Anuntati medicul copilului dumneavoastra sau
solicitati imediat Tngrijiri medicale daca copilul
prezinta oricare dintre urmatoarele simptomele
ale urmatoarelor reactii adverse grave:

Infectii

e Febra, frisoane, transpiratii neobisnuite,
senzatie de rdu sau de obosealda mai accentuata
decat in mod normal, stare sau senzatie de rau
(precum greata sau varsaturi), diaree, dureri de
stomac, pierderea apetitului alimentar sau
scadere Tn greutate, tuse sau expectoratie cu
sange sau mucus, dificultati n respiratie,
probleme la urinare, leziuni ale pielii, rani, dureri
musculare, probleme dentare

Cancer
e transpiratii  Tn  timpul noptii; umflarea
ganglionilor limfatici de la gat, axile, zona

inghinald sau in alte zone; pierdere in greutate;
noi leziuni ale pielii sau modificarea leziunilor
cutanate (precum alunite sau pistrui), pe care
copilul le avea deja; senzatie de mancarime
severd care nu poate fi explicata

Afectiuni ale sistemului nervos

e Senzatie de amorteald sau furnicaturi, tulburari

de vedere, slabiciune musculard, ameteald
inexplicabila
Anuntati medicul copilului dumneavoastra

despre orice simptom neobignuit pe care copilul
dumneavoastra l-ar putea avea fin timpul
tratamentului cu Humira. Acestea nu sunt toate
simptomele posibile care insotesc aceste reactii
adverse.

Informatii  pentru dumneavoastrd si pentru
profesionistii din domeniul sanatatii implicati in
ingrijirea copilului dumneavoastra sau fin
stabilirea tratamentului

Teste pentru diagnosticul si tratamentul
tuberculozei (TBC)

Bifati aceastd casutd, daca copilul dumneavoastra
a fost vreodata testat pentru TBC:

O DA (Verificati cu medicul dumneavoastra,
daca nu stiti)

Bifati aceastd casutd, daca copilul dumneavoastra
a avut vreodata orice test care a fost pozitiv
pentru TBC:
O DA (Verificati cu medicul dumneavoastra,
dacd nu stiti)

Bifati aceastd casutd, daca copilul dumneavoastra
a luat vreodatd orice medicament pentru
tratamentul sau prevenirea TBC:

[J DA (Verificati cu medicul dumneavoastra, daca
nu stiti)

Pentru mai multe informatii va rugam sa cititi
prospectul pentru Humira. Daca aveti orice alte
intrebari  discutati  cu  medicul  copilului
dumneavoastra sau orice alt profesionist din
domeniul sanatatii.
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Numele copilului dumneavoastra:

Numele medicului copilului dumneavoastra (care
a prescris Humira): .........

Numarul de telefon al medicului copilului
dumneavoastra: .........ccccoieiiiiiiiiiiiii

Data primei injectii de Humira administrata
copilului dumneavoastra: ...............cccoeeveeiiineenn.

Doza de Humira administrata: ............................

Data ultimei injectii de Humira administrata
copilului dumneavoastra
(daca nu i se mai administreaza Humira):

Va rugam sa completati
copilul dumneavoastrd si despre profesionistul
din domeniul sdnatatii implicat Tn fngrijirea
copilului  dumneavoastra sau 1in stabilirea
tratamentului

informatiile  despre

Card de avertizare al
pediatric

pacientului

HUMIRA
adalimumab
(inhibitor al TNF)

Informatii pentru dumneavoastra si pentru
profesionistii din domeniul sanatatii implicati in
ingrijirea copilului dumneavoastra sau in
stabilirea tratamentului.

in acest card nu sunt enumerate toate reactiile
adverse posibile. Va rugam sa cititi prospectul
medicamentului Humira sau sa discutati cu
medicul dumneavoastra pentru a afla mai multe
informatii privind reactiile adverse.



Acest card contine informatii importante
selectate privind siguranta medicamentului,
informatii despre care trebuie sa stiti inainte de
inceperea tratamentului cu medicamentul
Humira la copilul dumneavoastra, cat si pe
parcursul lui.

e Pdstrati acest card asupra dumneavoastra pe
tot parcursul tratamentului cat si timp de 70 de
zile de la ultima injectie cu medicamentul Humira
administrata copilului dumneavoastra.

e Aratati acest card oricdrui medic sau
profesionist din domeniul sanatatii care are grija
de copilul dumneavoastra.

e Tnregistrati pe spatele acestui card informatii
despre orice test pentru depistarea tuberculozei
sau tratament pentru tuberculoza pe care copilul
dumneavoastra I-a avut.

Introducere

Humira este un medicament utilizat pentru
tratamentul anumitor boli care afecteaza o parte
a sistemului imunitar. Desi Humira poate fi
eficace n tratamentul acestor boli, unii pacienti
pot prezenta una sau mai multe reactii adverse.
Este important sa discutati cu medicul copilului
dumneavoastra despre beneficiile si reactiile
adverse posibile asociate tratamentului cu
Humira. Acestea pot fi diferite pentru fiecare
persoana.

e Scopul acestui card este sa va informeze despre
unele  reactii adverse posibile  asociate
tratamentului cu Humira.

e Dintre reactiile adverse care pot apdrea sunt
incluse infectiile, cancerul si tulburdri ale
sistemului nervos.

e Acestea nu sunt toate reactiile adverse posibile
asociate tratamentului cu Humira

inainte de tratamentul cu Humira

Anuntati medicul copilului dumneavoastra despre
orice problema de sandtate a copilului si despre
medicamentele pe care acesta le ia. Acest lucru
va ajuta medicul sa decidd dacd Humira este
tratamentul potrivit pentru copilul
dumneavoastra.

Informati medicul, daca copilul dumneavoastra:
e Are o infectie sau simptome ale unei infectii
(precum febrd, rdni, senzatie de oboseals,
probleme dentare)

e Are tuberculoza sau a fost in contact direct cu
cineva care are tuberculoza.

e A avut sau are cancer.

e Are senzatie de amorteald sau furnicaturi sau
are o afectiune a sistemului nervos, cum este
scleroza multipla.

Tnainte de fnceperea tratamentului cu Humira,
medicul copilului dumneavoastra va va controla
copilul pentru depistarea semnelor si
simptomelor tuberculozei. Este posibil ca el sau
ea sa primeasca tratament pentru tuberculoza
fnainte de inceperea tratamentului cu Humira.

Vaccinari

e Medicul copilului dumneavoastra i poate
recomanda unele vaccindri Tnaintea fnceperii
tratamentului cu Humira. Vaccinurile vii nu

trebuie administrate copilului dumneavoastra in
timpul tratamentului cu Humira. Tn cazul in care o
pacientd primeste tratament cu Humira in timpul
sarcinii, este important sa informati medicul
copilului Tnainte ca acesta sa fie vaccinat. Nou-
ndscutul nu trebuie vaccinat cu “vaccinuri vii”,
cum este BCG (utilizat pentru prevenirea
tuberculozei) timp de 5 luni de la ultima injectie
cu Humira administrata mamei in timpul sarcinii.
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Tn timpul tratamentului cu Humira

Pentru a fi sigur c¢da Humira actioneaza
corespunzator si este sigur pentru copilul
dumneavoastra, trebuie sd vd prezentati periodic

la medicul copilului dumneavoastrda pentru a
verifica starea copilului  dumneavoastra.
Informati imediat medicul copilului

dumneavoastra despre orice modificari in starea
de sdndtate a copilului dumneavoastra.

Informati medicul copilului dumneavoastra
despre evolutia copilului in timpul tratamentului
cu Humira.

e Este important sda anuntati imediat medicul
copilului dumneavoastrda despre orice simptome
neobisnuite pe care copilul le poate avea. Acest
lucru este util pentru a va asigura ca copilul
dumneavoastra primeste o ingrijire
corespunzatoare. De asemenea, reducere riscul
de agravare a unei reactii adverse.

e Multe reactii adverse, inclusiv infectiile, pot fi

controlate, dacd informati imediat medicul
dumneavoastra despre acestea.
e Dacd copilul dumneavoastrd are o reactie

adversa, medicul acestuia va decide continuarea
sau oprirea tratamentului cu Humira. Este
important sa discutati cu medicului copilului
dumneavoastrd pentru a stabili ce este mai bine
pentru copilul dumneavoastra.

e Deoarece reactiile adverse pot aparea si dupa
ultima dozd de Humira administratd copilului
dumneavoastrd, anuntati medicul copilului
dumneavoastra despre orice problema aparuta
timp de pana la 70 de zile de la ultima injectie cu
medicamentul Humira.
Anuntati medicul
despre:

e Orice afectiune medicald noua pe care o are
copilul dumneavoastra.

copilului dumneavoastra

e Medicamente noi pe care le ia copilul
dumneavoastra.
e Orice interventie chirurgicalda sau operatie pe
care ati planificat-o pentru copilul
dumneavoastra.

Unii pacienti care iau Humira pot avea reactii
adverse grave, inclusiv:

Infectii
e Medicamentul Humira ajuta pacientii cu unele
afectiuni inflamatorii. Face acest lucru prin

blocarea unei parti a sistemului imunitar. Tn
acelagi timp fTnsd, aceastd parte a sistemului
imunitar ajuta la lupta impotriva infectiilor. Acest
lucru inseamna ca Humira poate creste riscul de
infectie sau sd agraveze o infectie deja existenta.
Este cazul infectiilor de genul rdcelii sau
infectiilor mai grave cum este tuberculoza.

Cancer

e Daca copilul dumneavoastrd utilizeaza Humira,
poate creste riscul aparitiei unui anumit tip de
cancer.

Afectiuni ale sistemului nervos

e Unii pacienti care au utilizat Humira au
prezentat afectiuni noi ale sistemului nervos sau
agravarea celor deja existente, precum scleroza
multipla.

Va rugam sa cititi prospectul medicamentului
Humira. Acestea nu sunt toate reactiile adverse
care pot sa apara in timpul tratamentului cu
Humira

Raportarea reactiilor adverse: se recomanda
raportarea reactiilor adverse suspectate la
medicul curant al copilului dumneavoastra sau la
reprezentanta locald a companiei AbbVie
Deutschland GmbH & Co. KG, Germania care este
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd a
acestui medicament: ABBVIE SRL, Departamentul
Medical, Telefon: 0215293035

De asemenea, raportarea se poate face si la
Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti
011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

www.anm.ro



