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Lécivy pripravek HUMIRA® 80 mg je schvalen v indikacich: revmatoidni artritida u dospélych, psoridza u dospélych pacientd, hidradentis suppurativa
u dospélych pacientd, hidradentis suppurativa u dospivajicich pacientd od 12 let, Crohnova choroba u dospélych pacientd, Crohnova choroba
u pediatrickych pacientl od 6 let, ulcerézni kolitida u dospélych pacientd, uveitida u dospélych pacientt a uveitida u pediatrickych pacientl od 2 let.
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Zkracené informace o lé¢ivém piipravku deglinalion you

Nazev pripravku; Humira 20 mg injekéni roztok v predplnéné injekini stfikacce; Humira 40 mg injekGni roztok v predpingné injekéni stfkatice; Humira 40 mg injekéni roztok v predpinéném peru; Humira 80 mg injekéni roztok v predplnénd injekéni stfikacce;
Humira 80 mg injekeni roztok v predpingéném peru. SloZeni: injekéni roztok 20 mg: jedna predpinénd injekeni stfikacka na jedno pouZiti o objemu 0,2 ml obsahuje 20 mg adalimumabu; injekéni roztok 40 mg: jedna predplnéna injekcni stfikacka na jedno pouziti
0 objemu 0,4 ml obsahuje 40 mg adalimumabu; jedno predpInéné pero na jedno pouiti o objemu 0,4 ml obsahuje 40 mg adalimumabu; injekénf roztok 80 mg: jedna predpinénd injekéni stikacka na jedno pouZiti o objemu 0,8 ml obsahuje 80 mg adalimumabu;
jedno predpInéné pero na jedno poutiti o objemu 0,8 ml obsahuje 80 mg adalimumabu. Indikace: Revmatoidni artritida: stfedné t87ka aZ tézkd aktivni RA u dospélych; I6Eha t8zke aktivni a progresivni RA u pacientdl, ktef nebyli v minulosti Iééeni methotrexdtem.
Pripravek je mozné podvat v monoterapii pfi intoleranci methotrexétu. Polyartikuldri juvenilni idiopatickd artritida (sila 20 mg a 40 mq): Iétha aktivni juvenilni idiopatické artritidy u pacientii od 2 let. Entezopatickd artritida (sila 20 mg a 40 ma): Iécha aktivni
entezopaticke artritidy u pacient(i ve véku od 6 let. Axidlni spondylartritida (pouze sila 40 mg): Ankylozujici spondylitida: [ba dospélych pacienti s téZkou aktivni ankylozujici spondylitidou. Axidlni spondylartritida bez radiologického prikazu AS: I6cba dospélyjch
pacientil s t&zkou spondylartritidou bez radiologickeho prikazu AS, ale s objektivnimi zndmkami zanétu (zvySené CRP a/nebo znamky na MRI). Psoriatickd artritida (pouze sila 40 ma): aktivnia progresivni psoriatickd artritida dospélych. Psoridza: Iécha stfedné tezké
az tezke chronické loZiskové psoridzy u dospélych pacientd, ktefi jsou kandidéty pro systémovou 1§gbu. LoZiskova psoridza u pediatrickjch pacientdl (sila 20 mg a 40 ma): [6tha tézke chronické loZiskové psoridzy u déti a dospivajicich od 4 let. Hidradenitis
suppurativa (HS): Iécha aktivni stredné tézke a7 tézke hidradenitis suppurativa (acne inversa) u dospélych pacientii a dospivajicich od 12 let. Crohnova choroba: 1) dospéli pacienti: Iécba stfedné tezke a7 tézké aktivni Crohnovy choroby; 2) pediatricti pacienti: Iécha
stiedné t8zké az tezke aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacienti (od 6 let). Ulcerdzni kolitida: I68ha stfedné t87ke aZ tzké aktivni ulcerdzni kolitidy u dospélych pacient. Uveitida: [éba neinfekéni intermedidini a zadni uveitidy a panuveitidy u dospélych
pacient. Uveitida u pediatrickych pacient(:: Pipravek Humira je indikovan k I6Eb& chronické neinfekénf predni uveitidy u pediatrickych pacientd ve véku od 2 let, u kterych reakce nakonvenénilégbu nebyla dostatecnd, nebo ktefiji netolerujinebo u nichZ tato I6cba
nenivhodna. Davkovani a zpiisob poddni: Pripravek Humira se podava subkutanniinjekcr. Lecba pFipravkem Humira ma byt zahdjena a sledovéna odbornym lékarem se zkusenostmi v diagnostice a 6cbé tich typi onemocnéni, pro néz je pfipravek Humiraindikovén,
Pofadném proskoleniv poddvéni injekce st pacienti mohou piipravek Humira aplikovat sami, jestlize jejich 1ékaf rozhodne, Ze je to vhodné, aje-li zajistén podle potreby Iékarsky dohled. Pro podrobny rozpis dévkovania dévkovacirezimy u jednotlivych indikaci prosim
ttéte tplnou verzi SPC pipravku Humira. Kontraindikace: aktivnituberkuldza, jiné zévazné infekoe, stiedné tézke a7 t8zké srdecni selhani. Téhotenstvi a kojeni; Zeny ve fertilnim véku maji zvzit pouzitivhodné antikoncepce k prevenci tehotenstvia pokracovatv jejim
uzivani po dobu nejméné péti mésici po poslednim podani pripravku Humira, Adalimumab mé byt uzivén behem tehotenstvi pouze tehdy, pokud je to nezbytné nutné. Pripravek Humira lze podavat behem kojent. Vice informaci viz SmPC. ZvlaStni upozornéni: Pred
zahdjenim I66by musi byt vsichni pacienti vySetfeni na pitomnost tuberkuldzy. Létha pFipravkem Humira miiZe vést ke tvorbé autoimunnich protilatek. V pfipadé diagndzy latentni TBC musi byt antituberkuldzni 1écba zapoGata pred zahajenim I6cby pfipravkem
Humira. TNF antagonisté, véetné pfipravku Humira, ovliviiuji imunitni systém a tim mohou ovliviovat obranyschopnost organismu viici infekei a rakovinnému bujent. U pFipravku Humira byly také hidSeny fatdlni a Zivot ohrozujfcf infekce (sepse, oportunniinfekce,
TBC). Je zndmo, Ze existuje spojeni mezi intermedidlni uveitidou a demyelinizacnimi poruchami centrélniho nervového systému. U pacient(i s neinfekéniintermedidn uveitidou je tfeba pred zahajenim terapie pripravkem Humira a pravideln béhem [6ghy provadét
neurologicke vySetfeni k posouzeni preexistujicich nebo vyviejicich se demyelinizagnich poruch centralniho nervového systému. Interakee: ProtoZe byly pfi soutasném podani anakinry a etanerceptu pozorovany zavazné infekce, nedoporuuje se poddvat anakinru
s antagonisty TNF. Pacienti s ulcerdzni kolitidou, u nich? riziko dysplézie nebo karcinomu existuje, maji byt na tuto moZnost vySetfeni. NeZadouci dcinky: Nejcasteji reakce v misté vpichu, infekce hornich cest dychacich, kiiZe a uroinfekce, leukopenie, hypertenze,
2vySeni jaternich enzymil, bolesti bficha, nevolnost, prijmy, inava, bolesti hlavy, zvySeni lipidd, koZni vyrazka a bolesti svalti. U dospélych pacient(i Iééenych soutasné azathioprinem/merkaptopurinem byla pozorovana vySSi incidence malignit a zavaznych
nezdoucich icinki souvisgjicich s infekcemi. Uchovévani; v chladnicce (2 - 8 °C), injekéni stfikacku a predpingné pero lze také uchovévat pri teploté do maxima 25°C po dobu aZ 14 dni. Chraite pred mrazem. Baleni: stfikatka 20 mg: 2 predplnéné injekéni
stiikacky; stiikacka 40 mg: 2 predpingné injekcni stiikacky; pero 40 mg: 2 predplnéna pera; pero 80 mg: 1 predplnéné pero; stiikacka 80 mg: 1 predpinénd injekeni stfikacka. DrZitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse,
67061 Ludwigshafen, Némecko. Registragni isla: stiikatka 20 mg/0,2 ml: EU/1/03/256/022, strikacka 40 mg/0,4 ml:EU/1/03/256/013, pero 40 mg/0.4 ml:EU/1/03/256/017, stfikacka 80 mg/0,8 ml:EU/1/03/256/020, pero 80 mg/0,8 ml:
EU/1/03/256/021. Posledni revize textu; 11/2019. Pripravek je vézan na predpis Iékare a je hrazen smluvnim zdravotnickym zafizenim z vefejného zdravotniho pojistént pro indikace revmatoidni artritida, ankylozujici spondylitida, psoriaticka artritida, psoridza,
Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida, axidlni spondylartritida bez rentgenového prikazu, Crohnova choroba u pediatrickych pacientd, juvenilni idiopatickd artritida, atritida spojend s entezitidou u déti a dospivajicich, loZiskova psoridza u déti a dospivajicich.
“VSimnéte si, prosim, zmén vinformacich o 16givém pFipravku. Seznamte se, prosim, s plnou informacio pfipravku dfive, neZjgj predepisete.

Reference: 1. Humira SPC, posledni revize textu 11/2019. 2. http:/ /www.sukl.cz/modules/medication/ detail php?code=0209097 &tab=prices
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