Folheto informativo: Informacdo para o doente

Humira 20 mg solucéo injetavel em seringa pré-cheia
adalimumab

Leia com atencdo todo este folheto antes de a sua crianga comecar a utilizar este medicamento,

pois contém informacg&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- O seu médico vai dar-lhe também um Cartéo de Seguranca do Doente, que contém
informacdo de seguranca importante que precisa conhecer, antes e durante o tratamento da sua
crianca com Humira. Mantenha o Cartdo de Seguranga do Doente consigo ou com a sua
crianca.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para a sua crianga. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenga da
sua crianca.

- Se a sua crianga tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, informe o médico ou farmacéutico da sua crianca. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto

1. O que é Humira e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes da sua crianga utilizar Humira
3. Como utilizar Humira

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Humira

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

7. Injetar Humira

1. O que é Humira e para que é utilizado

Humira contém adalimumab como substancia ativa.

Humira é usado no tratamento das doencas inflamatorias abaixo descritas:
Artrite idiopatica juvenil poliarticular

Acrtrite relacionada com entesite

Psoriase pediatrica em placas

Doenca de Crohn pediatrica

Uveite pediatrica

A substéncia ativa de Humira, adalimumab, é um anticorpo monoclonal humano. Os anticorpos
monoclonais sdo proteinas que se ligam a um alvo especifico.

O alvo de adalimumab ¢ uma proteina denominada fator de necrose tumoral (TNFa), que esta
envolvida no sistema imunitario (de defesa) e esta presente em niveis aumentados nas doengas
inflamatorias acima mencionadas. Ao ligar-se ao TNFa, Humira diminui o processo inflamatdrio
destas doengas.

Artrite idiopéatica juvenil poliarticular

A artrite idiopética juvenil poliarticular ¢ uma doenca inflamatoria das articulagbes que surge
normalmente pela primeira vez na infancia.

Humira € usado no tratamento da artrite idiopatica juvenil poliarticular em criangas a partir dos 2 anos
de idade. A sua crianca pode ser tratada inicialmente com outros medicamentos modificadores da
doenca, como por exemplo metotrexato. Se estes medicamentos ndo funcionarem suficientemente

bem, a sua crianga recebera Humira para tratar a sua artrite idiopatica juvenil poliarticular.
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O seu médico ira decidir se Humira pode ser usado com metotrexato ou isoladamente.

Artrite relacionada com entesite

A artrite relacionada com entesite € uma doenca inflamatdria das articulagdes e dos locais onde o0s
tenddes se ligam ao 0sso.

Humira é usado no tratamento da artrite relacionada com entesite em doentes a partir dos 6 anos de
idade. A sua crianca pode ser tratada inicialmente com outros medicamentos modificadores da doenga,
como por exemplo metotrexato. Se estes medicamentos n&o funcionarem suficientemente bem, a sua
crianca recebera Humira para tratar a sua artrite relacionada com entesite.

Psoriase pediatrica em placas

Psoriase em placas é uma doenca da pele que provoca manchas avermelhadas, secas e com placas na
pele, cobertas de escamas prateadas. A psoriase em placas pode também afetar as unhas, causando a
sua desintegragdo, tornando-as espessas e descoladas da base da unha o que pode ser doloroso. Pensa-
se que a psoriase pode ser causada por alteracdes do sistema imunitario do corpo, que provocam um
aumento da producdo de células epiteliais.

Humira € usado no tratamento da psoriase crénica em placas grave em criangas e adolescentes com
idades entre 0s 4 e 0s 17 anos de idade, para os quais o tratamento topico e fototerapias ndo resultaram
ou sdo inadequados.

Doenca de Crohn pediatrica

A doenca de Crohn é uma doenca inflamatéria do trato digestivo.

Humira esta indicado no tratamento da doenca de Crohn em criancas e adolescentes dos 6 aos 17 anos
de idade.

A sua crianga pode receber primeiro outros medicamentos. Se estes medicamentos ndo funcionarem
suficientemente bem, a sua crian¢a recebera Humira para reduzir os sinais e sintomas da doenca.

Uveite peditrica

A uveite ndo infecciosa é uma doenga inflamatdria que afeta diferentes partes do olho.

Humira é usado no tratamento da uveite ndo infecciosa, crénica, com inflamacdo, afetando a parte da
frente do olho, em criancas a partir dos 2 anos de idade.

Esta inflamacéo leva a uma diminui¢do da visao e/ou a presenga de moscas volantes no olho (pontos
pretos ou linhas finas que se movem através do campo de visdo). Humira atua através da reducéo da
inflamacéo.

A sua crianga pode receber primeiro outros medicamentos. Se estes medicamentos ndo funcionarem
suficientemente bem, a sua crianca recebera Humira para reduzir os sinais e sintomas da doenca.

2. O que precisa de saber antes da sua crianca utilizar Humira

Nao utilize Humira

o Se a sua crianga tem alergia a adalimumab ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).



Se a sua crianga tem tuberculose ativa ou outra infe¢do grave (ver “Adverténcias e
precaugdes”). E importante que informe o seu médico se a sua crianga tiver sintomas de infecéo,
tais como febre, feridas, sensagdo de cansaco, problemas dentarios.

Se a sua crianca tem insuficiéncia cardiaca moderada ou grave. E importante que informe o seu
médico se a crianga tem ou se teve alteracdes cardiacas graves (ver “Adverténcias e
precaugdes”).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Humira.

Reacdes alérgicas

Se a sua crianga tiver reagdes alérgicas com sintomas, tais como dificuldade em respirar,
respiracdo ofegante, tonturas, inchaco ou pele irritada, interrompa a administragdo de Humira e
contacte imediatamente o seu médico, uma vez que, em casos raros, estas rea¢des podem ser
potencialmente fatais.

Infecbes

Se a sua crianga tiver uma infecdo, incluindo uma infegdo crénica ou uma infecdo em qualquer
parte do seu corpo (por exemplo, Ulcera da perna) informe o seu médico antes de iniciar o
tratamento com Humira. Se tiver quaisquer dividas, deve contactar o seu médico.

A sua crian¢a pode contrair mais facilmente infe¢es enquanto estiver a ser tratada com Humira.
Este risco pode aumentar se a fun¢do pulmonar estiver diminuida. Estas infe¢cfes podem ser
graves e incluem:

e tuberculose

e infecOes causadas por virus, fungos, parasitas ou bactérias

e infecOes graves do sangue (sepsia)

Em casos raros, estas infecbes podem por a vida em risco. E importante informar o seu médico
se a sua crianca tiver sintomas, tais como febre, feridas, sensagao de cansago ou problemas
dentérios. O seu médico pode aconselhar a suspenséo temporaria de Humira.

Informe o seu médico se a sua crianca reside ou viaja em regides nas quais as infe¢des fungicas
(tais como histoplasmose, coccidioidomicose ou blastomicose) sao endémicas.

Informe o seu médico se a sua crianca tem antecedentes de infecdes recorrentes ou quaisquer
outros problemas que aumentem o risco de infeces.

A sua crianga e 0 médico da sua crianga devem tomar especial atencéo se houver sinais de
infecdo enquanto estiver a ser tratada com Humira. E importante informar o seu médico se a sua
crianca tiver sintomas de infecdes, tais como febre, feridas, sensacdo de cansaco ou problemas
dentarios.

Tuberculose

Uma vez que foram notificados casos de tuberculose em doentes tratados com Humira, o seu
médico ird avaliar a crianca para despiste de sinais e sintomas de tuberculose antes de iniciar a
terapéutica com Humira. Esta avaliacdo ira incluir uma historia clinica pormenorizada da sua
crianca e exames de despiste apropriados (por exemplo uma radiografia do térax e um teste de
tuberculina). A realizacdo e o resultado destes exames devem ser registados no Cartéo de
Seguranca do Doente da sua crianca.



e E muito importante que informe o seu médico se a crianca ja sofreu de tuberculose ou
se esteve em contacto préximo com alguém com esta doenga. Se a sua crianca tiver
tuberculose ativa, ndo administrar Humira.

e A tuberculose pode vir a manifestar-se durante o tratamento com Humira, mesmo que
a sua crianga tenha efetuado tratamento de profilaxia da tuberculose.

e Se surgirem sintomas de tuberculose (por exemplo tosse persistente, perda de peso,
fraqueza, febre ligeira) ou qualquer outra infecdo durante ou ap6s o tratamento,
informe imediatamente o seu médico.

Hepatite B

¢ Informe o seu médico se a crianga é portadora do virus da Hepatite B (HBV), se tem o virus
HBV ativo ou se pensa que pode estar em risco de contrair HBV.
e O médico da sua crianca deve avali-la para determinar se tem HBV. Humira pode
causar reativacdo de HBV em pessoas portadoras deste virus.
e Em alguns casos raros, especialmente se a sua crianga tomar outros medicamentos que
suprimem o sistema imunitario, a reativacdo de HBV pode p6r a vida dela em risco.

Intervencdo cirdrgica ou dentaria

e Seasua crianca vai ser submetida a uma intervencao cirdrgica ou dentéria, informe o seu
médico que ela esta a tomar Humira. O seu médico pode aconselhar a suspensdo temporaria de
Humira.

Doenca desmielinizante

e Seasua crianga sofre ou vier a desenvolver uma doenga desmielinizante (uma doenga que
afeta a camada isoladora a volta dos nervos, tal como esclerose maltipla), o seu médico ira
decidir se ela pode utilizar ou continuar a utilizar Humira. Caso a sua crianca tiver sintomas,
tais como alteragdes na visdo, fraqueza nos bracos ou pernas ou dorméncia ou formigueiro em
qualquer parte do corpo, informe imediatamente o seu médico.

Vacinacdo

e Certas vacinas podem causar infe¢fes e ndo devem ser administradas em conjunto com
Humira.

e Contacte o seu médico antes de a crianga receber qualquer vacina.

o Recomenda-se que as criangas, antes de iniciarem o tratamento com Humira, se
possivel, recebam todas as vacinas, de acordo com o atual plano de vacinacao
nacional.

e Seasua crianca utilizou Humira durante a gravidez, o bebé da sua crianca pode ter
um risco superior de ter tais infe¢Oes até, aproximadamente, cinco meses apds a
ultima dose que administrou durante a gravidez. E importante que diga ao médico do
bebé da sua crianca e a outros profissionais de salde que a sua crian¢a usou Humira
durante a gravidez, para que estes possam decidir quando pode ser dada qualquer
vacina ao bebé.

Insuficiéncia cardiaca

e Se asua crianca sofre de insuficiéncia cardiaca ligeira e esté a ser tratada com Humira, o seu
estado deve ser controlado cuidadosamente pelo seu médico. E muito importante que informe
0 seu médico se a crianca sofre ou ja sofreu de problemas cardiacos graves. Caso a sua crianga
desenvolva novos sintomas ou agravamento dos sintomas de insuficiéncia cardiaca (por
exemplo, falta de ar ou inchaco dos pés), deve contactar o seu médico imediatamente. O seu
meédico ird decidir se a crianca pode utilizar Humira.



Febre, nddoas negras, perdas de sangue ou aspeto palido

« Em alguns doentes o organismo pode ser incapaz de produzir suficientes células sanguineas
gue ajudem o organismo da sua crianca a combater infecdes ou ajudar a parar hemorragias. O
seu meédico pode decidir suspender o tratamento. Caso verifique febre na sua crianca que se
mantenha, tiver nddoas negras ou perdas de sangue muito facilmente ou se apresentar um
aspeto muito palido, informe imediatamente o seu médico.

Cancro

e Tém ocorrido, em casos muito raros, certos tipos de cancro em criangas e adultos doentes
tratados com Humira ou com outros antagonistas TNF.

e Doentes com artrite reumatoide muito grave que tenham doenca prolongada podem ter
um maior risco médio de aparecimento de linfoma (cancro que afeta o sistema
linfatico) e leucemia (cancro que afeta 0 sangue e medula Gssea).

e  Se asua crianga toma Humira o risco de ter linfoma, leucemia, ou outro tipo de cancro
pode aumentar. Em raras ocasifes, em doentes tratados com Humira, foi notificado
um tipo de linfoma pouco frequente e grave. Alguns destes doentes foram também
tratados com azatioprina ou 6-mercaptopurina.

e Diga ao seu médico se a sua crianga estiver a tomar azatioprina ou 6-mercaptopurina
com Humira.

e  Foram observados casos de neoplasias cutaneas ndo melanomas em doentes tratados
com Humira.

e  Se aparecerem novas lesbes de pele durante ou depois do tratamento, ou se existirem
alteragdes no aspeto de lesdes existentes, informe o seu médico.

e Existem casos de cancros, para além de linfoma, em doentes com um tipo especifico de doenca
pulmonar denominada Doenca Pulmonar Obstrutiva Crdnica (DPOC) tratados com outros
antagonistas TNF. Se a sua crianca tem DPOC ou se fuma muito, deve falar com o seu médico
para saber se o tratamento com um bloqueador TNF é adequado.

Doenca autoimune

e Em raras ocasifes, o tratamento com Humira pode dar origem a sintomas sugestivos de uma
sindrome tipo lupus. Contacte o seu médico se ocorrerem sintomas tais como inesperada
erupc¢éo cutanea persistente, febre, dor nas articulagdes ou cansago.

Outros medicamentos e Humira

Informe o seu médico ou farmacéutico se a sua crianca estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Devido ao risco aumentado de infe¢cdes graves, a sua crian¢a nao deve tomar Humira com
medicamentos contendo as substancias ativas seguintes:

e anacinra
e abatacept.

Humira pode ser utilizado em conjunto com:
e metotrexato
e certos medicamentos anti-reumatismais modificadores da doenga (por exemplo sulfassalazina,
hidroxicloroquina, leflunomida e preparacdes injetaveis de sais de ouro)
e corticosteroides ou medicamentos analgésicos, incluindo medicamentos anti-inflamatérios ndo
esteroides (AINES).



Se tiver qualquer davida, por favor pergunte ao seu médico.

Gravidez e amamentagdo

e A sua crianca devera considerar a utilizacdo de um método contracetivo adequado para evitar
a gravidez e continuar a utiliza-lo durante pelo menos 5 meses ap6s o ultimo tratamento com

Humira.

e Se asua crianca esta gravida, se pensa que a sua crianca pode estar gravida ou se planeia
engravidar, aconselhe-se com 0 médico da sua crianga antes de utilizar esta terapéutica.

e Humira so deve ser utilizado durante a gravidez se necessario.

e De acordo com um estudo na gravidez, ndo houve risco mais elevado de malformacdes
congénitas quando a mae recebeu Humira durante a gravidez, em comparagdo com maes com
a mesma doenca que nao receberam Humira.

e Humira pode ser utilizado durante a amamentagao.

e Se durante a gravidez a sua crianca utilizar Humira, o seu bebé pode ter um risco superior de

ter uma infegdo.

e E importante que diga ao médico do bebé e a outros profissionais de satde que a sua crianga
usou Humira durante a gravidez antes que o seu bebé tome qualquer vacina. Para mais
informacdo sobre vacinag&o, ver secgdo “Adverténcias e precaugdes”.

Condugcdao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Humira pode ter uma pequena influéncia na capacidade da sua crianca conduzir, andar de bicicleta ou
utilizar maquinas. Depois de tomar Humira podem ocorrer vertigens e alteracfes da visao.

3. Como utilizar Humira

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver alguma divida.

As doses recomendadas de Humira em cada uma das indica¢6es aprovadas encontram-se na tabela
abaixo. O seu médico pode prescrever uma dose diferente de Humira de acordo com as necessidades

da sua crianca.

Artrite idiopética juvenil poliarticular

dos 2 anos de idade com peso
igual a 10 kg ou inferior a 30
kg

Idade ou peso corporal Qual a dose e com que Notas
frequéncia se deve tomar?

Criancas, adolescentes e 40 mg em semanas alternadas Néo aplicavel

adultos a partir dos 2 anos de

idade com peso igual ou

superior a 30 kg

Criancas e adolescentes a partir | 20 mg em semanas alternadas Néo aplicavel




Artrite relacionada com entesite

Idade ou peso corporal Qual a dose e com que Notas
frequéncia se deve tomar?
Criancas, adolescentes e 40 mg em semanas alternadas N&o aplicavel
adultos a partir dos 6 anos de
idade com peso igual ou
superior a 30 kg
Criancas e adolescentes a partir | 20 mg em semanas alternadas N&o aplicavel
dos 6 anos de idade com peso
igual a 15 kg ou inferior a 30
kg
Psoriase pediatrica em placas
Idade ou peso corporal Qual a dose e com que Notas
frequéncia se deve tomar?
Criangas e adolescentes entre Dose inicial de 40 mg, seguida | N&o aplicavel
0s 4 e 0s 17 anos de idade com | de 40 mg uma semana apés a
peso igual ou superior a 30 kg | dose inicial.
Depois disso, a dose habitual é
40 mg em semanas alternadas.
Criangas e adolescentes entre Dose inicial de 20 mg, seguida | N&o aplicavel

0s 4 e 0s 17 anos de idade com
peso igual a 15 kg ou inferior a
30 kg

de 20 mg uma semana apos a
dose inicial.

Depois disso, a dose habitual é
20 mg em semanas alternadas.




Doenca de Crohn pediatrica

Idade ou peso corporal

Qual a dose e com que
frequéncia se deve tomar?

Notas

Criangas e adolescentes entre
0s 6 e 0s 17 anos de idade com
peso igual ou superior a 40 kg

Dose inicial de 80 mg, seguida
de 40 mg duas semanas apds a
dose inicial.

Nos casos onde é necesséria
uma resposta mais rapida, o
médico da sua crianga pode
prescrever uma dose inicial de
160 mg, seguida de 80 mg
duas semanas ap6s a dose
inicial.

Depois disso, a dose habitual é
40 mg em semanas alternadas.

O médico da sua crianca pode
aumentar a dose para 40 mg
por semana ou 80 mg em
semanas alternadas.

Criangas e adolescentes entre
0s 6 e 0s 17 anos de idade com
peso inferior a 40 kg

Dose inicial de 40 mg, seguida
de 20 mg duas semanas apés a
dose inicial.

Nos casos onde é necessaria
uma resposta mais rapida, o
médico da sua crianca pode
prescrever uma dose inicial de
80 mg, seguida de 40 mg duas
semanas apés a dose inicial.

Depois disso, a dose habitual é
20 mg em semanas alternadas.

O medico da sua crianca pode
aumentar a frequéncia da dose
para 20 mg por semana.

Uveite pediatrica

Idade ou peso corporal

Qual a dose e com que
frequéncia se deve tomar?

Notas

Criangas e adolescentes a partir
dos 2 anos de idade com peso
inferior a 30 kg

20 mg em semanas alternadas

O médico da sua crianga pode
também prescrever uma dose
inicial de 40 mg que pode ser
administrada uma semana antes
do inicio da dose habitual de 20
mg em semanas alternadas.
Humira é recomendado para
utilizacdo em associa¢do com
metotrexato.

Criancas e adolescentes a partir
dos 2 anos de idade com peso
igual ou superior a 30 kg

40 mg em semanas alternadas

O médico da sua crianca pode
também prescrever uma dose
inicial de 80 mg que pode ser
administrada uma semana antes
do inicio da dose habitual de 40
mg em semanas alternadas.
Humira é recomendado para
utilizacdo em associa¢do com
metotrexato.

Modo e via de administracéo

Humira € administrado por injecdo debaixo da pele (via subcutanea).




InstrucBes detalhadas sobre como injetar Humira estdo descritas na sec¢io 7 “Injetar Humira”.
Se utilizar mais Humira do que deveria

Se injetar acidentalmente Humira mais frequentemente do que o prescrito, contacte o seu medico ou
farmacéutico e informe-os de que a sua crianca utilizou mais do que devia. Leve sempre consigo a
embalagem exterior do medicamento, mesmo que esteja vazia.

Caso se tenha esquecido de utilizar Humira

Caso se tenha esquecido de administrar uma inje¢do a sua crianga, administre a proxima dose de
Humira logo que se lembrar. Administre a dose seguinte a sua crianga conforme prescrito, como se
ndo tivesse omitido a dose anterior.

Se parar de utilizar Humira

A decisdo de parar de utilizar Humira deve ser avaliada com o seu médico. Os sintomas da sua crianca
podem voltar apds descontinuagao.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas. A maioria dos efeitos indesejaveis sdo ligeiros a moderados. No
entanto, alguns podem ser graves e requerer tratamento. Podem ocorrer efeitos indesejaveis pelo
menos até 4 meses ap0ds a Ultima injecdo de Humira.

Informe imediatamente o seu médico se tiver algum dos seguintes sintomas

pele muito irritada, comichdo ou outros sinais de reacédo alérgica
inchaco da face, méos, pés

dificuldades em respirar, em engolir

falta de ar durante o esforco ou quando deitado ou inchago dos pés

Informe imediatamente o seu médico se tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis

o sinais de infecdo tais como febre, ma disposicdo, feridas, problemas dentarios ou sensacédo de
ardor ao urinar

sensacdo de fraqueza ou cansacgo

tosse

formigueiro

dorméncia

visdo dupla

sensacdo de fraqueza nos bragos ou pernas

inchago ou ferida aberta que néo cicatriza

sinais ou sintomas sugestivos de alteracdes sanguineas tais como febre persistente, nddoas
negras, hemorragias, palidez

Os sintomas descritos acima podem ser sinais dos efeitos indesejaveis descritos a seguir e que foram
observados com Humira.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

o reacOes no local da injecéo (incluindo dor, inchago, vermelhiddo ou comichdo)



o infecBes do trato respiratério (incluindo constipagdo, nariz a pingar, infecdo sinusal,
pneumonia)

dor de cabeca

dor abdominal

nauseas e vomitos

erupc¢éo cutanea

dor musculoesquelética

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

infecOes graves (incluindo envenenamento do sangue e gripe)
infecOes intestinais (incluindo gastroenterite)

infecOes da pele (incluindo celulite e zona)

infecOes dos ouvidos

infecdes orais (incluindo infeces dentarias e constipacdes)
infecOes do sistema reprodutor

infecdo do trato urinario

infecdes fungicas

infecOes das articulagdes

tumores benignos

cancro da pele

reacOes alérgicas (incluindo alergia sazonal)

desidratacdo

alteractes do humor (incluindo depressao)

ansiedade

dificuldade em adormecer

alteracdes neuroldgicas tais como prurido, comichdo ou dorméncia
enxaqueca

compressdo da raiz nervosa (incluindo dor lombar e dor nas pernas)
alteractes da viséo

inflamacéo dos olhos

inflamacdo das palpebras e inchago dos olhos

vertigem (sensacdo de tontura ou movimento)

sensacao de batimento cardiaco rapido

tensdo arterial alta

vermelhiddo

hematoma (concentracdo de sangue fora dos vasos sanguineos)
tosse

asma

dificuldade em respirar

hemorragia gastrointestinal

dispepsia (indigestdo, inchaco, azia)

doenca de refluxo

sindrome de sicca (incluindo olhos e boca seca)

comichdo

erupcdo da pele com comichéo

nodoas negras

inflamacéo da pele (tais como eczema)

unhas das méaos e dos pés quebradicas

aumento de suor

perda de cabelo

inicio ou agravamento da psoriase

espasmos musculares

sangue na urina
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perturbacdes renais

dor no peito

edema (inchago)

febre

reducdo nas plaquetas sanguineas aumentando o risco de hemorragia ou de ndédoas negras
alteracéo de cicatrizagéo

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

o infecdes oportunistas (as quais incluem tuberculose e outras infe¢des que ocorrem quando a
resisténcia a doenca esta diminuida)

o infe¢Bes neuroldgicas (incluindo meningite viral)

o infecdes oculares

o infecOes bacterianas

o diverticulite (inflamacéo e infecdo do intestino grosso)

. cancro

o cancro que afeta o sistema linfatico

o melanoma

o perturbacdes do sistema imunitario que podem afetar os pulmdes, pele e ganglios linfaticos
(apresentando-se mais frequentemente como sarcoidose)

o vasculite (inflamag&o dos vasos sanguineos)

o tremor

o neuropatia (doenca dos nervos)

o AVC

. perda de audic¢do, zumbido

o sensacao de batimento irregular do coragéo tal como palpitacGes

o problemas no coracéo que podem causar falta de ar ou inchago nos tornozelos

o ataque cardiaco

o quisto na parede de uma artéria maior, inflamag&o e codgulo de uma veia, bloqueio de um vaso
sanguineo

o doencas pulmonares causando falta de ar (incluindo inflamacéo)

o embolia pulmonar (blogueio de uma artéria no pulmao)

o derrame pleural (acumulag¢do anormal de liquido no espago pleural)

o inflamacédo do pancreas que causa dor grave no abdémen e costas

o dificuldade em engolir

o edema facial (inchaco do rosto)

o inflamacdo da vesicula, pedra na vesicula

o figado gordo

o suores noturnos

o escaras

o colapso muscular anormal

o lUpus eritematoso sistémico (incluindo inflamacdo da pele, coracdo, pulmao, articulacées e
outros sistemas de 6rgaos)

o interrupcdes de sono

o impoténcia

o inflamacGes

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
o leucemia (cancro que afeta o sangue e a medula 6ssea)

o reacdo alérgica grave com choque
o esclerose mdaltipla
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o alteracdes neuroldgicas (tais como inflamacéo do nervo ocular e sindrome de Guillain-Barré que
pode causar fraqueza muscular, sensacGes anormais, formigueiro nos bracos e na parte superior
do corpo)

0 coracao deixa de bombear

fibrose pulmonar (cicatrizes no pulmao)

perfuracdo intestinal

hepatite

reativacao da hepatite B

hepatite autoimune (inflamac&o do figado causada pelo préoprio sistema imunitario do corpo)
vasculite cutanea (inflamacdo dos vasos sanguineos da pele)

sindrome de Stevens-Johnson (sintomas iniciais incluindo indisposicao, febre, dor de cabeca e
erupg¢éo cutanea)

edema facial associado com reacGes alérgicas

eritema multiforme (erupcéao cuténea inflamatoria)

sindrome tipo lupus

angioedema (inchago localizado da pele)

reacdo cutanea liquenoide (erupgdo na pele vermelho-purpura com comichéo)

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

o linfoma hepatoesplénico de linfocitos T (um raro cancro de sangue que muitas vezes é fatal)

o carcinoma de células de Merkel (um tipo de cancro de pele)

o sarcoma de Kaposi, um cancro raro relacionado com a infecéo pelo virus herpes humano 8. O
sarcoma de Kaposi aparece mais frequentemente na forma de lesdes cutaneas de cor plrpura

o insuficiéncia hepatica

o agravamento de uma doenca chamada dermatomiosite (que corresponde a uma erupcao cutanea
acompanhada de fraqueza muscular)

o aumento de peso (para a maioria dos doentes, o0 aumento de peso foi pequeno)

Alguns efeitos indesejaveis observados com Humira podem néo ter sintomas e s6 podem ser
identificados através de analises ao sangue. Estes incluem:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

contagem diminuida dos glébulos brancos
contagem diminuida dos glébulos vermelhos
aumento dos lipidos no sangue

aumento das enzimas hepaticas

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

contagem aumentada dos glébulos brancos

contagem diminuida das plaquetas

aumento de acido Urico no sangue

contagem anormal de s6dio no sangue

contagem diminuida de célcio no sangue

contagem diminuida de fosfato no sangue

nivel de aglcar aumentado no sangue

valores aumentados de dehidrogenase lactica no sangue
presenca de autoanticorpos no sangue

baixo teor de potassio no sangue

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

o contagem aumentada de bilirrubina (anélises de sangue ao figado)
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Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
o contagem diminuida de glébulos brancos, glébulos vermelhos e plaquetas

Comunicagéo de efeitos indesejaveis

Se a sua crianca tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o médico ou farmacéutico da sua crianca. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado em
baixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a
seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcgéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Humira
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo/blister/embalagem, apés
EXP.

Conservar no frigorifico (2° C — 8° C). Né&o congelar.

Manter a seringa pré-cheia na embalagem exterior para proteger da luz.

Conservacéao Alternativa:

Quando necessario (por exemplo, quando esta a viajar), uma seringa pré-cheia de Humira pode ser
conservada até um periodo maximo de 14 dias, a temperatura ambiente (até 25 ° C) - ter a certeza que
a protege da luz. Uma vez retirada do frigorifico para a temperatura ambiente, a seringa deve ser

utilizada dentro de 14 dias ou eliminada, mesmo que a volte a colocar no frigorifico.

Deve registar a data em que a seringa foi inicialmente retirada do frigorifico e a data em que deve ser
eliminada.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu médico
ou farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢do de Humira

A substancia ativa é adalimumab.
Os outros componentes sdo manitol, polissorbato 80 e 4gua para preparagdes injetaveis.
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Qual o aspeto da seringa pre-cheia de Humira e conteddo da embalagem

Humira 20 mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia para uso pediatrico é fornecido sob a forma de
uma solugdo estéril contendo 20 mg de adalimumab dissolvido em 0,2 ml de solugéo.

A seringa pré-cheia de Humira é de vidro contendo a solucdo de adalimumab.

A seringa pré-cheia de Humira esta disponivel em embalagens contendo 2 seringas pré-cheias e 2
compressas embebidas em alcool.

Humira pode estar disponivel em frasco para injetaveis, seringa pré-cheia ou em caneta pré-cheia.

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Alemanha

Fabricante

AbbVie Biotechnology GmBH
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA

Tél/Tel: +32 10 477811
Bbarapus

A6Bu EOO/1

Ten.:+359 2 90 30 430

Ceska republika

AbbVie s.r.o.

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 (gebuhrenfrei)
Tel: +49 (0) 611 1720-0

Eesti

AbbVie OU

Tel: +372 623 1011

E\\ado

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

Espaia

AbbVie Spain, S.L.U.

Tel: +34 9138409 10
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Lietuva

AbbVie UAB

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

Tél/Tel: +32 10 477811
Magyarorszag

AbbVie Kift.

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 0.0.
Tel.: +48 22 319 12 00



France

AbbVie

Teél: +33 (0) 14560 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
Kvbmpog

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

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000

Portugal

AbbVie, Lda.

Tel: +351 (0)21 1908400

Romania

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.o.

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 (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 04/2021

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu

Para ouvir ou solicitar uma copia deste folheto em <Braille>, <caracteres grandes> ou <audio>,
por favor contacte o representante local do Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.

7. Injetar Humira

o As instrucdes a seguir indicadas explicam como administrar & sua crianga uma injecéo
subcutanea de Humira em seringa pré-cheia. Leia atentamente as instrugdes e siga-as passo a
passo.

o O seu médico, enfermeiro ou farmacéutico dar-lhe-4 instrugdes sobre a técnica de injecéo.

o N&o injetar a sua crianca antes de estar certo de ter compreendido o modo de preparar e
administrar a injecao.

o Apos treino adequado, a inje¢do pode ser administrada pela sua crianga ou por outra pessoa, por
exemplo um familiar ou amigo.

. Use s6 uma seringa pré-cheia por injegao.
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Seringa Pré-cheia de Humira

Embolo Apoio dos dedos Tampa da agulha

@ 9

N&o use a seringa pré-cheia e fale com o seu médico ou farmacéutico se

o liquido esté turvo, descorado, ou com flocos ou particulas em suspensao
prazo de validade (EXP) foi ultrapassado

o liquido estiver congelado ou se foi deixado a luz direta do sol

a seringa pré-cheia tiver caido ou estiver danificada

Retire s6 a tampa imediatamente antes da injecao.
Manter Humira fora da vista e do alcance das criancas.

PASSO 1

Retire Humira do frigorifico.

Deixe Humira a temperatura ambiente durante 15 a 30 minutos antes de administrar a injecao.
. Nao remova a tampa até que Humira alcance a temperatura ambiente

o N&o aqueca Humira de nenhuma outra forma. Por exemplo, ndo use micro-ondas ou 4gua
quente

PASSO 2 Verifique o prazo de validade (EXP). N&o utilize a seringa
pré-cheia se ja tiver ultrapassado o prazo de validade (EXP).
Seringa

Coloque os seguintes elementos numa superficie plana
limpa

. 1 seringa pré-cheia e
o 1 compressa embebida em alcool

Lave e seque as maos.

Compressa
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PASSO 3

Locais de Injecéo

Locais de Injecao

Escolha um local de injecéo:

. No cimo da coxa da sua crianca ou

. Barriga (estbmago) pelo menos a 5 cm do umbigo da
sua crianca

o Pelo menos a 3 cm de distancia do local da ultima
injecdo

Limpe o local da injecdo usando a compressa embebida em
alcool com movimentos circulares.

. Na&o injete através da roupa

. Nao injete numa area em que a pele esteja dorida,
ferida, avermelhada, endurecida, tenha estrias ou areas
com placas de psoriase

PASSO 4

Segure na seringa pré-cheia com uma das maos.
Verifique o liquido na seringa pré-cheia.

. Assegure-se que a solucéo esta limpida e incolor

. N&o use a seringa pré-cheia se a solugao estiver turva
ou tiver particulas

. Na&o use a seringa pré-cheia se tiver caido ou estiver
danificada

Com a outra méo retire a tampa da agulha com muito
cuidado. Deite fora a tampa da agulha. N&o volte a colocar a
tampa.

. Nao toque na agulha com os dedos e ndo permita que
esta toque em qualquer superficie

PASSO 5

Segure a seringa pré-cheia com a agulha na vertical.

. Com uma das méos, segure a seringa pré-cheia ao
nivel dos olhos de modo a poder observar o ar na
seringa

Empurre lentamente o0 @mbolo para empurrar o ar para fora
através da agulha.

. E normal observar-se algumas gotas de solug&o na
agulha
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PASSO 6

Com uma das maos, segure o corpo da seringa entre o
polegar e o indicador, como se fosse um lapis.

Com a outra méo, agarre uma prega cutanea elevada no
local da injecdo da sua crianga, apertando-a firmemente.

PASSO 7

Introduza a agulha na pele hum angulo de 45° com um
movimento curto e rapido.

. Ap0s introduzir a agulha, liberte a prega cutanea

Empurre lentamente o émbolo até injetar toda a solucéo e
esvaziar a seringa pré-cheia.

PASSO 8

NS

-

Algodéo

Quando a injecdo estiver completa, retire lentamente a
agulha da pele, procurando manter o mesmo angulo da
insercéo.

Apos completar a injegdo, pressione o local da inje¢cdo com
algoddo ou uma gaze.

o N&o friccione
o E normal aparecer uma marca de sangue no local da
injecdo.
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PASSO 9

Elimine imediatamente a seringa pré-cheia utilizada num recipiente préprio, de acordo com as
instrucBes dadas pelo seu médico, enfermeiro ou farmacéutico. Nunca voltar a colocar a tampa na
agulha.

° Na&o deite fora ou recicle a seringa pré-cheia no lixo doméstico
° Manter sempre a seringa pré-cheia e o recipiente préprio fora da vista e do alcance das criancas

As tampas, a compressa embebida em alcool, o algoddo, a gaze, o blister e a embalagem, podem ser
deitados fora no lixo doméstico.
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