Indlzegsseddel: Information til brugeren

Humira 40 mg/ 0,8 ml injektionsvaske, oplesning til til paediatrisk brug (til behandling af bern)
Adalimumab

Lzes hele denne indlaegsseddel grundigt, inden dit barn begynder at bruge dette laegemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Laegen vil ogsa udlevere et patientkort, der indeholder vigtige sikkerhedsinformationer, som du
skal veere opmaerksom pa for og under dit barns behandling med Humira. Opbevar patientkortet
pa dig eller dit barn.

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

- Laegen har ordineret Humira til dit barn personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som dit barn har.

- Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre,
eller dit barn fér bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for dit barn begynder at bruge Humira
3. Sédan skal du bruge Humira

4. Bivirkninger

5 Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Humira indeholder det aktive stof adalimumab, et selektivt immunsupprimerende stof. Humira er
beregnet til behandling af polyartikuler juvenil idiopatisk artrit til bern i alderen 2-17 &r og Crohns
sygdom hos bern i alderen 6-17 &r. Det er et legemiddel, der reducerer disse sygdommes
inflammatoriske proces. Det aktive stof, adalimumab, er et humant monoklonalt antistof, der er
fremstillet ved dyrkning i celler. Monoklonale antistoffer er proteiner, som genkender andre unikke
proteiner og bindes til disse. Adalimumab bindes til et specifikt protein (tumornekrosefaktor eller
TNFa), som er til stede i oget mengde ved ledbetendelsessygdomme som polyartikulaer juvenil
idiopatisk artrit og ved Crohns sygdom.

Polyartikuleer juvenil idiopatisk artrit

Humira bruges til at behandle polyartikuler juvenil idiopatisk artrit. Polyartikulaer juvenil idiopatisk
artrit er en betendelseslignende sygdom, der rammer ét eller flere led. Diagnosen stilles typisk hos
bern under 16 &r. Dit barn skal forst behandles med andre sygdomsdempende medicin sdsom
methotrexat. Hvis dit barn ikke reagerer tilstraeekkeligt godt pa disse l&gemidler, vil han/hun fa
Humira til behandling af den polyartikulare juvenile idiopatiske artrit.

Crohns sygdom hos bern

Crohns sygdom er en betendelseslignende sygdom i mavetarmkanalen. Humira er beregnet til
behandling af Crohns sygdom hos bern i alderen 6-17 ér. Dit barn skal forst behandles med andre
leegemidler. Hvis dit barn ikke reagerer tilfredsstillende pa disse l&gemidler, vil han/hun fa Humira
for at mindske tegn og symptomer pa Crohns sygdom.



2. Det skal du vide, for dit barn begynder at bruge Humira
Brug ikke Humira

e Huvis dit barn er allergisk over for adalimumab eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt
6).

e Huvis dit barn har en alvorlig infektion, herunder aktiv tuberkulose (se ”Advarsler og
forsigtighedsregler”). Det er vigtigt, at du informerer laegen, hvis dit barn har symptomer pa
infektioner, f.eks. feber, sar, treethedsfornemmelseeller tandproblemer.

e Huvis dit barn lider af moderat til alvorlig hjerteinsufficiens. Det er vigtigt at informere leegen, hvis
dit barn har eller har haft en alvorlig hjertesygdom (se ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Advarsler og forsigtighedsregler
o Kontakt barnets lage, apoteket eller sundhedspersonalet ,for barnet far Humira.

e Huvis dit barn oplever allergiske reaktioner med symptomer sasom trykken i brystet, hvasen,
svimmelhed, havelser eller udslat, skal du undlade at injicere mere Humira, og straks kontakte
laegen.

e Huvis dit barn har en infektion, herunder langvarig eller lokaliseret infektion (f.eks. bensér), bar du
kontakte laegen, for dit barn begynder at bruge Humira. Kontakt lagen, hvis du er i tvivl.

o Infektioner kan opsté lettere under behandling med Humira. Risikoen kan stige, hvis dit barns
lungefunktion er svakket. Disse infektioner kan vaere alvorlige og inkluderer tuberkulose,
infektioner forarsaget af virus, svampe, parasitter eller bakterier eller andre opportunistiske
infektioner og sepsis, som i sjeldne tilfaelde kan vere livstruende. Det er vigtigt at informere
leegen, hvis dit barn far symptomer som feber, sar, treethedsfornemmelse eller tandproblemer.
Lagen kan anbefale midlertidig afbrydelse af behandling med Humira.

e Eftersom der har varet rapporteret tilfeelde af tuberkulose hos patienter i behandling med Humira,
vil leegen undersegge dit barn for tegn og symptomer pa tuberkulose, for behandling med Humira
pabegyndes. Dette vil omfatte en omhyggelig gennemgang af dit barns sygdomshistorie,
relevante screeningstest (f.eks. rontgenundersegelse af lunger og en tuberkulintest). Disse
undersggelser og resultaterne heraf ber registreres pa dit barns patientkort. Det er meget vigtigt
at informere laegen, hvis dit barn nogensinde har haft tuberkulose, eller hvis dit barn har veret i
teet kontakt med nogen, som havde tuberkulose. Tuberkulose kan udvikles under behandlingen,
ogsé selv om dit barn har faet forebyggende behandling mod tuberkulose. Hvis der viser sig
symptomer pa tuberkulose (vedvarende hoste, vagttab, slovhed, let feber) eller anden form for
infektion under eller efter behandlingen, ber laegen straks informeres.

o Rédfer dig med leegen, hvis dit barn har fast bopzl eller rejser i omrader, hvor
svampeinfektioner som histoplasmose, kokcidioidomyse eller blastomykose er endemisk.

e Radfer dig med laegen, hvis dit barn har en sygdomshistorie med gentagne infektioner eller andre
tilfeelde, der foreger risikoen for infektioner.

Forteel laegen, hvis dit barn er barer af hepatitis B-virus (HBV), hvis han/hun har aktiv HBV, eller hvis
du tror, han/hun kan have risiko for at f& HBV. Leagen vil teste dit barn for HBV. Humira kan
forarsage reaktivering af HBV hos mennesker, der baerer denne virus. I sjeldne tilfelde, specielt
hvis dit barn tager anden medicin, der undertrykker immun-systemet, kan reaktivering af HBV
blive livstruende.



e Det er vigtigt, at du forteeller din leege, hvis du far symptomer pa infektion sdsom feber, sér,
treethedsfornemmelse eller problemer med teenderne.

e Huvis dit barn skal opereres eller have tandbehandling, ber du informere laegen om, at han/hun
tager Humira. Laegen kan anbefale midlertidig afbrydelse af behandlingen.

e Huvis dit barn har demyeliniserende sygdom som dissemineret sklerose. Lagen vil afgere, om
han/hun skal have Humira.

e Visse vacciner kan forarsage infektion og ber ikke gives under Humira-behandling. Tal med
legen, for dit barn far nogen form for vaccine. Det anbefales, at bern vaccineres i
overensstemmelse med gaeldende retningslinjer for vaccinationer, for behandlingen med Humira
indledes. Hvis du har faet Humira, mens du var gravid, kan dit spaedbarn have en hgjere risiko
for at f4 en sadan infektion i op til ca. fem méneder efter din sidste 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 ber vaccineres.

o Hvis dit barn har lettere hjerteinsufficiens og bliver behandlet med Humira, skal status for
han/huns hjerteinsufficiens folges ngje af din lege. Det er vigtigt at informere laeegen, hvis dit
barn har eller har haft en alvorlig hjertesygdom. Hvis han/hun udvikler nye eller far forveerrede
symptomer pa hjerteinsufficiens (f. eks. stakandethed eller haevede fodder), skal du kontakte
legen gjeblikkeligt. Laegen vil tage stilling til, om dit barn skal have Humira.

Hos nogle patienter vil kroppen ikke producere tilstraekkeligt af de blodlegemer, som hjelper
kroppen med at bekeempe infektioner eller stoppe bladninger. Hvis dit barn far feber, som ikke
vil forsvinde, bld marker eller bleder meget let eller er meget bleg, skal du omgéende henvende
dig til leegen. Laegen kan eventuelt beslutte at afbryde behandlingen.

e Der er set meget sjeldne tilfelde af visse krefttyper hos bern og voksne patienter, som tager
Humira eller andre TNF-ha&mmere. Patienter med mere alvorlig reumatoid artrit, som har haft
sygdommen i lang tid, kan have eget risiko i forhold til gennemsnittet for at f& lymfomer (en
form for kraeft, som pavirker lymfesystemet) og leukemi (en form for kraeft) som péavirker blod
og knoglemarv). Hvis dit barn f&r Humira, kan risikoen for lymfom, leukemi eller andre former
for kreeft ages. I sjeldne tilfelde er der set en alvorlig undertype af lymfom hos patienter, som
tog Humira.Nogle af disse patienter blev ogsé behandlet med azathioprin eller 6- mercaptopurin.
Fortal din laege, hvis dit barn far azathioprin eller 6-mercaptopurin sammen med Humira.
Derudover er der set tilfelde af ikke-melanom hudkrzft hos patienter, der tager Humira. Hvis
der kommer nye hudlasioner under eller efter behandlingen, skal du fortelle det til leegen.

e Der har veret 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-ha&mmer. Hvis dit barn har KOL, eller ryger meget, ber du diskutere med leegen, om
behandling med en TNF-hammer er passende for dit barn.

Bern og teenagere

e Vaccinationer: hvis det er muligt, skal dit barn feres ajour med alle vaccinationer, for behandling
med Humira startes.

e Giv ikke Humira til bern under 2 ar med polyartikuler juvenil artrit.

Brug af anden medicin sammen med Humira



Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis dit barn bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsé medicin, som ikke er kebt pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og
mineraler.

Humira kan anvendes sammen med methotrexat eller visse sygdomsmodificerende antireumatiske
leegemidler (sulfasalazin, hydroxychloroquin, leflunomid og guldpraparater til injektion), steroider

eller smertemedicin, herunder non-steroide anti-inflammatoriske laegemidler (NSAIDs).

Dit barn ber ikke tage Humira sammen med medicin, der indeholder det aktive stof anakinra eller
abatacept. Hvis du har spergsmal, skal du tale med laegen.

Brug af Humira sammen med mad og drikke

Da Humira injiceres under huden(subkutant), burde mad og drikke ikke have nogen effekt pa Humira.
Graviditet og amning og frugtbarhed

Virkningen af adalimumab hos gravide er ikke kendt, hvorfor Humira ikke anbefales til gravide. Dit
barn rades til at undgé at blive gravid og at bruge passende praevention under behandling med Humira
og mindst 5 maneder efter den sidste behandling med Humira.Hvis dit barn bliver gravid, skal du
kontakte leegen.

Det vides ikke, om adalimumab passerer over i modermalken.

Hyvis dit barn ammer, skal hun ophere med at amme under Humira-behandling og mindst 5 méaneder
efter den sidste behandling med Humira. Hvis du har fiet Humira, mens du var gravid, kan dit
spadbarn have en hgjere risiko for at f4 en sddan infektion. Det er vigtigt, at du fortaeller barnets laeege
og andre sundhedspersoner, at du fik Humira under graviditeten, for dit barn fir nogen vaccinationer
(for mere information, se afsnittet om vacciner).

Trafik-og arbejdssikkerhed

Humira kan pévirke dit barns evne til at feerdes i trafikken og betjene maskiner i mindre grad. Dit barn
kan fa synsforstyrrelser og en fornemmelse af, at rummet drejer rundt efter Humira er taget.

3. Sadan skal du bruge Humira

Brug altid Humira nejagtig efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
barnets laege eller pa apoteket.

Born med polyartikulaer juvenil idiopatisk artrit

Den anbefalede dosis Humira til patienter med polyartikular juvenil idiopatisk arthritis i alderen 2-12
ar athaenger af barnets hejde og vagt.

Den anbefalede Humira dosis for patienter i alderen 13-17 ar er 40 mg hver anden uge.

Born og unge med Crohns sygdom

Born og unge, som vejer mindre end 40 kg:

Den sadvanlige startdosis er 40 mg efterfulgt af 20 mg to uger senere. Hvis hurtigere
behandlingsrespons er nedvendigt, kan dit barns leege ordinere en startdosis pa 80 mg (som 2
injektioner samme dag) efterfulgt af 40 mg to uger senere.

Derefter er den sedvanlige dosis 20 mg hver anden uge. Afhengigt af dit barns respons kan legen oge
dosis til 20 mg hver uge.






Born og unge, som vejer 40 kg eller mere:

Den sedvanlige startdosis er 80 mg efterfulgt af 40 mg to uger senere. Hvis hurtigere
behandlingsrespons er nedvendigt, kan dit barns laege ordinere en startdosis pa 160 mg (som 4
injektioner samme dag eller 2 injektioner pé to pé hinanden felgende dage) efterfulgt af 80 mg to uger
senere.

Derefter er den saedvanlige dosis 40 mg hver anden uge. Athangigt af dit barns respons kan laegen oge
dosis til 40 mg hver uge.

For patienter der behgver en fuld Humira-dosis pa 40 mg er der ogsa en 40 mg pen og en 40 mg fyldt
sprojte tilgeengelig.

Metode og indgivelsesvej
Humira indgives ved injektion under huden (subkutan injektion).
Vejledning til forberedelse og injektion af Humira:

Folgende er en vejledning i, hvordan man injicerer Humira. Laes vejledningen grundigt, og felg den
trin for trin. Dit barns laege eller dennes assistent vil instruere dig 1 hvordan du skal injicere dit barn
og hvormeget du skal give. Forsgg ikke at injicere dit barn, for du er sikker pa, hvordan du skal
forberede og give injektionen.

Hvis nedenstéende instruktioner ikke folges er der risiko for at dit barn kan fa en beteendelsesreaktion.
Denne injektion ma ikke blandes med anden medicin i samme sprgjte eller hatteglas.
1)  Forberedelse til injektion

o Ver sikker pa at du kender den korrekte dosis (volumen). Hvis du ikke kender dosis, STOP
HER og kontakt leegen for yderligere instruktioner

. Du har brug for en sarlig beholder til medicin affald, som fx en kanyle boks eller som din lege,
sygeplejerske eller farmaceut har instrueret dig. Placer beholderen tet ved dig.

o Vask haenderne grundigt

o Tag en boks indeholdende en sprgjte, en kanyle, en hatteglasadaptor, et hetteglas, og 2
alkoholservietter. Hvis der er en anden boks tilbage i @ske til en fremtidig injektion sa laeg den
tilbage i kaleskabet med det samme.

o Kontrollér udlebsdatoen pa hatteglasset. Medicien mé IKKE anvendes efter den angivne
maned og ar.

. Laeg folgende ting pa et rent underlag. Pak dem IKKE ud endnu.

En 1 ml sprejte (1)

En hatteglasadapter (2)

Et heetteglas Humira til injektion til paediatrisk brug (behandling af bern) (3)
2 alkoholservietter (4)

1 kanyle (5)
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. Humira er en klar og farvelos veeske og md IKKE bruges hvis vaesken er grumset eller
misfarvet, eller hvis der er fnug eller partikler i den.

2)  Forberedelse af Humira-dosis til injektion

Generelt: Smid FORST affaldet ud, nér injektionen er fuldfort

e Klarger kanylen ved at d&bne emballagen halvt fra enden tettest pé den gule vedheftning til
sprejten, s& den gule vedheeftning til sprojten er tilgengelig. Lag pakningen ned sa den klare
side af emballagen er opad.

e Pres den hvide plastikhaette pa heetteglasset op, s& hatteglassets prop kommer til syne.

e Brug den ene alkoholserviet til at rengere haetteglassets prop. Rer IKKE ved heatteglassets
prop efter den er torret af med alkoholservietten.

e Tag bekladningen af hatteglasadapteren, men tag ikke heetteglasadapteren ud.



Hold hatteglasset med proppen opad.

Mens hatteglasadapteren stadig er i den klare pakning placeres den ovenpa hatteglas
proppen og skubbes ned til den klikker pé plads.

Nar du er sikker pa at haetteglasadapteren sidder fast pa heatteglasset, kan pakningen tages af
hatteglasadapteren.

Sat forsigtigt haetteglas med haetteglasadapteren pa dit rene arbejdssted. Pas pa at det ikke
veelter. Ror IKKE ved hatteglasadapteren.

Forbered sprojten ved at &bne pakningen halvt fra enden narmest den hvide stempelstang.

Treek bekledningen sa langt tilbage at det hvide stempel kommer fri, men tag ikke sprojten
ud af pakningen.

Hold fast pé sprejtens pakning og trek LANGSOMT stemplet ud til 0,1 ml mere end den
ordinerede dosis (fx hvis den ordinerede dosis er 0,5 ml skal du treekke stemplet ud til 0,6
ml). Treek ALDRIG stemplet laengere ud end til 0,9 ml uanset hvad den ordinerede dosis er.

Du skal indstille volumen til den ordinerede dosis pé et senere trin.

Trek IKKE stemplet helt ud af sprejten.

NB: Hvis du treekker stemplet helt ud af sprejten skal du kassere sprojten og kontakte det sted hvor du
fik Humira for at fi en erstatningssprejte. Prov ikke at sette stemplet tilbage i sprejten.



Dosis + 0,1 ml

e Brug IKKE den hvide stempelstang til at treekke sprejten ud af pakningen. Hold sprgjten pa
omréadet med inddelinger og treek den ud af pakningen. NB: Laeg IKKE sprejten fra dig pa
noget tidspunkt.

e Mens du holder godt fast pa hetteglasadapterern, indsattes spidsen af sprajten i
haetteglasadapteren og sprojten drejes med uret til den sidder fast. UNDGA at overspande.

e Mens du holder fast i haetteglasset, skubbes stemplet hele vejen ned. Dette er vigtigt for at
kunne udtage den korrekte dosis. Hold den hvide stempelstang og vend hatteglas og sprajten
pa hovedet.

e Traek LANGSOMT stempletstangen ud til 0,1 ml mere end den ordinerede dosis. Dette er
vigtigt for at du kan f& den korrekte dosis i trin 4, Forberedelse af dosis. Hvis laegen har
ordineret en dosis pa 0,5 ml skal du treekke stempelstangen ud til 0,6 ml. Du kan se nar den
flydende medicin bliver trukket fra heetteglas over i sprejten.
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e Skub stempelstangen tilbage igen for at fA medicinen tilbage i heetteglasset. Gentag fra for og
trek LANGSOMT stempelstangen ud til 0,1 ml mere end den ordinerede dosis. Dette er
vigtigt for at undga luftbobler eller luft lommer i den flydende medicin. Du skal indstille dosis
til den foreskrevne volumen i trin 4, Forberedelse af dosis.

e Huvis der stadig er luftbobler eller luftlommer i den flydende medicin kan du gentage
processen op til 3 gange. Ryst IKKE sprgjten.

NB: Hvis du treekker stemplet helt ud af sprejten skal du kassere sprojten og kontakte det sted hvor du
fik Humira for at fi en erstatningssprejte. Prov ikke at sette stemplet tilbage 1 sprojten.

e Mens du stadig holder spregjten pa omraet med inddelinger og med spidsen opad, fjernes
hatteglasadapteren med hatteglas ved at dreje den af med den anden hand. Ver sikker pé at
du har fjernet heetteglas adapteren. Rer IKKE ved sprgjtens spids.

e Huvis der er en stor luftboble eller luftlomme neer sprojtens spids, skubbes det hvide stempel
LANGSOMT ind i sprejten indtil der kommer vaske ud af sprojtens spids. Skub IKKE
stemplet forbi market for barnets dosis.
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e Huvis barnet fx skal have en dosis pa 0,5 ml, mé du IKKE skubbe den hvide stempelstang
leengere end til 0,5 merket

e Kig efter at veesken i sprogjten mindst svarer til det foreskrevne dosisvolumen. Hvis vesken i
sprejten har et volumen der er mindre, ma du IKKE bruge spgjten, men skal kontakte legen.

e Tag pakningen med kanylen op med din frie hand, den gule vedhaftning til sprejten skal
vende nedad.

e Hold sprejten opad, szt spidsen af spregjten ind i den gule vedhafining og drej sprejten som
vist pa billedet nedenfor indtil den er stram. Kanylen sidder nu fast pa sprejten.

Tag emballagen af kanylen men fjern IKKE den klare kanylehztte.
Laeg sprojten pa dit rene arbejdssted. Fortsat straks med at forberede injektionssted og dosis.
3) Valg og forberedelse af et injektionssted .
e Velg et sted pé lar eller mave. Brug IKKE den samme injektionssted, der blev brugt ved

forrige injektion.

Det nye injektionsted skal vaere mindst 3 cm fra det senest anvendte injektionssted.

o Injicer IKKE i et omrade, hvor huden er rad, hard eller har bld marker. Dette kan vere
tegn pa en infektion og du skal kontakte leegen.

e For at reducere risikoen for infektion skal du terre injektionsstedet af med den anden
alkoholserviet Berar IKKE omradet igen, for du giver injektionen.
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4)  Forberedelse af dosis

e Tag fati sprejten med kanylen pegende opad.

e Brug din anden hand til at presse det lyserede kanylehus ned mod sprajten

e Fjern den klare kanylehztte ved at lofte den lige op med din anden hand.

Kanylen er ren

Ror IKKE ved kanylen

Laeg IKKE pé noget tidspunkt sprajten fra dig efter den klare kanylehette er taget af.

Sat IKKE den klare kanylehzatte tilbage pa kanylen.

Hold sprejten med kanylen opad og i niveau med gjet for tydeligt at kunne se mengden. Ver
forsigtig sé du ikke far den flydende medicin ind i gjet.

Tjek den foreskrevne dosis igen.

Skub den hvide stempelstang forsigtigt til sprejten kun indeholder den foreskrevne dosis.
Overskudsvaske kan komme ud af kanylen mens du skubber den hvide stempelstang. Tor IKKE
kanylen eller sprojten af

Injektion af Humira

Klem forsigtigt med den frie hand om det rensede hudomréde, og hold fast

Hold sprejten med den anden hand i en vinkel pd 45° mod huden.

Pres kanylen med en hurtig, kort bevaegelse helt ind 1 huden

Slip huden

Pres den hvide stempelstang ned for at injicere den flydende medicin indtil sprejten er tom.
Nér sprojten er tom, traekkes kanylen ud af huden i den samme vinkel, som den blev fort ind i.
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e Tryk forsigtigt det lyserade kanylehus tilbage over kanylen og leeg sprejten fra dig pa dit
arbejdssted
e Set IKKE den klare kanylehztte tilbage pa kanylen.

e Pres et stykke gazebind over injektionsstedet i 10 sekunder. Der kan forekomme en mindre
blgdning. Gnid IKKE pa injektionsstedet. Brug evt. et plaster.

Bortskaffelse af udstyr

e Du har brug for en sarlig beholder til medicinaffald, sdésom en kanyleboks eller som laegen,
sygeplejersken eller farmaceuten har instrueret dig.
e Lag sprojten med kanylen, haetteglas og haetteglasadapteren ned i en sarlig kanyleboks. Det ma
IKKE lzgges i husholdningsaffaldet.
e Sprejten, kanylen, hatteglas og haetteglasadapteren ma ALDRIG genbruges.
e Opbevar altid den sarlige beholderen utilgeengeligt for bern
Det gvrige affald kan smides ud med husholdningsaffaldet.

Hyvis du har givet for meget Humira

Hvis du ved en fejltagelse har injiceret en sterre maengde Humira end ordineret eller hvis du har
injiceret hyppigere end forskrevet af leegen, skal du kontakte laegen og fortelle ham/hende, at dit barn
har faet for meget. Tag altid den ydre karton eller haetteglasset fra medicinen med, ogsé selvom den er
tom.

Hvis du har givet mindre Humira, end du skulle
Hyvis du ved en fejltagelse har injiceret en mindre meengde Humira end ordineret, eller hvis du har
injiceret mindre hyppigt end forskrevet af laegen eller apotekspersonalet, skal du kontakte leegen eller

apotekspersonalet og fortaelle ham/hende, at dit barn har faet for lidt. Tag altid den tomme yderaske
eller hatteglasset med dig, ogsa selvom det er tomt.
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Hyvis du har glemt at give Humira

Hvis du glemmer at give dit barn en injektion, skal du injicere Humira dosen, sa snart du kommer i
tanke om det. Fortset dernast med at give dit barn den neeste dosis som planlagt pa den oprindelig
fastlagte dag, som om du ikke havde glemt en dosis.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om.
Hyvis dit barn holder op med at bruge Humira

Beslutningen om at stoppe med at bruge Humira skal diskuteres med barnets leege. Barnets symptomer
kan komme igen efter opher.

Sperg laeegen, pa apoteket 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
kreever behandling. Bivirkninger kan forekomme op til 4 méneder efter den sidste Humira injektion.

Kontakt omgaende lagen, hvis du far felgende symptomer:

e Alvorligt udslet, naldefeber eller andre tegn pa en allergisk reaktion;

e Hevelser i ansigt, hander eller fodder;

e Besvar med at treekke vejret eller synke;

e Stakdndethed ved fysisk anstrengelse eller nér du ligger ned, eller haevede fodder.

Kontakt leegen sé hurtigt som muligt, hvis du fér felgende symptomer:
Tegn pa infektion, sdsom feber, folelse af sygdom, sar, tandproblemer eller smerter ved
vandladning;

Falelse af svaghed eller traethed;

Hoste;

Snurren og prikken;

Folelseslgshed;

Dobbeltsyn;

Svaghed i arme og ben;

En bule eller abent sar, som ikke vil hele;

Tegn og symptomer, som kan tyde pa blodsygdomme, sdsom vedvarende feber, bld merker,
blgdning, bleghed.

Ovennavnte symptomer kan vare tegn pa felgende bivirkninger, som er observeret ved brug af
Humira:

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

reaktion ved injektionsstedet (herunder smerter, haevelse, redme eller kloe);
luftvejsinfektioner (inklusive forkelelse, labende nase, bihulebetendelse, lungebetendelse);
hovedpine;

mavesmerter;

kvalme og opkastning;

udsleet;

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

alvorlige infektioner (inklusive blodforgiftning og influenza);
hudinfektioner (inklusive bindevavsbetaendelse og helvedsild);
areinfektioner;

infektioner i munden (inklusive tandinfektioner og forkelelsessér);
infektioner i kensvejene;

urinvejsinfektion;

svampeinfektioner;

ledinfektioner;

godartede svulster;

hudkreeft;

allergiske reaktioner (inklusive sasonbestemt allergi);
dehydrering (vaeeskemangel);

humersvingninger (inklusive depression);

angst;

sgvnbesveaer;

folelsesforstyrrelser sdsom snurren, prikken eller folelsesloshed;
migrane;

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

betendelse i gjet;

betaendelse i gjenlaget og hevede gjne;

vertigo (fornemmelse af at snurre rundt);

fornemmelse af hurtige hjerteslag;

hejt blodtryk;

redmen;

blodansamling;

hoste;

astma

kortandethed;

bladning i tarmen;

sure opsted (fordgjelsesbesvar, oppustethed, halsbrand);
syrereflukssygdom;

Sjegrens syndrom (inklusive terre gjne og ter mund);

klae;

klgende udslet;

bla meerker;

inflammation i huden (sésom eksem);

fingernegle og tanegle knakker;

oget svedtendens;

hartab;

nye udbrud eller forvarring af psoriasis

muskelspasmer;

blod 1 urinen;

nyreproblemer;

brystsmerter;

adem;

feber;

nedsat antal blodplader med forgget risiko for bledning eller bla maerker;
forringet sérheling.
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Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):

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;

modermeerkekreft;

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

rysten;

neuropati ;

slagtilfeelde;

dobbeltsyn;

haretab, summen for grerne;

fornemmelse af uregelmeaessige hjerteslag sisom oversprungne slag;
hjerteproblemer, som kan forarsage kortdndethed og haevede ankler;

hjertetilfzlde;

seklignende udposning pa vaeggen af en storre pulsare (aneurisme),, betendelse og blodprop i
en blodére, tilstopning af et blodkar;

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

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

havelse 1 ansigtet;

inflammation i galdeblearen, galdesten;

fedtholdig lever;

nattesved;

ar;

unormale muskelssvigt;

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

sovnafbrydelser;

impotens;

inflammationer.

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

leukeemi (kraeft som pavirker blod og knoglemarv);

alvorlig allergisk reaktion med shock;

dissemineret sklerose;

nerveforstyrrelser (sdsom inflammation (beteendelse) i synsnerven og Guillain-Barré syndrom,
som kan forarsage muskelsvaghed, unormal folesans, prikken i arme og overkrop;
hjertestop;

lungefibrose (dannelse af arvaev i lungerne);

perforering af tarmen;

hepatit;

genopblussen af hepatitis B;

autoimmun hepatit (leverbetendelse forarsaget af kroppens eget immunsystem);
inflammation/betandelse i hudens blodkar (kutan vaskulitis);
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o Stevens-Johnsons syndrom (tidlige symptomer inkluderer utilpashed, feber, hovedpine og

udslaet);
. odem i ansigtet forbundet med allergiske reaktioner;
o betendelseslignede hududslat (erythema multiforme);
o lupus-lignende syndrom.

Nogle bivirkninger, som ses i kliniske forsgg har ikke symptomer og kan kun opdages ved blodpraver.
Disse inkluderer:

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

lave malinger af hvide blodlegemer;
lave mélinger af rode blodlegemer;
forhgjede lipider i blodet;

forhgjede leverenzymer.

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

hgje blodmalinger af hvide blodlegemer;
lave blodmalinger af blodplader;

forhejet urinsyre i blodet;

unormale blodmaélinger af natrium;

lave blodmalinger af calcium;

lave blodmalinger af fosfat;

hejt blodsukker;

hgje blodmalinger af lactatdehydrogenase;
tilstedevarelse af autoantistoffer i blodet.

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

. lave blodmalinger af hvide blodlegemer, rade blodlegemer og blodpladetallinger.
Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):

o hepatosplenisk T-celle lymfom (en sjeelden form for blodkreft, som ofte er dedelig);
o Merkelcelle karcinom (en type hudkreeft);

o leversvigt.

Tal med barnets lage, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis dit barn far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke fremgar af denne indlaegsseddel.

5. Opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke dette l&egemiddel efter den udlebsdato, der stér pa pakningen. Udlebsdatoen (Exp) er den
sidste dag i den naevnte maned.

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

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

HUMIRA 40 mg oplesning til injektionsvzeske indeholder ikke konserveringsmidler; derfor skal
ikke anvendt l&egemiddel eller affald heraf bortskaffes i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

Humira indeholder

Aktive stof: adalimumab.

@vrige indholdsstoffer er mannitol, citronsyremonohydrat, natriumcitrat,
natriumdihydrogenphosphatdihydrat, dinatriumphosphatdihydrat, natriumchlorid, polysorbat 80,
natriumhydroxid og vand til injektionsvasker.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. er i det vaesentlige
natriumfrit, og indeholder ikke konserveringsmidler.

Udseende og pakningssterrelser

Humira 40 mg oplesning til injektion i hatteglas findes som en steril oplesning af 40 mg adalimumab
oplest i 0,8 ml oplosning.

Humira-hatteglas er et haetteglas lavet af glas med en oplesning af adalimumab. En pakning
indeholder 2 @sker hver med 1 hetteglas, en tom steril injektionssprajte, 1 kanyle og 2
alkoholservietter.

Humira leveres ogsa som fyldt injektionssprejte og fyldt pen.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:

AbbVie Ltd
Maidenhead
SL6 4XE
Storbritannien

Fremstiller:

AbbVie Biotechnology GmbH
Max-Planck-Ring 2

D - 65205 Wiesbaden
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
Bbuarapus Magyarorszag
Ao6or Ipoaskrc EOO/] AbbVie Kft.
Ten.:+359 02 44 55 400 Tel.:+36 1 465 2100
Ceska republika Malta
AbbVie s.r.0. V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +420 267 292 111 Tel: +356 22983201
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Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611 / 1720-0

Eesti

Abbott Laboratories Baltics
Lati

Tel: +371 67605580

EAMada
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 21 0 9985 222

Espaia
AbbVie Farmacéutica, S.L.U
Tel: +34 91 337-5200

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 14560 13 00

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Ttalia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

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

Latvija
Abbott Laboratories Baltics
Tel: +371 67605580

Lietuva

Abbott Laboratories Baltics
Latvija

Tel: +371 67605580

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 8222 688

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 81 55 99 20

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 319 12 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 908400

Romania
Abbott Products Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 00

Slovenija
Abbott Laboratories d.o.o.
Tel: +386 (1)23 63 160

Slovenska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +421 (0)2 4445 4176

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 7518 4100

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

United Kingdom
AbbVie Ltd
Tel: +44 (0)1628 773355

Denne indlegsseddel blev senest 2endret {02/2013}



