HUMIRA - Lek biologiczny
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EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgceg
o(EPAR). Wyja

$

nia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze stanowigcag czes¢é EPAR) badZ skontaktowac
sie z lekarzem lub farmaceut

a

. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen CHMP, zapoznaj sig z
dyskus;j

a

naukow

a
(takze stanowi

a
C
a
cze
$

¢ EPAR).

Co to jest Humira?

Preparat Humira jest lekiem, ktory jako substancje czynng zawiera adalimumab. Jest on
dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan we fiolce, napetnionej fabrycznie strzykawce lub
napetnionym fabrycznie wstrzykiwaczu, przy czym wszystkie rodzaje opakowan zawieraj

a
40 mg adalimumabu.

W jakim celu stosuje sie preparat Humira?
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Preparat Humira jest lekiem przeciwzapalnym. Stosuje sie go w leczeniu 0s6b dorostych z
nastepujgcymi chorobami: reumatoidalnym zapaleniem stawow (chorobg uktadu
immunologicznego, w przebiegu ktdrej wystepuje stan zapalny stawéw). Preparat Humira
stosuje sie w skojarzeniu z metotreksatem (lekiem oddziatu;j

a

cym na uktad odporno

$

ciowy) u pacjentéw z umiarkowan

a

lub ciezk

a

chorob

a

, U ktérych nie wyst

a

pita wystarczaj

a

ca odpowied

z

na inne leki, a takze u pacjentow z ciezk

a
chorob

a

, ktérzy nie przyjmowali wcze

S

niej metotreksatu. Jezeli pacjent nie moze przyjmowaé metotreksatu, preparat Humira mozna
stosowa¢ w monoterapii.

tuszczycowym zapaleniem stawow (choroba, w ktorej wystepujg czerwone, ztuszczajgce sie
zmiany skérne i zapalenie stawdw) u pacjentéw, u ktdrych nie wyst

a

pita wystarczaj

a

ca odpowied

z

na inne leki, ciezkim zesztywniaj

a

cym zapaleniem stawéw kregostupa (chorob

a

, W ktérej wystepuje stan zapalny i bél w stawach kregostupa) u pacjentéw, u ktérych nie wyst
a

pita wystarczaj

a

ca odpowied

z
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na inne leki.

Dodatkowe informacje przedstawiono w ulotce dla pacjenta.
Lek jest dostepny wytacznie na recepte.
Jak stosowac preparat Humira?

Leczenie preparatem Humira powinien rozpoczynaé i nadzorowac lekarz posiadajgcy do$wiad
czeniew leczeniu chordb, w ktdrych stosuje sie preparat Humira. Zalecana dawka preparatu
Humira wynosi40 mg podawane co 2 tygodnie w pojedynczym wstrzyknieciu podskornym.
Niektdrzy pacjenciz reumatoidalnym zapaleniem stawow, ktorzy przyjmuj

a
preparat Humira bez metotreksatu, mog

a

odnosic korzy

$

ci z przyjmowania takiej samej dawki leku co tydzien. Po przeszkoleniu pacjenci mog

a

wykonywac u siebie samodzielnie wstrzykniecia preparatu Humira, o ile ich lekarz wyrazi na
tozgode.

Pacjenci przyjmujacy preparat Humira powinni otrzymac specjalng karte informacyjna zawieraj
a

c

a

najwazniejsze informacje dotycz

q
ce bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak dziata preparat Humira?

Substancja czynna w preparacie Humira, adalimumab, jest przeciwciatem
monoklonalnym.Przeciwciato monoklonalne to przeciwciato (typ biatka), ktére zostato
zaprojektowane w taki sposob,aby rozpoznawato okreslone struktury (zwane antygenami)
wystepuj ace w organizmie i wigzato
sie ztymi strukturami. Adalimumab zostat zaprojektowany w taki sposéb, aby wi

a

zat sie w organizmie zprzeka

Z

nikiem chemicznym okre

S

lanym jako czynnik martwicy nowotworu (TNF). Przeka
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z
nik ten uczestniczy w powstawaniu stanu zapalnego i wykrywa sie go w wysokich stezeniach u
pacjentéw zchorobami, w ktérych leczeniu stosuje sie preparat Humira. Blokuj

a
¢ TNF, adalimumab zmniejszanasilenie stanu zapalnego i innych objawow chordb.

Jak badano preparat Humira?

Preparat Humira badano w pieciu badaniach z udziatem niemal 2 900 pacjentéw z
umiarkowanym lub ciezkim reumatoidalnym zapaleniem stawéw. W czterech sposrdd tych
badan (z udziatem ponad2 000 pacjentéw) skuteczno

$

¢ preparatu Humira, stosowanego w monoterapii lub w pot

a

czeniu z innymi lekami przeciwzapalnymi, w tym metotreksatem, porownywano ze skuteczno
$

ci

a

placebo(nieaktywnego leczenia) u pacjentow, ktérzy zazwyczaj przyjmowali leki przeciwko
zapaleniu stawéw w przeszto

$

ci. W pi

a

tym badaniu uczestniczyto 799 pacjentdw, z ktérych zaden nieprzyjmowat metotreksatu w
przeszto

$

ci; poréwnywano w nim pot

a

czenie preparatu Humirai metotreksatu z samym metotreksatem lub samym preparatem
Humira. We wszystkich pieciubadaniach gtbwnym kryterium oceny skuteczno

$

ci byta zmiana nasilenia objawow po okresie 6 miesiecy do roku leczenia.

W tuszczycowym zapaleniu stawdw preparat Humira porownywano z placebo w dwéch
badaniachz udziatem 413 pacjentow. Leki byty przyjmowane w monoterapii lub w skojarzeniu z
innym lekiemprzeciwzapalnym, takim jak metotreksat. W zesztywniajgcym zapaleniu stawow
kregostupa preparatHumira i placebo stosowane dodatkowo do aktualnego leczenia
poréwnywano w badaniachz udziatem 397 pacjentéw. W obu chorobach u pacjentéw
wystepowata niewystarczaj

a

ca odpowied

z

na stosowane wcze

$

niej leczenie, a gtownym kryterium oceny skuteczno
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$
ci byta zmiana nasileniaobjawdw po okresie 12 tygodni leczenia.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Humira zaobserwowano w badaniach?

W reumatoidalnym zapaleniu stawow preparat Humira byt skuteczniejszy niz placebo w
redukowaniuobjawéw. Najwiekszg redukcje zaobserwowano w badaniach, w ktérych oceniano
preparat Humirastosowany pomocniczo w stosunku do metotreksatu: w obu badaniach t

q
cznie okoto dwoch trzecichpacjentow przyjmuj

q
cych dodatkowo preparat Humira w dawce 40 mg co 2 tygodnie wyst

a

pita conajmniej 20% redukcja objawdw po 6 miesi
a

cach, w poréwnaniu z jedn

a
czwart

q

pacjentéwprzyjmuj

q

cych dodatkowo placebo. U pacjentéw przyjmu;

q
cych dodatkowo preparat Humirawyst

Si’ro takze mniej uszkodzen stawdw i mniejsza redukcja funkcjonowania fizycznego niz w
fc’)dosc')b przyjmuj

2ych dodatkowo placebo po roku leczenia. U pacjentdw, ktérzy nie przyjmowaliwcze

rs1iej metotreksatu, redukcja objawow 0 50% wyst

Si’ra u wiekszej liczby pacjentéwprzyjmu;

2ych preparat Humira i metotreksat niz u pacjentdéw przyjmu;

2ych sam metotreksat po rokuleczenia (odpowiednio 62% i 46%). W pozostatych dwdch
chorobach preparat Humira przyczynit sie wiekszej poprawy objawdw nizplacebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem preparatu Humira?
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W badaniach nad preparatem Humira najczestszymi dziataniami niepozgdanymi
(obserwowanymi uponad 1 pacjenta na 10) byty: zakazenia gérnych drég oddechowych
(przeziebienia) i reakcje wmiejscu wstrzykniecia (obejmuj

a

ce bél, obrzek, zaczerwienienie lub

$

Wi

a

d [swedzenie]). Ze wzgleduna podwyzszone ryzyko zakazenia pacjentéw nalezy uwaznie
monitorowac pod k

a

tem zakazen, w tymgru

z

licy, podczas leczenia preparatem Humira oraz w okresie do 5 miesiecy po jego
zakonczeniu.Peten wykaz dziatah niepoz

a

danych zgtaszanych po podaniu preparatu Humira znajduje sie w ulotcedla pacjenta.
Preparatu Humira nie nalezy podawaé¢ osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwosé(uc
zulenie) na adalimumab lub jakikolwiek inny sktadnik preparatu. Preparatu Humira nie
nalezystosowac u pacjentdéw z gru

z

lic

a

, iInnymi ciezkimi zakazeniami lub umiarkowan

a

lub ciezk

a

niewydolno

S

Ci

a

serca.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Humira?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzy$ci ptynace
zestosowania preparatu Humira przewyzszaj

a

ryzyko wynikaj

a

ce z leczenia umiarkowanego lubciezkiego reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycowego
zapalenia stawoOw i zesztywniaj

q
cegozapalenia stawow kregostupa u oséb dorostych, gdy inne leki okazaty sie nieskuteczne.
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Wreumatoidalnym zapaleniu stawéw wykazano, ze preparat Humira podawany w skojarzeniu
zmetotreksatem redukuje czesto$é pogorszenia uszkodzenia stawdw i poprawia
funkcjonowaniefizyczne. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu
Humira do obrotu.

Inne informacje na temat preparatu Humira:

Dnia 8 wrzesnia 2003 r. Komisja Europejska przyznata firmie Abbott Laboratories Ltd.
pozwolenie nadopuszczenie preparatu Humira do obrotu wazne na terytorium catej Unii
Europejskiej.

Humira

40 mg roztwor do wstrzykiwan w fiolce Adalimumab.

Nalezy zapoznac sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku. Nalezy zachowac te ulotke,
aby w razie potrzeby méc | a ponownie

przeczytaé. Lekarz przekaze pacjentowi ,Karte informacyjng dla pacjenta” awierajgcg wazne
informacje o bezpieczenstwie stosowania leku, o ktérych alezy pamietac przed rozpoczeciem i
w trakcie leczenia. Karte informacyjn

q
la pacjenta nalezy zachowaé wraz z ulotk

a

dla pacjenta. Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada ub
dodatkowa informacja. Lek ten zostat przepisany

$

ci

$

le okre

$

lonej osobie i nie nalezy go rzekazywac innym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet gdy objawy
ich choroby s

a

tkie same.

Jedli nasili sie ktérykolwiek z objawow niepozgdanych lub wystapig akiekolwiek objawy niepoz
a

dane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic

lekarza lub farmaceute.
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CO TO JEST LEK HUMIRA | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Humira przeznaczona jest do leczenia reumatoidalnego zapalenia stawéw, tuszczycowego
zapalenia stawoOw i zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa. Jest lekiem, ktdry
zmniejsza nasilenie procesu zapalnego w tych chorobach. Substancja czynna — adalimumab —
jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym otrzymywanym z hodowli komorkowej. Przeciwciata

monoklonalne s g biatkami, ktére rozpoznajg inne swoiste
biatka i wi aza sie
Z nimi. Adalimumab wi

a

ze sie ze swoistym biatkiem (czynnik martwicy nowotworow — TNF?), ktére wystepuje w
zwiekszonym stezeniu w chorobach zapalnych takich jak, reumatoidalne zapalenie stawow,
luszczycowe zapalenie stawow i zesztywniaj

a
ce zapalenie stawdw kregostupa.

Reumatoidalne zapalenie stawéw

Reumatoidalne zapalenie stawow jest chorobg zapalng stawdw. W przypadku czynnego,
umiarkowanie nasilonego lub ciezkiego reumatoidalnego zapalenia stawow, pacjentom mozna
najpierw podawac inne leki zmniejszaj a
ce nasilenie objawdw choroby takie, jak metotreksat. W razie braku zadowalaj

a

cej poprawy w odpowiedzi na te leki, pacjenci otrzymuj

a

lek Humira w celu leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow. Wykazano réwniez, ze lek
Humira spowalnia szybko

$

¢ rozwoju uszkodzenh stawéw spowodowanych przez chorobe i powoduje poprawe stanu
czynno

$

ciowego.

Lek Humira mozna rowniez stosowaé w leczeniu ciezkiego, czynnego i postepujgcego
zapalenia stawdw bez uprzedniego leczenia metotreksatem. Wykazano, ze lek Humira
spowalnia szybko

$

¢ rozwoju uszkodzeh chrz

a

stki i ko

$

ci stawdw spowodowanych przez chorobe i powoduje poprawe stanu czynno

$
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ciowego.
Zazwyczaj lek Humira stosuje sie z metotreksatem. Je$li lekarz stwierdzi, ze stosowanie
metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie samego leku Humira.

tuszczycowe zapalenie stawéw

Luszczycowe zapalenie stawoOw jest zapaleniem stawbéw zwigzanym z tuszczyca.

Zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa

Zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa jest chorobg zapalng kregostupa. Chorzy na
zesztywniaj ace zapalenie
stawow kregostupa otrzymuj

a

najpierw inne leki. Je

$

li nie reaguj

a

wystarczaj

a
co dobrze na te leki, otrzymuj

a
lek Humira w celu zmniejszenia nasilenia objawow choroby zdiagnozowanych przez lekarza i
odczuwanych przez pacjenta.

Choroba Lesniowskiego-Crohna

Choroba Les$niowskiego-Crohna jest chorobg zapalng przewodu pokarmowego. Pacjenci z
chorob a Lesniowskiego-Crohna
otrzymuj a najpierw inne
leki. Je $liw
odpowiedzi na te leki nie wyst

a

pi poprawa, otrzymuj

a

lek Humira w celu zmniejszenia nasilenia objawow choroby zdiagnozowanych przez lekarza i
odczuwanych przez pacjenta.
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INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU HUMIRA

Kiedy nie stosowa¢ leku Humira

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na adalimumab lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Humira.

Jesdli u pacjenta wystepuje ciezkie zakazenie, w tym czynna gruzlica (patrz ,Zachowac
szczegdln g ostrozno$¢ stosu;
a

c lek Humira”).

Nalezy bezwzglednie poinformowaé lekarza, gdy u pacjenta wystepujg objawy zakazenia, np.

gor aczka, zranienia,
uczucie zmeczenia, ktopoty z zebami. Je

$

li u pacjenta wystepuje umiarkowana lub ciezka niewydolno

$

¢ serca.

Nalezy bezwzglednie poinformowaé lekarza o powaznej chorobie serca w przeszto$ci lub
obecnie (patrz ,Zachowac szczegdin

a

ostrozno

$

¢ stosuj

q
c lek Humira”).

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostrozno$¢ stosujac lek Humira Jesli u pacjenta wystgpig reakcje
alergiczne takie, jak uczucie ucisku w klatce piersiowej,

$

wiszcz

a

cy oddech, zawroty gtowy, obrzek lub wysypka nalezy przerwaé wstrzykiwanie leku [Humira]] i
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Ostonka igty strzykawki zawiera kauczuk naturalny (lateks). Moze to powodowac¢ ciezkie
reakcje alergiczne u pacjentéw wrazliwych na lateks. Pacjentéw z rozpoznang nadwrazliwo$ci
a

na lateks nalezy poinformowac, aby nie dotykali wewnetrznej cze

$

ci ostonki.

Jesdli u pacjenta wystepuje zakazenie, w tym dtugotrwate lub miejscowe zakazenie (np.
owrzodzenie podudzia), przed rozpoczeciem stosowania leku Humira nalezy poradzi¢ sie
lekarza. W przypadku w  gtpliwos$ci nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Podczas stosowania leku Humira moze sie zwiekszy¢ podatnosc¢ na infekcje w tym powazne
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zakazenia, gru Zlice, zakazenia
oportunistyczne i posocznice, co moze w rzadkich przypadkach zagrazac¢ zyciu. W przypadku

wyst gpienia u

pacjenta takich objawow, jak gor

a

czka, zranienia, uczucie zmeczenia lub ktopoty z zebami nalezy bezwzglednie poinformowac
lekarza.

U pacjentdéw otrzymujgcych lek Humira informowano o przypadkach gruzlicy.

Dlatego przed rozpoczeciem podawania leku Humira lekarz sprawdzi, czy u pacjenta nie
wystepujg zdiagnozowane przez lekarza i odczuwane przez pacjenta objawy gruzlicy. Badanie
bedzie obejmowato szczegdtowy wywiad lekarski, zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej i
prébe tuberkulinow

a

. Informacje o wykonaniu tych badan nalezy wpisa¢ do karty informacyjnej dla pacjenta.
Konieczne jest poinformowanie lekarza o przebytej gruzlicy lub bliskich kontaktach z chorymi
na gru Zlice w przesztosci. Nalezy
natychmiast poinformowac lekarza, je

$

li w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu wyst

a

pi

a

objawy gru

z

licy (uporczywy kaszel, utrata masy ciata, apatia, niewielka gor
a

czka) lub innej choroby zaka

z

nej.

Nalezy poinformowaé lekarza, jesli w przeszto$ci u pacjenta wystepowaty nawracajgce
zakazenia lub inne schorzenia zwigkszaj

a
ce zagrozenie wyst

a

pieniem zakazen.

Nalezy poinformowaé lekarza prowadzgcego, jesli pacjent jest nosicielem wirusa zapalenia w
a

troby typu B (HBV), je

S

li choruje na zapalenie w

a

troby typu B lub je

S

lis

a

dzi, ze nalezy do grupy zwiekszonego ryzyka zakazenia HBV. Lek Humira moze powodowac
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reaktywacje HBV u oséb bed

a

cych nosicielami tego wirusa. W niektorych rzadkich przypadkach, zwtaszcza u
pacjentdéw przyjmujgcych inne leki obnizajgce odpornos¢ uktadu immunologicznego,
reaktywacja HBV moze zagrazaé zyciu.

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub stomatologicznego nalezy
poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Humira.

Jesli pacjent choruje na stwardnienie rozsiane, lekarz zdecyduje, czy mozna zastosowac lek
Humira.

W czasie przyjmowania leku Humira nie wolno stosowac niektérych szczepionek. Przed
zastosowaniem kazdej szczepionki nalezy poradzic sie lekarza. Jesli u pacjenta otrzymujgceg
o lek Humira wystepuje tagodna niewydolno

$

C serca, konieczna jest doktadna stata kontrola kardiologiczna. Nalezy bezwzglednie
poinformowac lekarza o powaznej chorobie serca w przeszto

$

ci lub obecnie. W przypadku wyst

a

pienia nowych objawéw niewydolno

$

ci serca lub nasilenia istniej

a

cych objawow (np. duszno

$

¢ lub obrzeki stép)

nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. U niektérych pacjentow dojs¢ moze do
zmniejszenia wytwarzania komérek

krwi pomocnych w zwalczaniu zakazen lub tamowaniu krwawienia. Jesli u pacjenta wystapi
nieustepu;j

a

ca gor

a

czka, siniaki, sktonno

$

¢ do krwawien lub blado

$

¢ nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza. Lekarz moze podj

a

¢ decyzje o przerwaniu leczenia.

U pacjentoéw przyjmujacych lek Humira lub inne leki z grupy antagonistéow TNF w bardzo
rzadkich przypadkach wystepowaty pewne rodzaje nowotworow. Ryzyko wyst

a

pienia nowotworu uktadu limfatycznego zwanego chitoniakiem moze by¢ wieksze od
przecietnego u osbéb z cigzsz

a
postaci
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q
reumatoidalnego zapalenia stawow choruj

a

cych od diuzszego czasu. Ryzyko moze byé

wieksze u pacjentéw stosujgcych lek Humira. Ponadto, u pacjentéw przyjmujacych lek Humira
obserwowano bardzo rzadkie przypadki raka skéry nie bed

a

cego czerniakiem.

O nowotworach, innych niz chtoniak, informowano u pacjentéw ze szczeg6lnym rodzajem
choroby ptuc zwanej przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP) leczonych innym lekiem

blokuj acym TNF. Jesli pacjent choruje na
POChHP lub jest natogowym palaczem, powinien oméwic z lekarzem, czy stosowanie leku
blokuj acego TNF

jest dla niego odpowiednie.

Stosowanie leku Humira z innymi lekami

Lek Humira mozna przyjmowacé tgcznie z metotreksatem lub niektérymi innymi lekami
przeciwreumatycznymi zmniejszaj acymi nasilenie objawéw
(sulfasalazyna, hydroksychlorochina, leflunomid lub preparaty ztota do wstrzykiwan),
steroidami lub lekami przeciwbolowymi, t

a

cznie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

Nalezy poinformowaé lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach,
nawet tych, ktére wydawane sg bez recepty. Nie nalezy stosowac rownoczes$nie leku Humira i
lekow zawieraj ac
ych substancje anakinra. W razie w

a

tpliwo

$

ci nalezy zapytac lekarza.

Stosowanie leku Humira z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie powinno wptywaé na dziatanie leku Humira poniewaz lek ten podawany jest
podskérnie.

Cigza i karmienie piersig

Dziatanie leku Humira u kobiet w cigzy nie jest znane i dlatego nie zaleca sie jego stosowania
w okresie Ci azy. Pacjentki powinny unikac zaj$cia w cigze
i stosowacé odpowiednie metody zapobiegania ci

a
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zy w czasie stosowania leku Humira i przez co najmniej 5 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki
leku.

Nie wiadomo czy adalimumab przenika do mleka matki. Kobiety karmigce piersig powinny
przerwac karmienie w czasie stosowania leku Humira i nie karmi¢ przez co najmniej 5 miesiecy
po przyjeciu ostatniej dawki leku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek Humira nie powinien oddziatywac na zdolnoS¢ prowadzenia pojazddw i obstuge maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Humira
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny
od sodu”.

JAK STOSOWAC LEK HUMIRA

Lek Humira nalezy zawsze stosowac doktadnie zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku w
a

tpliwo

$

ci nalezy ponownie kontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceut

a

. Lek Humira wstrzykuje sie podskérnie. Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych chorych na
reumatoidalne zapalenie stawbw, tuszczycowe zapalenie stawdw i zesztywniaj

a

ce zapalenie stawow kregostupa wynosi 40 mg adalimumabu podawane co drugi tydzien w
pojedynczej dawce. Zwykle stosowany schemat dawkowania w chorobie Le

$

niowskiego-Crohna to 80 mg w tygodniu 0, a nastepnie 40 mg co drugi tydzien pocz

a

wszy od 2. tygodnia. W przypadkach,

gdy konieczne jest uzyskanie szybszej odpowiedzi na leczenie, lekarz moze przepisa¢ dawke
160 mg w tygodniu 0 (4 wstrzykniecia w ciggu jednej doby lub 2 wstrzykniecia na dobe przez
dwa kolejne dni), 80 mg (2 wstrzykniecia) w 2. tygodniu, a nastepnie 40 mg (1 wstrzykniecie)
co drugi tydzien. W zalezno $ci od odpowiedzi
pacjenta na leczenie, lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 40 mg co tydzien. Wstrzykniecia leku
Humira nalezy stosowac tak dtugo jak zaleci to lekarz. W reumatoidalnym zapaleniu stawow
podczas stosowania leku Humira nadal podaje sie metotreksat. Je

$
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li lekarz stwierdzi, ze stosowanie metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie
samego leku Humira. Je

$

li podczas stosowania leku Humira w reumatoidalnym zapaleniu stawow nie podaje sie
metotreksatu, lekarz moze zaleci¢ podawanie 40 mg adalimumabu raz w tygodniu.

Instrukcje przygotowania i wykonania wstrzykniecia leku Humira Ponizsze instrukcje objasniaj
a

jak wstrzykiwac¢ lek Humira. Prosimy o dokfadne przeczytanie instrukcji i wykonywanie
zawartych w nich zalecen w podanej kolejno

$

ci. Lekarz lub pielegniarka naucz

a

pacjenta jak samemu wykonac wstrzykniecie. Nie nalezy podejmowac proby wykonania
wstrzykniecia zanim nie zrozumiemy jak je przygotowac¢ i wykonac¢. Po odpowiednim
przeszkoleniu wstrzykniecie moze wykona¢ sam pacjent lub inna osoba, na przyktad
cztonek rodziny lub kto$ znajomy.

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

Przygotowanie

Umy¢ doktadnie rece

Utozy¢ na czystej powierzchni jedng fiolke zawierajacg lek Humira do wstrzykiwan jedng
strzykawke z osadzon

a
na state igt

a
dwa gaziki nas

a
czone alkoholem
Sprawdzic¢ termin waznosci podany na fiolce. Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci.

Wybor i przygotowanie miejsca wstrzyknigcia
Wybra¢ miejsce na udzie lub brzuchu

Kazde nowe miejsce wstrzykniecia powinno sie 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¢ oznakg zakazenia.

Przetrze¢ miejsce wstrzykniecia kolistym ruchem przy pomocy dotgczonego gazika nasgczone
go alkoholem.
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Nie dotykaC tego miejsca przed wstrzyknigciem.

Przygotowanie dawki leku Humira do wstrzykniecia

NIE wstrzgsac fiolki.

Zdjac plastikowy kapsel z fiolki z lekiem Humira. NIE zdejmowac szarego korka ani
aluminiowego pier Scienia wokot gornej czesci fiolki. Nowym gazikiem nasgczonym
alkoholem przetrzeé szary korek zamykaj

a

cy fiolke. Po oczyszczeniu nie dotykac korka.

Zdja¢ nasadke z igty, uwazajgc, aby samemu nie dotkngg igty lub nie dotkngé nig innej
powierzchni.

Sprawdzi¢, czy caty ttok wepchniety jest do strzykawki. Ustawié fiolke pionowo, na ptaskiej
powierzchni, np. na stole i wbi¢ igte prostopadle w srodkowy pierscien szarego korka. Jeéli igta
jest prawidtowo ustawiona, wyczuwa sie lekki opor, a nastepnie stychac cichy trzask, gdy igta
przebija

$

rodek korka. Koniec igty powinien by¢ widoczny w okienku korka.

Gdy igfa nie jest prawidtowo wbita w §rodek korka, wyczuwa sie ciggty opor podczas
przechodzenia igty przez korek i nie stychac

charakterystycznego trzasku. Igta moze wtedy zostaé wbita w korek pod kagtem i ulec wygieciu,
ztamag sie lub uniemozliwi¢ prawidtowe pobranie zawarto

$

ci fiolki.

Jesli to nastgpi, nie uzywac strzykawki ani fiolki.

Odwrocié fiolke z wbitg igtag dnem do gory, trzymajac jg na poziomie oczu. Sprawdzié czy igta
znajduje sie ponizej powierzchni roztworu. Powoli odci

a

gn

a

C ttok, aby nabrac roztwdr do strzykawki. Gdy igta ci

a

gle pozostaje w fiolce, sprawdzi¢, czy w strzykawce nie ma pecherzykow powietrza. Delikatnie
postukaé w strzykawke, aby pecherzyki powietrza uniosty sie do gérnej cze

$

ci strzykawki w poblizu igty. Delikatnie nacisn

a

¢ na ttok, aby usun

a

¢ pecherzyki powietrza ze strzykawki do fiolki. Je
$

li w czasie tej czynno

$

ci, nieco roztworu zostanie przypadkowo z powrotem wprowadzone do fiolki, nalezy powoli odci

a
gn
a
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¢ ttok, aby

ponownie nabra¢ catg zawartosSc fiolki do strzykawki.

Wyciagnac igte z fiolki. Teraz takze NIE WOLNO dotykaé samemu igty lub dotkngé nig innej
powierzchni.

Wstrzykiwanie leku Humira

Jedng reka delikatnie uchwyci¢ oczyszczong powierzchnie skory i mocno przytrzymac.
Druga reka chwyci¢ strzykawke, trzymajac jg pod katem 450 do powierzchni ciata, strong z
wyrytym rowkiem do gory.

Jednym szybkim, krétkim ruchem wbié catg igte w skore.

Zwolni¢ ucisk fatdu skéry.

Nacisngc ttok strzykawki, aby wstrzykngé roztwér — opréznienie strzykawki trwa od 2 do 5
sekund.

Kiedy strzykawka jest pusta, wyjaé igte ze skéry, trzymajac jg pod tym samym katem jak
podczas wprowadzania.

Przy pomocy kciuka lub gazika uciska¢ miejsce wstrzykniecia przez 10 sekund. Moze wystgpic
niewielkie krwawienie. Nie trze¢ miejsca wstrzykniecia.

Mozna uzy¢ przylepca z opatrunkiem.

Edytuj

Wyrzucanie strzykawki

Strzykawki do podawania leku Humira NIE WOLNO powt6rnie uzywac. NIE WOLNO powtérnie
naktada¢ nasadki na igte.

Po wstrzyknieciu leku Humira natychmiast wyrzuci¢ strzykawke do specjalnego pojemnika
zgodnie z instrukcjami lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Trzymac ten pojemnik w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Humira

W razie przypadkowego wstrzykniecia leku Humira czesciej niz to zalecit lekarz, nalezy zgtosic
sie do lekarza i poinformowac o przyjeciu dodatkowej dawki. Zawsze nalezy ze sob

a

zabraC opakowanie zewnetrzne leku, nawet je

S

li jest ono puste.

Pominigcie zastosowania leku Humira

Jesli pacjent zapomni wykonac¢ wstrzykniecie, powinien wstrzykng¢ nastepng dawke leku
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Humira, gdy tylko sobie o tym przypomni. Kolejn
a
dawke nalezy wstrzykn

a
¢ w ustalonym pierwotnie dniu. W razie w

a

tpliwo

$

Ci zZwi

a

zanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZ DANE

Jak kazdy lek, Humira moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wyst apig. Wiekszos¢ dziatan
niepoz adanyc
h ma fagodny lub umiarkowany charakter. Niektore jednak mog

a

by¢ powazne i wymagacé leczenia. Dziatania niepoz

a

dane mog

a

wystepowac co najmniej przez 5 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki leku.

W razie pojawienia sie ktéregokolwiek z ponizszych objawdw nalezy natychmiast powiadomié
lekarza: ciezka wysypka, pokrzywka lub inne objawy reakcji alergicznej; obrzek twarzy, dtoni,
stép; trudnosci w oddychaniu, trudnos$ci w potykaniu; duszno$é podczas wysitku lub po
potozeniu sie lub obrzek stop; objawy i oznaki wskazuj

q
ce na zaburzenia krwi takie, jak utrzymuj

q
ca sie gor

a
czka, wylewy podskorne, krwawienie, blado
$
¢.

W razie stwierdzenia ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy tak szybko jak to mozliwe
powiadomic¢ lekarza: objawy zakazenia takie, jak gorgczka, zte samopoczucie, zranienia,
ktopoty z zebami, uczucie pieczenia podczas oddawania moczu; uczucie ostabienia lub
zmeczenia; kaszel; wrazenie mrowienia; wrazenie dretwienia; podwoéjne widzenie; ostabienie
sity mie $ni w konczynach.
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Opisane powyzej objawy moga by¢ oznakami wymienionych ponizej dziatan niepozgdanych,
ktore obserwowano podczas stosowania leku Humira.

Bardzo czesto (? 1/10 pacjentéw):
odczyny w miejscu wstrzykniecia (w tym bél, obrzek, zaczerwienienie lub $wigd).

Czesto (? 1/100i < 1/10 pacjentéw):

zakazenia dolnych drég oddechowych (takie jak zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc);
zakazenia gornych drég oddechowych (w tym przeziebienie, katar, zapalenie zatok);
zakazenie dr6dg moczowych, opryszczka wargowa, potpasiec;

zawroty gtowy, w tym o$rodkowe zawroty gtowy, bol glowy;

zapalenie oka;

kaszel, bol gardta;

nudno$ci, biegunka, bdle brzucha, owrzodzenie jamy ustnej;

zwiekszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych;

wysypka, $wiad, wypadanie wiosow;

uczucie zmeczenia;

goraczka.

Niezbyt czesto (? 1/1 000 i < 1/100 pacjentéw):

ciezkie zakazenia (takie jak posocznica [zakazenie krwi]), zakazenia stawbw, grzybice;
brodawki skérne; niedokrwisto$é, zmniejszenie liczby biatych krwinek; reakcje alergiczne;
zwiekszenie stezenia lipidéw, zaburzenia taknienia; niepokdj, depresja, senno

$

¢ i trudno

$

ci z zasypianiem; zaburzenia neurologiczne (takie jak stwardnienie rozsiane i zapalenie nerwu
wzrokowego), zaburzenia smaku; zaburzenia widzenia; dolegliwo

$

ci uszne; wrazenie szybkiego bicia serca, podwyzszone Ci

$

nienie tetnicze; astma, duszno

$

C; objawy ze strony uktadu pokarmowego (takie jak wymioty, niestrawno

$

¢, zaparcia), krwawienie z odbytnicy; zmiany skérne (takie jak tuszczyca, wyprysk lub
zakazenia), swedz

a
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ca wysypka, wolne gojenie sig ran; ostabienie mie

$

ni; zaburzenia ze strony uktadu moczowego (takie jak krew w moczu, zwiekszenie czesto
$

ci oddawania moczu); zwiekszone krwawienie miesi

a
czkowe; objawy grypopodobne, béle w klatce piersiowej, obrzeki stép.

Rzadko (< 1/1 000):

jaskra;

rak skory;

zaburzenia czynno$ci tarczycy;
biatko w moczu.

Inne dziatania niepozgdane, ktére obserwowano u pacjentéow stosujgcych lek Humira: gruzlica
i inne zakazenia oportunistyczne (zakazenia, ktére wystepu;j

a

, gdy odporno

S

¢ na choroby ulega zmniejszeniu); choroby ptuc.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawow niepozgdanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepoz adane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

JAK PRZECHOWYWAC LEK HUMIRA

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Humira w fiolce po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
etykiecie/blistrze/pudetku tekturowym. Termin wazno

$

ci oznacza ostatni dzien danego miesi

a

ca. Przechowywac¢ w lodéwce (2°C —8°C).

Przechowywag fiolke w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym. Nie zamrazag.
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INNE INFORMACJE

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

Co zawiera lek Humira

Substancjg czynna 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

Szklana fiolka z lekiem Humira zawiera roztwor adalimumabu. Kazde opakowanie zawiera 1
fiolke,pusta jatowg strzykawke oraz 2 gaziki nasgczone alkoholem.

Lek Humira jest takze dostepny w amputko-strzykawce lub we wstrzykiwaczu.

{icomments off}
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