Tai liéu théng tin cho can bo y te

THONG TIN SAN PHAM -t

THANH PHAN

HUMIRA (adalimumab) la mét khang thé don dong immunoglobulin IgG1 cua ngu i tai té hop va chi chira
céc chubi peptid ctia ngudi. Dung dich HUMIRA trong va khéng mau, cé pH 5,2. M&i bom tiém nap san
thudc chira 40mg Adalimumab trong 0,8ml (50mg/m). {
CHi PINH

Viém khé'p dang thip

HUMIRA phéi hgp véi methotrexat dugc chi dinh dé:

- Diéu tri viém khép dang thdp mirc d6 tir trung binh dén ndng & bénh nhafTHI tiréng thanh khéng dap
rng vé&i cac thudc chong thdp khép 1am giam triéu chirng (DMARDS) &/ cimetho aty

- Bidu tri viém khdp dang thép tién trién, mirc d6 nidng & bénh nhan tu6 v, b chur&diing methotrexat.

HUMIRA c6 thé dugc diing don trj liéu trong trurdrng hop hop bét d
tuc diéu trj v&i methotrexat khéng hiéu qua. :
HUMIRA 1am giam t6c do tién trién t6n thuong khép khi danh gia ba
nang van dong khi dung phéi hgp véi methotrexate. Zr
Viém da khé'p tu phat tudi vj thanh nién: HUMIRA phéi hop v&i metho »\
bénh nhan Itra tudi vi thanh nién (13-17 tudi), mic viém da khép tur phat khong a3
thuéc DMARDs.

Viém khé'p vay nén: chi dinh digu tri cho bénh nhan truéng thanh méc viem khé'p vay nén thé hoat déng,
tién trién khong dap (rng v&i mét hodc nhigu thudc DMARDSs.

Viém cét séng cirng khé'p: HUMIRA chi dinh dé digu tri viém cot séng cirng khép néang, thé hoat dong
cho céc bénh nhan & tudi trudng thanh khi khéng dap (rng tét véi cac tri lieu théng thudng.

Bénh Crohn: HUMIRA dugc chi dinh dé digu tri bénh nhan Crohn naing, thé hoat déng & bénh nhan khéng
dap trng vé&i dot digu tri dling, du lidu corticosteroid va/hoadc thudc trc ché mién dich, hodc bénh nhan
khéng dung nap hoéc c6 chdng chi dinh véi cac thudc nay. Trong digu tri ban dau, nén dung HUMIRA phéi
hop v&i cac corticosteroid. C6 thé ding HUMIRA don thuan trong trurdrng hop bat dung nap véi corticoste-
roid hodc khi ti€p tuc didu tri v&i corticosteroid khéng hiéu qua.

Bénh vay nén: HUMIRA dugc chi dinh dé digu tri bénh nhan truéng thanh mac bénh vay nén mang man
tinh, n@ng, khéng dap (rng hodc c6 chéng chi dinh, hodc bat dung nap véi tri liéu toan than khac bao goébm
cyclosporin, methotrexat hay PUVA.

LIEU DUNG VA CACH SU’ DUNG '

Viém khé'p dang thap: 40mg adalimumab tiém duéi da lidu duy nhét hai tuan mot Ian. Nén tiép tyuc dung
methotrexat, c6 thé tiép tuc diing glucocorticoid, salicylat, cac thudc chéng viém non-steroid (NSAIDs), cac
thudc giam dau trong khi digu tri HUMIRA. Trong don tri liéu, c6 thé tang liu t&i 40mg méi tuan déi véi
bénh nhan kém dap (rng. L
Viém khé'p vay nén va viém cét séng cirng khé'p: 40mg adalimumab ligu duy nhat tiém duéi da hai tuan
mot [an. BGi véi tét ca cac chi dinh trén, dap (rng lam sang thudng dat dugc trong vong 12 tuan diéu tr.
Bénh Crohn: Ligu t&n cong 80 mg & tuain dau tién, lidu tiép theo 1a 40mg & tuan thi hai. Trudng hgp can
dap (rng nhanh liéu tén céng 12 160 mg & tuain dAu tién (tiém 4 Ian trong mot ngay hodc 2 Ian mot ngay trong
hai ngay lién ti€p), 80 mg & tuan thir hai, ti€p tuc tiém dudi da 40 mg hai tuin mét Ian. Co thé tang lieu t&i
40 mg HUMIRA méi tuan déi vé&i bénh nhan giam dap (rng.

Bénh vay nén: Ligu dau tién |2 80 mg, lidu tiép theo 12 40 mg hai tuan mét Ian.

Viém da khé'p tu phat tudi vj thanh nién: Ligdu chi dinh HUMIRA d8i véi bénh nhan viém da khép ty phat
tudi vi thanh nién, tir 13 tudi tré Ién, 1a tiém dudi da lidu duy nhét 40 mg adalimumab hai tuan mét lan.
Khéng can digu chinh ligu cho ngudi cao tudi.

Suy giam chirc nang gan va/hodc suy giam chirc nang than: HUMIRA chua dugc nghién clru & nhirng doi
tugng bénh nhan nay.

CHONG CHi BINH

Khéng ding cho cac bénh nhan mén cam véi HUMIRA hay bét ky thanh phan nao cua thudc. 2

Bénh lao thé hoat dong va cac nhiém trung ndng nhu nhidm khudn huyét, cac nhidm tring co héi.

Suy tim mirc d¢ vira dén nang (phan loai NYHA dd lII/V).
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2€hi dinh diéu trj cho
g v&i mot hodc nhigu




