Tai liéu théng tin cho can bé y té

Ph&u thuat: Dir liéu thich ho'p cho thdy cé rat it kinh nghiém an toan phau thuat & bénh nhan dugc didu tri

HUMIRA.

Tac rudt non: HUMIRA  khdng 1am bénh néng Ién hodc gay tac ruot.

Dung cho ngu i cao tui: Tan suét c6 cac nhiém .iring ndng & bénh nhan dugc didu tri bang HUMIRA xuét

hién & bénh nhan trén 65 tudi (3,5%) nhigéu hon & bénh nhan duéi 65 tudi (1,5%).

TU'ONG TAC THUGC '

Khi dung HUMIRA cling véi methotrexat, sy hinh thanh khang thé thdp hon so v&i khi dung HUMIRA don

thuan. Khéng dugc chi dinh phéi hop HUMIRA va anakinra hoéc abatacept. o
PHU NU" CO THAI (
Phu nir ¢6 thai : Khong dugc chi dinh adalimumab cho phuy nir c6 thai. Khéng str dung vacxin séng cho |
tré nhd trong thi gian 5 thang ké tir lan cudi tiém adalimumab cho ba me trong théi ky mang thai.

Phu nir cho con bii: khong dugc cho con bu it nhét 5 thang sau dot digu tri HUMIRA cudi cung.

Kha nang sinh san: Chua c6 dir liéu tac dung cua HUMIRA Ién kha nang sinh san.

TAC DPONG CUA THUOC TRONG KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MO
HUMIRA c6 thé c6 anh hudng nho téi kha ndng lai xe va str dung# ey g mat va giam thi lyc co
thé xay ra. 5
TAC DUNG KHONG MONG MUGN CHOQN LQC T/ VAN PHONG
Phan (rng tai vj tri tiém: Ban do va/hoic ngira, xuét huyét, dj g su‘naAméﬂg (ot:
néu cé phan (rng tai chd tiém.

Nhiém trung: Gém viém mdi hong, nhiém triing dudng hoé «\-
tyc diéu tri bAng HUMIRA sau khi khoi nhi@m tring. Phan 1&n cab e
8 thang dau diéu tri va co thé do bénh tiém an bung phat.
Cac rdi loan ac tinh va téang sinh mé bach huyét: Hiém cé béo céo trrdng hop u té bao lympho T & gan-

lach trén béph nhan dugc diéu tri véi adalimumab.

Tu khéng thé: Hai trong s 3441 bénh nhan viém khép dang thédp, viém khép vay nén digu tri bing
HUMIRA thdy xuéat hién dau hiéu lam sang nhu hdi chirng giéng bénh lupus méi phat. Bénh nhan da cai
thién khi ngirng dung thuéc. Khéng cé bénh nhan nao xuét hién viém than hay céc triéu chirng hé than kinh
trung wong dang lupus.

R&i loan gan mat

Dai véi bénh nhan viém khédp ty phat tudi vi thanh nién, mét vai trudrng ho'p tdng men transaminase nhe.

thiét phai ngirng thudc

JFplau hét bénh nhan tiép
Hem lao xay ra trong vong

, Quan sat cac bénh nhan bj tang ALT khong c6 triéu chirng trong céc thir nghiém lam sang cho tét ca cac -
r chi dinh, thay phan Ién la tang thoang qua va hdi phuc sau khi ngirng diéu tri. Tuy nhién, sau khi dua thudc
| ra thj trrd'ng da c6 bao céo vé suy gan cling nhu cac ri loan gan cé thé dan t&i suy gan, nhu viém gan ké 3
' ca viém gan ty mién & bénh nhan dung adalimumab. i
Dung déng tho'i vé'i azathioprine/6-mercaptopurine. i
Trong céac nghién clru trén bénh nhan Crohn, dé thdy ty I& rdi loan ac tinh va nhiém tring ndng & bénh nhan &
dung dong th&i Humira va azathioprine/6-mercaptopurine la cao hon so véi dung Humira don doc. &
HAN DUNG :
24 thang ké tir ngay san xuét. !
BAO QUAN
Bao quan thudc & nhiét do 2-8°C (trong tu lanh) va gilr nguyén bom tiém trong hop gidy. Khéng dugc lam
déng lanh.

Khéng dung thudc qua han st dung.

THUOC BU'QO'C CUNG CAP NHU THE NAO

Dung dich tiém HUMIRA 40mg trong bom tiém chira sdn thuc don ligu

- Hop cacténg chira 1 vi dyng 1 miéng vai tdm con va 1 bom tiém nap sén thubc.

- Hop céacténg chira 2 vi, mdi vi dung1 miéng vai tdm cbn va 1 bom tiém nap san thudc.

Théng b&do cho bac sinhirng tic dung khéng mong muén gap phai trong khi sir dung thuéc.
Dé thubc ngoai tam tay tré em.

San xuét bai: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG

Schutzenstrasse 87, 88212 Ravensburg, Germany
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