Indleegsseddel: Information til brugeren

Humira 40 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
Aktivt stof: adalimumab

Laes hele denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Din lge vil ogsa udlevere et patientkort, der indeholder vigtige sikkerhedsinformationer, som
du skal veere opmarksom pa, fer du begynder at tage Humira og under din behandling med
Humira. Opbevar patientkortet pa dig.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret Humira til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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Virkning og anvendelse

Humira indeholder det aktive stof adalimumab, som er et humant monoklonalt antistof. Monoklonale
antistoffer er proteiner, som genkender andre unikke proteiner og bindes til disse. Humira tilhgrer en
gruppe af leegemidler, som blokkerer aktiviteten af tumornekrosefaktor (TNF) i kroppen (TNF-
blokkere). TNF er et specifikt protein, som er involveret i kroppens inflammatoriske processer.

Humira bruges til at behandle

Reumatoid artrit

Polyartikuler juvenil idiopatisk artrit

Entesopati-relateret artrit

Ankyloserende spondylitis

Aksial spondyloartritis uden radiografiske tegn pa ankyloserende spondylitis,
Psoriasisartrit

Plaque-psoriasis

Hidrosadenitis suppurativa

Crohns sygdom

Colitis ulcerosa

Ikke-infektigs uveitis, som pavirker den bagerste del af gjet

For yderligere information, se nedenfor

Reumatoid artrit

Reumatoid artrit er en beteendelsessygdom i leddene.



Humira bruges til at behandle moderat til alvorlig reumatoid artrit hos voksne. Du vil evt. farst fa
andre sygdomsmodificerende antireumatiske leegemidler, sasom methotrexat. Hvis du ikke
responderer tilstreekkeligt pa disse legemidler, kan du fa Humira.

Humira kan ogsa anvendes til behandling af alvorlig aktiv og progressiv reumatoid artrit, der ikke
tidligere er behandlet med methotrexat.

Humira kan nedsatte hastigheden for gdeleeggelse i leddene forarsaget af den inflammatoriske
sygdom og kan hjelpe dem til at kunne bevages mere frit. Din laege vil beslutte, om Humira skal
anvendes sammen med methotrexat eller alene.

Polyartikuleer juvenil idiopatisk artrit

Polyartikuler juvenil idiopatisk artrit er en inflammatorisk sygdom i leddene.

Humira bruges til at behandle polyartikulzr juvenil idiopatisk artrit hos patienter fra 2 ar. Du skal farst
behandles med anden sygdomsdaempende medicin sdsom methotrexat. Hvis du ikke reagerer
tilstraekkeligt godt pa disse leegemidler, vil du fa Humira til behandling af din polyartikulare juvenile
idiopatiske artrit eller entesopati-relateret artrit.

Din lzege vil beslutte, om Humira skal anvendes sammen med methotrexat eller alene.

Entesopati-relateret artrit

Entesopati-relateret artrit er en inflammatorisk sygdom i leddene og de steder, hvor senerne hefter pa
knoglen.

Humira bruges til at behandle entesopati-relateret artrit hos patienter fra 6 ar. Du skal farst behandles
med anden sygdomsdempende medicin sasom methotrexat. Hvis du ikke reagerer tilstreekkeligt godt
pa disse leegemidler, vil du fa Humira.

Ankyloserende spondylitis og aksial spondyloartritis uden radiografiske tegn pa ankyloserende
spondylitis

Ankyloserende spondylitis og aksial spondyloartritis uden radiografiske tegn pa ankyloserende
spondylitis er en inflammatorisk (beteendelseslignende) sygdom i rygsgjlen.

Humira bruges til at behandle alvorlig ankyloserende spondylitis og aksial spondyloartritis uden
radiografiske tegn pa ankyloserende spondylitis hos voksne. Du vil farst fa anden medicin. Hvis du
ikke reagerer godt nok pa denne medicin, kan du fa Humira.

Psoriasisartrit

Psoriasisartrit er en en inflammatorisk sygdom i leddene, der som regel er forbundet med psoriasis.
Humira bruges til at behandle psoriasisartrit hos voksne. Humira kan nedsette hastigheden for
pdeleggelse af leddene forarsaget af sygdommen og kan hjzlpe dem til at kunne bevaeges mere frit.
Du vil farst fa anden medicin. Hvis du ikke reagerer godt nok pa denne medicin, kan du fa Humira..
Plaque-psoriasis

Plaque-psoriasis er en hudlidelse, som forarsager rade, skallende, skorpede pletter pa huden deekket
med sglvfarvede skal. Plaque-psoriasis kan ogsa pavirke neglene. Det far dem til at smuldre, blive

fortykket og lgfte fra neglelejet hvilket kan vaere meget smertefuldt.

Humira bruges til at behandle
e moderat til alvorlig kronisk plague-psoriasis hos voksne og
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e alvorlig kronisk plaque-psoriasis hos bgrn og unge i alderen 4 til 17 ar, hos hvem
lokalbehandling og lysbehandlinger enten ikke har virket godt nok eller ikke er egnede.

Hidrosadenitis suppurativa

Hidrosadenitis suppurativa (kaldes somme tider svedkirtelbeteendelse) er en kronisk, ofte smertefuld
beteendelseslignende (inflammatorisk) hudsygdom. Symptomerne kan vare gmme knuder i huden
(noduli) og abscesser (bylder), som kan udtemme pus. Sygdommen pavirker oftest bestemte omrader
af huden, sasom under brystet, i armhulerne, pa inderlarerne, i lyskeomradet og pa balderne. Der kan
ogsa forekomme ar i de bergrte omrader.

Humira bruges til at behandle
e moderat til alvorlig hidrosadenitis suppurativa hos voksne og
e moderat til alvorlig hidrosadenitis suppurativa hos unge fra 12 ar.

Humira kan nedsztte antallet af knuder og bylder, som skyldes sygdommen og lindre den smerte, som
ofte er forbundet med sygdommen. Du vil farst fa anden medicin. Hvis du ikke reagerer godt nok pa
denne medicin, kan du fa Humira.

Crohns sygdom

Crohns sygdom er en inflammatorisk sygdom i mave-tarm-kanalen.

Humira bruges til at behandle
o moderat til alvorlig Crohns sygdom hos voksne og
e moderat til alvorlig Crohns sygdom hos barn og unge fra 6 ar.

Du vil farst fa anden medicin. Hvis du ikke har tilstreekkelig effekt af den medicin, vil du blive tilbudt
Humira til at behandle din Crohns sygdom.

Colitis ulcerosa
Colitis ulcerosa er en inflammatorisk sygdom i tyktarmen.

Humira bruges til at behandle moderat til alvorlig colitis ulcerosa hos voksne. Du farst fa anden
medicin. Hvis du ikke har tilstreekkelig virkning af denne medicin, kan du fa Humira.

Ikke-infektigs uveitis, som pavirker den bagerste del af gjet

Ikke-infektigs uveitis er en beteendelseslignende (inflammatorisk) sygdom, som pavirker bestemte dele
af gjet.

Humira bruges til at behandle voksne med ikke-infektigs uveitis (regnbuehindebetaendelse), som
pavirker den bagerste del af gjet. Inflammationen ferer til nedsat syn og/eller fluer i gjet (sveerm af
uklarheder i gjet, som beveaeger sig i synsfeltet). Humira virker ved at reducere denne inflammation.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Humira

Tag ikke Humira

o hvis du er allergisk over for adalimumab eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6).

o hvis du har aktiv tuberkulose eller andre alvorlig infektioner, (se ”Advarsler og
forsigtighedsregler™). Det er vigtigt, at du informerer laegen, hvis du har symptomer pa
infektioner, f.eks. feber, sar, trethedsfornemmelse, tandproblemer.
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o hvis du lider af moderat til alvorlig hjerteinsufficiens. Det er vigtigt at informere laegen, hvis
du har eller har haft en alvorlig hjertesygdom (se ” Advarsler og forsigtighedsregler”).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager Humira.

Allergiske reaktioner

e Huvis du far allergiske reaktioner med symptomer som trykken i brystet, hvaesende
vejrtreekning, svimmelhed, havelser eller udslet, sa undlad at injicere mere Humira, og
kontakt straks laegen.

Infektioner

e  Hvis du har en infektion, herunder langvarig infektion eller en infektion i en bestemt del af
kroppen (f.eks. bensar), bar du kontakte din leege, fer du begynder at bruge Humira. Kontakt
leegen, hvis du er i tvivl.

e Infektioner kan opsta lettere under behandling med Humira. Risikoen kan stige, hvis du har
problemer med lungerne. Disse infektioner kan vare alvorlige og inkluderer:

o tuberkulose

e infektioner forarsaget af virus, svampe, paracitter eller bakterier
o andre infektioner(f.eks. svampeinfektioner)

o alvorlig infektion i blodet (sepsis)

| sjeeldne tilfeelde kan disse infektioner veere livstruende. Det er vigtigt at informere laegen, hvis
du far symptomer som feber, sar, treethedsfornemmelse eller tandproblemer. Din lege kan bede
dig om midlertidigt at stoppe med at tage Humira.

o Forteel laegen, hvis du har fast bopel eller rejser i omrader, hvor svampeinfektioner (som
f.eks. histoplasmose, kokcidioidomyse eller blastomykose) er meget almindelige.

o Forteel leegen, hvis du har haft gentagne infektioner eller andre tilfeelde, der forgger risikoen
for infektioner.

e Huvisdu er over 65 ar, kan du veaere mere modtagelig for infektioner, mens du tager Humira.
Du og din lzege bar veere sarligt opmarksomme pa tegn pa infektion, mens du er i behandling
med Humira. Det er vigtigt, at du fortzeller leegen, hvis du far symptomer pa infektion sdsom
feber, sar, treethedsfornemmelse eller problemer med teenderne

Tuberkulose

o Det er meget vigtigt at informere lzegen, hvis du nogensinde selv har haft tuberkulose, eller
hvis du har veeret i teet kontakt med nogen, som havde tuberkulose. Hvis du har aktiv
tuberkulose, ma du ikke tage Humira.

o  Eftersom der har veeret rapporteret tilfeelde af tuberkulose hos patienter i behandling
med Humira, vil leegen undersage dig for tegn og symptomer pa tuberkulose, for
behandling med Humira pabegyndes. Dette vil omfatte en omhyggelig gennemgang af
din sygdomshistorie, relevante screeningstest (f. eks. rgntgenundersggelse af lunger og
en tuberkulintest). Disse undersggelser og resultaterne heraf bgr registreres pa dit
patientkort.

e  Tuberkulose kan udvikles under behandlingen, ogsa selv om du har faet behandling for
at forebygge tuberkulose.



e Hvis der viser sig symptomer pa tuberkulose (f.eks hoste som ikke forsvinder,
veegttab, mangel pa energi, let feber) eller anden form for infektion under eller efter
behandlingen, bar leegen straks informeres.

Hepatitis B

o Forteel lzegen, hvis du er baerer af hepatitis B-virus (HBV), hvis du har aktiv HBV eller, hvis
du tror, du kan have risiko for at f& HBV.
e Lagen vil teste dig for HBV. Hos baerere af HBV, kan Humira forarsage at virus bliver
aktiv igen.
o | sjeldne tilfelde, specielt hvis du tager anden medicin, der undertrykker immun-
systemet, kan reaktivering af HBV blive livstruende.

Kirurgi

e  Hovis du skal opereres eller have tandbehandling, bar du informere din leege om, at du tager
Humira. Din lege kan anbefale midlertidig afbrydelse af behandlingen.

Demyeliserende sygdom

e Hvis du har eller udvikler demyeliniserende sygdom som dissemineret sklerose vil din leege
afgare omdu skal have eller fortseatte med at fa Humira. Fortel straks din lege, hvis du
oplever &ndringer i dit syn, svaghed i arme eller ben eller fglseslgshed eller en snurrende
fornemmelse et sted i kroppen.

Vaccinationer

e Visse vacciner kan forarsage infektioner og bar ikke gives under Humira-behandling.

e Tal venligst med leegen, for du far nogen form for vaccine.

e Det anbefales, hvis det er muligt at barn fares a jour, hvad angar vaccinationer i
overensstemmelse med geeldende retningslinjer for vaccinationer, far behandlingen
med Humira indledes.

e Hvis du har faet Humira, mens du var gravid, kan dit spadbarn have en hgjere risiko
for at fa en sadan infektion i op til ca. fem maneder efter din sidste Humira- dosis
under graviditeten. Det er vigtigt, at du forteller barnets leege og andre
sundhedspersoner, at du fik Humira under graviditeten, sa de kan beslutte, hvornar dit
spaedbarn bgr vaccineres.

Problemer med hjertet

o Det er vigtigt, at du forteeller din leege, hvis du har eller har haft alvorlige problemer med
hjertet.

e Huvis du har lettere hjerteinsufficiens , skal din tilstand falges ngje af din laege.

e Huvis du udvikler nye eller far forveerrede symptomer pa hjerteinsufficiens (f. eks.
stakandethed eller haevede fadder), skal du kontakte din lege gjeblikkeligt. Din lege
vil tage stilling til, om du skal have Humira.

e Huvis du far feber, som ikke vil forsvinde, let far bla meerker eller blgder meget let eller ser
meget bleg ud, skal du omgaende henvende dig til din leege Hos nogle patienter vil kroppen
ikke producere tilstreekkeligt af de blodlegemer, som hjalper kroppen med at bekeempe
infektioner eller stoppe blgdninger. Din leege kan eventuelt beslutte at afbryde behandlingen.



Kreeft

e  Der er set meget sjeldne tilfelde af visse krafttyper hos patienter, som tager Humira eller
andre TNF-hemmere.

e Patienter med mere alvorlig reumatoid artrit, som har haft sygdommen i lang tid, kan
have gget risiko i forhold til gennemsnittet for at fa lymfomer (en form for kreft, som
pavirker lymfesystemet) og leukaemi (en form for kraeft) som pavirker blod og
knoglemarv).

e Nar du tager Humira, kan din risiko for at fa et lymfom, leukeemi eller andre former
for kreeft gges. | sjeeldne tilfeelde er der set en ikke almindelig og alvorlig undertype af
lymfom hos patienter, som tog Humira. Nogle af disse patienter blev ogsa behandlet
med azathioprin eller 6- mercaptopurin.

e Fortzl din lzege, hvis du far azathioprin eller 6-mercaptopurin sammen med Humira.
Derudover er der set tilfeelde af ikke-melanom hudkraft hos patienter, der tager
Humira.

e Huvis der kommer nye hudlaesioner under eller efter behandlingen, skal du fortzalle det
til din leege.

o  Der har vaeret tilfeelde af kreeft, der er forskellig fra lymfom hos patienter med en specifik
lungesygdom kaldet kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), der var i behandling med en
anden TNF-hammer. Hvis du har KOL, eller ryger meget, bgr du diskutere med din leege, om
behandling med en TNF-ha&mmer er passende for dig.

Bgrn og unge

Vaccinationer: hvis det er muligt skal dit barn fares ajour med alle vaccinationer, fgr behandling med
Humira startes.

Brug af anden medicin sammen med Humira
Fortael altid legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Du ber ikke tage Humira sammen med medicin, som indeholder de aktive stoffer:
e anakinra
e abatacept

Humira kan anvendes sammen med:
e methotrexat
¢ visse sygdomsmodificerende antireumatiske leegemidler (f.eks.sulfasalazin,
hydroxychloroquin, leflunomid og guldpraeparater til injektion)
e steroider eller smertemedicin, herunder non-steroide anti-inflammatoriske
leegemidler(NSAIDs).

Hvis du har spargsmal, skal du tale med din lge.
Graviditet og amning

Humira anbefales ikke til gravide. Du rades til at undga at blive gravid og til at bruge passende
preevention under behandling med Humira og mindst 5 maneder efter den sidste behandling med
Humira. Hvis du bliver gravid, skal du kontakte lzegen.

Hvis du har faet Humira, mens du var gravid, kan dit spadbarn have en hgjere risiko for at fa en
infektion. Det er vigtigt, at du forteeller barnets leege og andre sundhedspersoner, at du fik Humira
under graviditeten, fgr dit barn far nogen vaccinationer. For mere information, se afsnittet om
vacciner.



Det vides ikke, om adalimumab passerer over i malk.

Du bgr ophgre med at amme under Humira-behandling og mindst 5 maneder efter den sidste

behandling med Humira

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal

du sperge legen eller apotekspersonalets til rads, for du tager Humira.

Trafik-og arbejdssikkerhed

Humira kan i lettere grad pavirke din evne til at feerdes i trafikken, cykle eller betjene maskiner i
mindre grad. Du kan fa synsforstyrrelse og en fornemmelse af, at rummet drejer rundt efter, at Humira

er taget.

3.  Sadan skal du tage Humira

Tag altid Humira ngjagtig efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede Humira-dosis for hvert af de godkendte anvendelsesomrader er vist nedenfor i

tabellen.

Reumatoid artrit, psoriasisartrit, ankyloserende spondylitis, aksial spondyloartritis uden
radiografiske tegn pa ankyloserende spondylitis

Alder eller vaegt

Hvor meget og hvor tit skal
medicinen tages?

Bemeaerk

Voksne

40 mg hver anden uge

Hvis du har reumatoid artrit,
fortsettes med methotrexat
under behandling med Humira.
Hvis din leege ikke mener, at
behandling med methotrexat er
hensigtsmassig, kan Humira
anvendes alene

Hvis du har reumatoid artrit og
ikke far methotrexat i
kombination med din Humira-
behandling, kan laegen velge at
ordinere Humira 40 mg hver
uge.

Polyartikuleer juvenil idiopatisk artrit

medicinen tages?

Alder eller vaegt Hvor meget og hvor tit skal Bemark
medicinen tages?
Unge og voksne fra 13 ar 40 mg hver anden uge
Born fra 2 til 12 ar Dosis afhaenger af patientens
hgjde og veegt. Lagen vil
forteelle dig den korrekte dosis.
Entesopati-relateret artrit
Alder eller vaegt Hvor meget og hvor tit skal Bemark

Barn, unge og voksne fra 6 ar

Dosis afheenger af patientens
hgjde og veegt. Laegen vil

fortaelle dig den korrekte dosis.

| Plague-psoriasis




Alder eller vaegt

Hvor meget og hvor tit skal
medicinen tages?

Bemeaerk

Voksne

Startdosis pa 80 mg (to 40 mg
injektioner pa en dag), efterfulgt
af 40 mg hver anden uge 2 uger
senere startende en uge efter den
fgrste dosis.

Hvis du har utilstraekkeligt
respons, kan din leege gge dosis
til 40 mg hver uge

Bgrn og unge fra 4 ar

Dosis afhaenger af barnets
hgjde og veegt. Barnets laege vil
forteelle dig den korrekte dosis.

Hidrosadenitis suppurativa

Alder eller vaegt

Hvor meget og hvor tit skal
medicinen tages?

Bemaerk

Voksne

Startdosis pa 160 mg (fire 40
mg injektioner pa en dag eller to
40 mg injektioner pr. dag i to pa
hinanden fglgende dage),
efterfulgt af en dosis pa 80 mg
to uger senere (to 40 mg
injektioner pa samme dag).
Efter yderligere 2 uger
fortseettes med 40 mg hver uge.

Det anbefales, at du dagligt
vasker de bergrte omrader med
et antiseptisk middel.

Unge fra 12 ar, som vejer 30 kg
eller mere

Den anbefalede startdosis af
Humira er 80 mg (som to
injektioner med 40 mg pa
samme dag), efterfulgt af 40 mg
hver anden uge startende en uge
efter den farste dosis.

Hvis du har utilstraekkeligt
respons, kan din leege gge dosis
til 40 mg hver uge.

Det anbefales, at du dagligt
vasker de bergrte omrader med
et antiseptisk middel.

Crohns sygdom

Alder eller vaegt

Hvor meget og hvor tit skal
medicinen tages?

Bemerk

Voksne

Startdosis pa 80 mg (to 40 mg
injektioner pa en dag), efterfulgt
af 40 mg hver anden uge 2 uger
senere.

Hvis et hurtigere respons er
ngdvendigt kan din laege
ordinere en startdosis pa 160 mg
(fire 40 mg injektioner pa en
dag eller to 40 mg injektioner
pr. dag i to pa hinanden
falgende dage), efterfulgt af 80
mg 2 uger senere (to 40 mg
injektioner pa en dag).

Herefter er den saedvanlige
dosis 40 mg hver anden uge.

Din lege kan gge dosis til 40
mg hver uge.

Bgrn og unge fra 6 ar, som vejer
40 kg eller mere

Startdosis pa 80 mg (to 40 mg
injektioner pa en dag), efterfulgt
af 40 mg 2 uger senere.

Huvis et hurtigere respons er
ngdvendigt kan din laege
ordinere en startdosis pa 160 mg

Din leege kan gge dosis til 40
mg hver uge.
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(fire 40 mg injektioner pa en
dag eller to 40 mg injektioner
pr. dag i to pa hinanden
felgende dage), efterfulgt af 80
mg 2 uger senere (to 40 mg
injektioner pa en dag).

Herefter er den saedvanlige
dosis 40 mg hver anden uge.

Barn og unge fra 6 ar, som vejer
mindre end 40 kg

Startdosis pa 40 mg, efterfulgt
af 20 mg 2 uger senere.

Huvis et hurtigere respons er
ngdvendigt kan din leege
ordinere en startdosis pa 80 mg
(to 40 mg injektioner pa en
dag), efterfulgt af 40 mg 2 uger
senere.

Herefter er den sedvanlige
dosis 20 mg hver anden uge.

Din lzege kan gge dosis til 20
mg hver uge

Colitis ulcerosa

Alder eller vegt

Hvor meget og hvor tit skal
medicinen tages?

Bemeaerk

Voksne

Startdosis pa 160 mg (fire 40
mg injektioner pa en dag eller to
40 mg injektioner pr. dag i to pa
hinanden fglgende dage),
efterfulgt af 80 mg 2 uger
senere (to 40 mg injektioner pa
en dag).

Herefter er den saedvanlige
dosis 40 mg hver anden uge.

Din lzege kan gge dosis til 40
mg hver uge

Ikke-infektigs uveitis

Alder eller vaegt

Hvor meget og hvor tit skal
medicinen tages?

Bemeerk

Voksne

Startdosis pa 80 mg (to 40 mg
injektioner pa en dag), efterfulgt
af 40 mg hver anden uge med
start en uge efter den farste
dosis.

Du kan fortseette med at bruge
kortikosteroider eller andre
leegemidler, som pavirker
immunsystemet, mens du tager
Humira.

Humira kan ogsa anvendes
alene.

Metode og indgivelsesvej

Humira indgives ved injektion under huden (subkutan injektion).

Der findes detaljeret instruktion om injektion af Humira i pkt. 7 ”Injektion af Humira”.

Hvis du har taget for meget Humira




Hvis du ved en fejltagelse injicerer Humira hyppigere end forskrevet af laegen eller apoteket, bagr du
kontakte lzegen eller apoteket og fortelle dem, at du har taget mere. Tag altid den ydre karton eller
hatteglasset fra medicinen med, ogsa selvom den er tom.

Hvis du har glemt at tage Humira

Hvis du glemmer at give dig selv en injektion, ber du injicere den naste dosis af Humira, sa snart du
kommer i tanke om det. Fortsaet derneest med at injicere naste dosis som planlagt pa den oprindelig
fastlagte dag, som om du ikke havde glemt en dosis.

Hvis du holder op med at tage Humira

Beslutningen om at stoppe med at tage Humira skal diskuteres med din laege. Dine symptomer kan
komme igen, hvis du stopper med at tage Humira..

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
fleste bivirkninger er af let til moderat grad. Der kan dog forekomme mere alvorlige bivirkninger, som
kraever behandling. Bivirkninger kan forekomme op til 4 maneder efter den sidste Humira injektion.

Kontakt omgaende leegen, hvis du far fglgende symptomer

Alvorligt udslaet, neldefeber eller andre tegn pa en allergisk reaktion

Haevelser i ansigt, haender eller fadder

Besvaer med at traekke vejret eller synke

Stakandethed ved fysisk anstrengelse eller nar du ligger ned, eller haevede fadder

Kontakt leegen sa hurtigt som muligt, hvis du far falgende symptomer

o Tegn pa infektion, sasom feber, falelse af sygdom, sar, tandproblemer eller smerter ved
vandladning

Folelse af svaghed eller treethed

Hoste

Snurren og prikken

Faolelseslgshed

Dobbeltsyn

Svaghed i arme og ben

En bule eller &bent sar, som ikke vil hele

Tegn og symptomer, som kan tyde pa blodsygdomme s& som vedvarende feber, bla merker,
blgdning, bleghed

Ovennavnte symptomer kan vere tegn pa falgende bivirkninger, som er observeret ved brug af
Humira:

Meget almindelige (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer)

reaktion ved injektionsstedet (herunder smerter, haevelse, radme eller klge)
luftvejsinfektioner (inklusive forkalelse, labende nase, bihulebetaendelse, lungebetaendelse)
hovedpine

mavesmerter

kvalme og opkastning

udsleet
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muskuloskeletale smerter

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

alvorlige infektioner (inklusive blodforgiftning og influenza)
hudinfektioner (inklusive bindevavsbetendelse og helvedsild)
greinfektioner

infektioner i munden (inklusive tandinfektioner og forkglelsessar)
infektioner i kansvejene

urinvejsinfektion

svampeinfektioner

ledinfektioner

godartede svulster

hudkraeft

allergiske reaktioner (inklusive sesonbestemt allergi)
dehydrering (veeskemangel)

humarsvingninger (inklusive depression)

angst

sgvnbesveer

falelsesforstyrrelser sasom snurren, prikken eller fglelseslgshed
migraene

nerverodskompression (inklusive smerter i den nederste del af ryggen og bensmerter)
synsforstyrrelser

betendelse i gjet

betendelse i gjenlaget og haevede gjne

vertigo (fornemmelse af svimmelhed og at snurre rundt)
fornemmelse af hurtige hjerteslag

hgjt blodtryk

redmen

blodansamling (ansamling af blod udenfor blodkarrerne)
hoste

astma;

kortandethed

blgdning i tarmen

sure opstad (fordgjelsesbesvaer, oppustethed, halsbrand)
syrereflukssygdom

Sjegrens syndrom (inklusive tgrre gjne og ter mund)

klge

klgende udslat

bla maerker

inflammation i huden (sdsom eksem)

fingernegle og tanegle knaekker

gget svedtendens

hartab

nye udbrud eller forvaerring af psoriasis

muskelspasmer

blod i urinen

nyreproblemer

brystsmerter

gdem (haevelse)

feber

nedsat antal blodplader med forgget risiko for blgdning eller bla meerker
forringet sarheling
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Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):

o opportunistiske infektioner (som inkluderere tuberkulose og andre infektioner, som
forekommer, nar modstandskraften mod sygdom er nedsat)

neurologiske infektioner (inklusive viral meningitis)

gjeninfektioner

bakterieinfektioner

irritation og infektion i tyktarmen (diverticulitis)

kreeft

kreeft, der rammer lymfesystemet

modermeerkekreeft

sygdomme i immunsystemet som kan pavirke lungerne, huden og lymfeknuderne (viser sig
oftest som sarkoidose)

vaskulitis (beteendelse i blodkar)

rysten

neuropati (nervelidelse)

slagtilfelde

dobbeltsyn

hgretab, summen for grerne

fornemmelse af uregelmassige hjerteslag sasom oversprungne slag
hjerteproblemer, som kan forarsage kortandethed og havede ankler

hjertetilfaelde

blodare, tilstopning af et blodkar

lungesygdom som forarsager kortandethed (inklusive inflammation/vavsirritation)
blodprop i lungerne (lungeemboli)

unormal ophobning af veeske mellem lungehinderne (pleuraeffusion)
inflammation i bugspyrkirtlen, som kan give alvorlige smerter i maven og ryggen
synkebesvaer

gdem i ansigtet (haevelse i ansigtet)

inflammation i galdeblaren, galdesten

fedtholdig lever

nattesved

ar

unormale muskelsvigt

systemisk lupus erythematosus (indbefatter beteendelse i huden, hjertet, lungerne, leddene og
andre organsystemer)
sevnafbrydelser

o impotens

o inflammationer

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

leukaemi (kraeft som pavirker blod og knoglemarv)
alvorlig allergisk reaktion med shock
dissemineret sklerose

som kan forarsage muskelsvaghed, unormal fglesans, prikken i arme og overkrop)
hjertestop

lungefibrose (dannelse af arvav i lungerne)

perforering af tarmen

hepatit

genopblussen af hepatitis B

autoimmun hepatit (leverbeteendelse forarsaget af kroppens eget immunsystem)
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saeklignende udposning pa vaeggen af en starre pulsare (aneurisme), beteendelse og blodprop i en

nerveforstyrrelser (sasom inflammation (beteendelse) i synsnerven og Guillain-Barré syndrom,



inflammation/beteendelse i hudens blodkar (kutan vaskulitis)

Stevens-Johnsons syndrom (tidlige symptomer inkluderer utilpashed, feber, hovedpine og
udslat)

gdem i ansigtet (haevelse i ansigtet) forbundet med allergiske reaktioner
betaendelseslignede hududslat (erythema multiforme)

lupus-lignende syndrom.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgaengelige data)

hepatosplenisk T-celle-lymfom (en sjeelden form for blodkreeft, som ofte er dedelig)
Merkelcelle karcinom (en type hudkraft)

leversvigt

forveerring af en tilstand, som kaldes dermatomyositis (ses som hududslat ledsaget af
muskelsvaghed)

Nogle bivirkninger, som er set med Humira har ikke symptomer og kan kun opdages ved blodprgver.
Disse inkluderer:

Meget almindelige (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer)

nedsat antal hvide blodlegemer
nedsat antal rgde blodlegemer
forhgjede lipider i blodet
forhgjede leverenzymer

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

forhgjet antal hvide blodlegemer

nedsat antal blodplader

forhgjet urinsyre i blodet

unormale blodmalinger af natrium

lave blodmalinger af calcium

lave blodmalinger af fosfat

hgjt blodsukker

hgje blodmalinger af lactatdehydrogenase
tilstedeveerelse af autoantistoffer i blodet

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

o nedsat antal hvide blodlegemer, rade blodlegemer og blodplader
Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)
o leversvigt

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk
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Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Humira efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.

Opbevares i keleskab (2 — 8°C). Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Alternativ opbevaring:

Hvis det er ngdvendigt (f.eks. nar du rejser), kan en enkelt Humira fyldt pen opbevares ved
stuetemperatur (op til 25°C) i en periode pa hgjst 14 dage — veer sikker pa at beskytte den mod lys.
Nar pennen er taget ud af kaleskabet og opbevaret ved stuetemperatur, skal pennen bruges indenfor
14 dage eller kasseres, ogsa selv om den laegges tilbage i kaleskabet.

Du skal registrere den dato, hvor pennen farst tages ud af kagleskabet, og den dato efter hvilken, den
skal kasseres.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Humira indeholder

Aktivt stof: adalimumab.
@vrige indholdsstoffer: mannitol, polysorbat 80 og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Humira 40 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen findes som en steril oplgsning af 40 mg
adalimumab oplgst i 0,4 ml injektionsvaeske.

Humira fyldt pen er en gra- og blommefarvet engangspen, som indeholder en glassprajte med Humira.
Der er to heatter - den ene er gra og meerket *1°, og den anden er blommefarvet og merket 2’. Der er
et vindue pa hver side af pennen, gennem hvilket du kan se Humira-injektionsvasken inden i sprgjten.

Humira fyldt pen findes i pakninger indeholdende 1, 2, 4 og 6 fyldte penne. Pakningen med 1 fyldt pen
indeholder 2 alkohol servietter (1 overskydende). For pakningerne med 2, 4 og 6 fyldte penne,
indeholder hver fyldt pen 1 alkohol serviet. Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfert alle
steder.

Humira findes i et haetteglas, en fyldt injektionssprajte og en fyldt pen.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

AbbVie Ltd

Maidenhead

SL6 4UB
Storbritannien
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Fremstiller

AbbVie Biotechnology GmbH
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lsegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark

AbbVie A/S
TIf: +4572 30 20 28

Denne indlegsseddel blev senest eendret 01/2017

Du kan finde yderligere oplysninger om Humira pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside:
http://www.ema.europa.eu/.

7. Injektion af Humira

o Fglgende er en vejledning i, hvordan man injicerer Humira. Las vejledningen grundigt, og
falg den trin for trin.

o Din lzege eller dennes assistent, sygeplejerske eller apotekspersonalet vil instruere dig i
selvinjektion.

e Forsgg ikke at injicere dig selv, far du er sikker pa, hvordan du skal forberede og give
injektionen.

e Efter grundig oplaering kan injektionen gives af dig selv eller af en anden person, f.eks. et
familiemedlem eller en ven.

e Brug kun hver fyldt pen til én injektion.
Humira fyldt pen

Gra hette 1  Hvidt beskyttelseshylster  Hvid pil Blommefarvet hette 2

| |
=

Kanyle Inspektionsvindue Blommefarvet
aktiveringsknap

Brug ikke den fyldte pen og kontakt din leege eller apoteksperonalet, hvis

veesken er uklar, misfarvet eller indeholder flager eller partikler
udlgbsdatoen (EXP) er passeret

vaesken har veeret frosset eller ligget i direkte sollys

den fyldte pen har veeret tabt eller knust
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Fjern farst den gra hatte og den blommefarvede heette umiddelbart far injektion. Opbevares
utilgeengeligt for barn

TRIN 1
Tag Humira ud af keleskabet.
Lad Humira ligge ved stuetemperatur i 15 til 30 minuter inden injektion.

e Fjern ikke den gra eller blommefarvede hette, imens Humira opnar stuetemperatur
e Opvarm ikke Humira pa nogen made. F.eks. opvarm ikke Humira i en mikroovn eller i
varmt vand

TRIN 2
Kontrollér udlgbsdatoen (EXP). Brug ikke den fyldte pen,

Pen hvis udlgbsdatoen (EXP) er passeret.

Leg felgende ting pa en ren, flad overflade

e 1 fyldt pen til engangsbrug og
o 1 alkoholserviet

Vask og tar haenderne.

Alkohol serviet
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TRIN 3
Velg et injektionssted:
Injektionssteder
e Paforsiden af dine lar eller
e Pa maven (abdomen) mindst 5 cm fra navlen

!_ e Mindst 3 cm fra det senest anvendte injektionssted

Tor injektionsstedet af med cirklende bevagelser med den

medfglgende alkoholserviet.

e Injicer ikke gennem tgjet

e Injicer ikke i et omrade, hvor huden er gm,
forslaet, rad, hard, arret eller har maerker eller
omrader med plaque-psoriasis

Injektionssteder

TRIN 4

Hold den fyldte pen med den gra hatte 1 pegende opad.

Kontrollér gennem inspektionsvinduet.

e Det er normalt at kunne se 1 eller flere bobler i
vinduet

e Kontrollér at vaesken er klar og farvelgs
Brug ikke den fyldte pen, hvis veesken er uklar
eller indeholder partikler

e Brug ikke den fyldte pen, hvis den har veeret tabt
eller knust

Treek den gra hatte 1 lige af. Kassér hatten. Szt ikke hatten
pa igen.

o Kontroller at kanylens lille sorte beskyttelseshette
er fjernet sammen med haetten

e Det er normalt at se nogle fa draber veeske komme
ud af kanylen

Traek den blommefarvede sikkerhedshette 2 lige af. Kassér
hatten. St ikke haetten pa igen.

Den fyldte pen er nu klar til brug.

Anbring den fyldte pen, sa den hvide pil peger direkte mod
injektionsstedet.

Heette 2
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TRIN 6

Klem om huden pa injektionsstedet for at haeve omradet og
hold fast.

Hold den hvide pil mod injektionsstedet (lar eller mave).

Anbring det hvide beskyttelseshylster i en ret vinkel (90°
grader) mod injektionsstedet.

Hold den fyldt pen sa du kan se inspektionsviduet.

TRIN 7
Tryk og hold trykket pa den fyldte pen ned mod
10 sekunder injektionsstedet.

Tryk pa den blommefarvede aktiveringsknap og tzel
langsomt i 10 sekunder.

e Der lyder et hgjt“klik”, nar injektionen starter
e Hold trykket pa den fyldte pen ned mod
injektionsstedet

Injektionen er gennemfart, nar den gule indikator ikke
bevaeger sig mere.

TRIN 8
Nar injektionen er ferdig, lgftes pennen langsomt ud fra
huden. Det hvide beskyttelseshylster deekker kanylens spids.

Kontakt din lzege, sygeplejerske eller apoteket, hvis der er
mere end nogle fa draber veeske pa injektionsstedet.

Anbring en vatkugle eller en gazeserviet pa injektionsstedet,
nar injektionen er fuldfart.

S | e Gnid ikke pé injektionsstedet
- e Lidt blod pa injektionsstedet er normalt

B |

TRIN 9
Den brugte pen kasseres i en s&rlig beholder, som angivet af din leege, sygeplejerske eller apotek.

o Genbrug ikke og smid ikke den fyldte pen ud med husholdningsaffald

e Opbevar altid den fyldte pen i en den serlige beholder og utilgengeligt for barn
Haetterne, alkohol servietterne, vatkugle eller gazeserviet, blisterpakning og pakning kan smides ud
med husholdningsaffald
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