziatania niepozadane moga wystgpowac co najmniej przez 4 miesigce
po ostatnim wstrzyknieciu leku Humira.

W razie pojawienia si¢ ktoregokolwiek z ponizszych objawdw nalezy natychmiast powiadomi¢
lekarza

cigzka wysypka, pokrzywka lub inne objawy reakcji alergicznej;

obrzek twarzy, dloni, stop;

trudnosci w oddychaniu, trudnosci w potykaniu;

duszno$¢ podczas aktywnosci fizycznej lub po potozeniu sig, lub obrzek stop.

W razie stwierdzenia ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy tak szybko jak to mozliwe
powiadomi¢ lekarza

. objawy zakazenia takie, jak goraczka, zte samopoczucie, zranienia, klopoty z zebami, uczucie
pieczenia podczas oddawania moczu;

uczucie ostabienia lub zmegczenia;

kaszel;

wrazenie mrowienia;

wrazenie dretwienia;

podwodjne widzenie;

ostabienie sity miesni w konczynach gérnych lub dolnych;

guzek lub otwarte owrzodzenie, ktore si¢ nie goi;

objawy i oznaki wskazujace na zaburzenia krwi takie, jak utrzymujaca si¢ goraczka, siniaczenie,
krwawienie, bladosS¢.

Opisane powyzej objawy moga by¢ oznakami wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, ktore
obserwowano podczas stosowania leku Humira.

Bardzo czegsto (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 z 10 osob)

odczyny w miejscu wstrzyknigcia (w tym bol, obrzek, zaczerwienienie lub $wiad);
zakazenia drog oddechowych (w tym przezigbienie, katar, zapalenie zatok, zapalenie phuc);
bole gtowy;

bole brzucha;

nudnos$ci 1 wymioty;

wysypka;

b6l migsniowo-szkieletowy.

Czegsto (moze wystapi¢ u mniej niz 1 z 10 osob)

powazne zakazenia (w tym posocznica [zakazenie krwi] 1 grypa);

zakazenia jelitowe (w tym zakazenie zotadka i jelit);

zakazenia skory (w tym zapalenie tkanki tacznej 1 potpasiec);

zakazenia ucha;

zakazenia w obrebie jamy ustnej (w tym zakazenia z¢bow i opryszczka wargowa);
zakazenia drég rodnych;

zakazenie drog moczowych;

zakazenia grzybicze;

zakazenia stawoOw;

nowotwory tagodne;



rak skory;

reakcje alergiczne (w tym alergia sezonowa);
odwodnienie;

wahania nastroju (w tym depresja);

niepokoj;

trudnosci z zasypianiem,;

zaburzenia czucia, takie jak mrowienie, szczypanie lub dr¢twienie;
migrena;

ucisk korzenia nerwowego (w tym bole krzyza i bol nog) tzw. bol korzonkowy;
zaburzenia widzenia;

stan zapalny oka;

zapalenie powiek i obrzek oka;

wrazenie wirowania z zaburzeniami rownowagi;
wrazenie szybkiego bicia serca;

wysokie cis$nienie t¢tnicze;

zaczerwienienie skéry z uczuciem goraca;

krwiak;

kaszel;

astma,

dusznos¢;

krwawienie z przewodu pokarmowego;

objawy dyspeptyczne (niestrawnos$¢, wzdgcie, zgaga);
choroba refluksowa przetyku;

zespot suchoscei (w tym suchos$¢ oczu i jamy ustnej);
swiad,

swedzgca wysypka;

siniaczenie;

zapalenie skory (takie jak wyprysk);

tamliwo$¢ paznokei;

zwigkszona potliwos¢;

wypadanie wlosow;

wystapienie lub pogorszenie si¢ tuszczycy;

skurcze migsni;

krew w moczu;

dolegliwosci ze strony nerek;

bole w klatce piersiowe;;

obrzeki;

goraczka;

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub siniaczenia;
zaburzenie gojenia ran.

Niezbyt czgsto (moze wystapi¢ u mniej niz 1 ze 100 osob)

zakazenia oportunistyczne (w tym gruzlica i inne zakazenia, ktore wystgpuja, gdy zmniejsza si¢
odporno$¢ na zachorowanie);

zakazenia uktadu nerwowego (w tym wirusowe zapalenie opon mézgowych);

zakazenia oka;

zakazenia bakteryjne;

zapalenie uchylka (zapalenie i zakazenie jelita grubego);

rak;

nowotwor ztosliwy uktadu limfatycznego;

czerniak;

zaburzenia uktadu immunologicznego, ktore moga powodowa¢ zmiany w phlucach, skorze
i weztach chtonnych (najczesciej objawiajace si¢ jako sarkoidoza);



zapalenie naczyn krwionosénych;

drzenie;

neuropatia;

udar;

utrata stuchu, szumy w uszach;

wrazenie nieregularnego bicia serca, takie jak wrazenie wypadania kolejnych uderzen serca;
zaburzenia serca, ktore moga powodowac¢ dusznos¢ lub obrzeki kostek;

zawal serca;

,kieszonka” w §cianie gtownej tetnicy (tgtniak aorty), zapalenie i zakrzep krwi w zyle,
niedrozno$¢ naczynia krwionosnego;

choroby pluc powodujace dusznos¢ (w tym zapalenie phuc);

zator plucny (zablokowanie tetnicy ptuca);

wysick oplucnowy (nieprawidtowe gromadzenie si¢ ptynu w jamie optucnej);
zapalenie trzustki, ktore powoduje ostry bdl brzucha i plecow;

trudnos$ci w potykaniu;

obrzek twarzy;

zapalenie pecherzyka zotciowego, kamienie w pgcherzyku zotciowym;

stluszczenie watroby;

nocne poty;

blizna;

nieprawidlowy rozpad migsni;

toczen rumieniowaty uktadowy (w tym zapalenie skory, serca, ptuc, stawow i innych uktadow
narzadow);

zaburzenia snu (czg¢ste budzenie si¢);

impotencja;

stany zapalne.

Rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 z 1 000 osob)

biataczka (nowotwor ztosliwy krwi i szpiku kostnego);

cigzka reakcja alergiczna ze wstrzasem;

stwardnienie rozsiane;

zaburzenia dotyczace nerwow (takie jak zapalenie nerwu wzrokowego i zesp6l Guillaina-
Barrégo, ktory moze spowodowacé ostabienie migsni, nieprawidlowe czucie, mrowienie w
konczynach gornych i gornej czesci tutowia);

zatrzymanie akcji serca;

zwtoknienie ptuc (bliznowacenie ptuc);

przedziurawienie jelita;

zapalenie watroby;

reaktywacja zoltaczki typu B;

autoimmunologiczne zapalenie watroby (zapalenie watroby spowodowane reakcja uktadu
odpornosciowego pacjenta);

zapalenie naczyn skory;

zespot Stevensa-Johnsona (do wezesnych objawdw zalicza si¢ zte samopoczucie, goraczke, bole
glowy i wysypke);

obrzek twarzy zwigzany z reakcjami alergicznymi;

rumien wielopostaciowy (zapalenie skory z wysypka);

zespot toczniopodobny;

obrzek naczynioruchowy (miejscowy obrzek skory);

liszajowate zmiany skorne (swe¢dzaca czerwono-purpurowa wysypka skorna).



Czestos$¢ nieznana (nie mozna jej ocenic na podstawie dostgpnych danych)

. chloniak T-komoérkowy watrobowo-$ledzionowy (rzadki nowotwoér krwi, ktory czgsto powoduje
zgon);

. rak z komorek Merkla (typ raka skory);

. niewydolno$¢ watroby;

. nasilenie objawow zapalenia skorno-mig¢éniowego (objawiajace si¢ wysypka skorna, ktorej
towarzyszy ostabienie mig¢sni).

Niektore dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Humira nie daja objawow
odczuwanych przez pacjenta i mozna je wykry¢ wyltacznie przeprowadzajac badania krwi.

Zalicza si¢ do nich:
Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wigcej niz 1 z 10 0sob)

zmniejszona liczba krwinek biatych we krwi;
zmniejszona liczba krwinek czerwonych we krwi;
zwigkszenie stezenia lipidow we krwi;
zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Czgsto (moze wystapi¢ u mniej niz 1 z 10 osob)

zwickszona liczba krwinek biatych we krwi;

zmniejszona liczba plytek krwi;

zwickszone stezenie kwasu moczowego we krwi;
nieprawidlowe stezenie sodu we krwi;

niskie st¢zenie wapnia we krwi;

niskie stgzenie fosforanow we krwi;

wysokie stezenie cukru we krwi;

zwigkszona aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej we krwi;
obecnos$¢ autoprzeciwcial we krwi;

niskie st¢zenie potasu we krwi.

Niezbyt czgsto (moze wystapi¢ u mniej niz 1 ze 100 osob)

. zwigkszenie st¢zenia bilirubiny.

Rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 z 1 000 osob)

. zmniejszona liczba biatych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek we krwi.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zataezniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.




5. Jak przechowywac lek Humira
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie/blistrze/pudetku
tekturowym po EXP.

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji, ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Humira
Substancjg czynng leku jest adalimumab.

Inne sktadniki leku to mannitol, kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu fosforan dwuwodny, sodu chlorek, polisorbat 80, sodu wodorotlenek i woda do
wstrzykiwan,

Jak wyglada lek Humira w fiolce i co zawiera opakowanie

Lek Humira 40 mg roztwor do wstrzykiwan w fiolce jest dostarczany w postaci jalowego roztworu
40 mg adalimumabu rozpuszczonego w 0,8 ml roztworu.

Szklana fiolka z lekiem Humira zawiera roztwor adalimumabu. Jedno opakowanie zawiera 2 pudelka,
w kazdym 1 fiolka, 1 pusta jalowa strzykawka, 1 igta, 1 nasadka na fiolke i 2 gaziki nasagczone
alkoholem.

Lek Humira jest dostgpny w fiolce, amputko-strzykawce i (lub) we wstrzykiwaczu.
Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytworca

AbbVie Biotechnology GmbH
Max-Planck-Ring 2

D-65205 Wiesbaden

Niemcy

i

AbbVie Biotechnology GmbH
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy



W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroécic si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA

Tél/Tel: +32 10 477811
Bbwarapus

A6Bu EOO/J1

Ten.:+359 2 90 30 430

Ceska republika

AbbVie s.r.0.

Tel: +420 233 098 111

Danmark

AbbVie A/S

TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611 / 1720-0

Eesti

AbbVie Biopharmaceuticals GmbH Eesti filiaal
Tel: +372 623 1011

E\LGoo

AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia

AbbVie Spain, S.L.U.

Tel: +34 91 384 09 10

France

AbbVie

Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00
Hrvatska

AbbVie d.o.o.

Tel + 385 (0)1 5625 501

Ireland

AbbVie Limited

Tel: +353 (0)1 4287900
Island

Vistor hf.

Tel: +354 535 7000
Italia

AbbVie S.r.l.

Tel: +39 06 928921
Kvnpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA.: +357 22 34 74 40
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegodlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

Lietuva

AbbVie UAB

Tel: +370 5 205 3023
Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
Magyarorszag

AbbVie Kft.

Tel.:+36 1 455 8600
Malta

V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 22983201
Nederland

AbbVie B.V.

Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge

AbbVie AS

TIf: +47 67 81 80 00
Osterreich

AbbVie GmbH

Tel: +43 1 20589-0
Polska

AbbVie Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 372 78 00
Portugal

AbbVie, Lda.

Tel: +351 (0)21 1908400
Romaénia

AbbVie S.R.L.

Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija

AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060
Slovenska republika
AbbVie s.r.0.

Tel: +421 2 5050 0777
Suomi/Finland

AbbVie Oy

Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200
Sverige

AbbVie AB

Tel: +46 (0)8 684 44 600
United Kingdom

AbbVie Ltd

Tel: +44 (0)1628 561090



