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BUENOS AIRES, 05 MAY 2010 

VISTO el Expediente N° 1·0047·0000·004660·10·8 del Registro de la Administración 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y 

, 
CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTI LABORATORIES 

ARGENTINA S.A., solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos para la 

Especialidad Medicinal denominada HUMIRA - HUMIRA PEN I ADALIMUMAB, Forma 

fannacéutica: SOLUCION PARA INYECCIÓN EN JERINGA PRELLENADA aprobada por 

Certificado N° 50.824. 

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las nonnativas 

vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N° 5904/96. 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos 

característicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los 

ténninos de la Disposición ANMAT N' 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición 

ANMA T N' 6077/97. 

Que a fojas 335 obra el infonÚe técnjco favorable de la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros.: 1.490/92 y 

425/10. 

Por ello: 

,EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la Especialidad Medicinal 

denominada HUMIRA - HUMIRA PEN / ADALIMUMAB, aprobada por Certificado N° 50.824 

y Disposición N° 2400/03, propiedad de la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA 

S.A., cuyos textos constan de fojas 92 a 115, 116 a 139 y 140 a 163. 

ARTICULO 2°. - Sustitúyase en el Anexo 11 de la Disposición autorizante ANMAT N° 2400/03 

los prospectos autorizados por las fojas 92 a 115, de las aprobadas en el artículo 1°, los que 

integrarán en el Anexó 1 de la presente. 

ARTICULO 3°. - Acéptase el l~xlo del Anexo de Autorización de modificaciones el cual pasa a 

[onnar parte integrante de la presente disposicietn y el que deberá agregarse al Certificado N° 

50.824 en los ténninos de la Disposición 4NMAT N° 6077/97. 

ARTICULO 4°. - Regístrese; gírese a la Coordinación de Infonnática a los efectos de su inclusión 

en el legajo electrónico, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, gírese al Departamento 
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de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de modificaciones al certificado original y 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese PERMANENTE. 

EXPEDIENTE N" 1-0047-0000-004660-10-8 

D1SPOSICION N° 

JS , 12 1 2 1 

Do. L CHIALE 
I RVENTOR ...,. ......... 
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

El InteIVentor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), autorizó mediante Disposición No2 .. J .... 2 ... 1J los efectos de su anexado en el 

Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal N° 50.824 Y de acuerdo a lo solicitado por 

la finna ABBOIT LABORATORIES ARGENTINA S.A., del producto inscripto en el registro 

de Especialid¡¡.des Medicinales (REM) bajo: 

Nombre comercial/Genérico/s: HUMIRA - HUMIRA PEN / ADALlMUMAB, Fonna 

fannacéutica: SOLUCION PARA INYECCIÓN EN JERINGA PRELLENADA.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2400/03.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000872-03-8.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION 
HASTA LA FECHA AUTORIZADA 

Prospectos. Anexo de Disposición N° Prospectos de fs. 92 a 115, 116 a 
0197/10.- 139 Y 140 a 163, corresponde 

desglosar de fu. 92 a 115.-

1\ El presente sólo tiene valor probatorio anexado al tertificado de Autorización antes mencionado. 
1) r, \ 
i ~-.:. 

\ 
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la finna ABBOIT 

LABORATORIES ARGENTINA S.~ Titular dd Certificado de 
1I;¡ MAr 201G 

Ciudad de Buenos Aires, a los días ......... ,del mes de ........ de 2010 

Expediente N" 1-0047-0000-004660-10-8 

DISPOSICIÓN N° , 

JS 
! 1 ." 

DR. C LOS CHIALE 
IN aRVENTOR 

.A..l(..IL..6..T. 

Autorización N° 50.824 en la 



CC0S0332120Il-Rev, Feb. 2010 & ecos 0332021O-Rev. Maml2010 

Abbot! 13bofalOnes Argentina S fI 
Ing, E E:lunv 240 13' PI~() Clcx;.IAFfl 
e udad AU;0~omJ de Buenos Aire, 

Te! 54 11 5776 720:) 
Fax 54 11 57767217 

PROYECTO DE PROSPECTO 

HUMIRA TM I HUMIRA PEN LISTA N", 37971371914339 

ADALlMUMAB 

Solución para inyección en jeringa prelJenada I Solución para inyección en Lapicera prellenada - Venta Bajo 

Receta Archivada - Industria Alemana 

FORMULA CUALI-CUANTITATlVA 

Cada O, a mi contienen 40 mg de Adalimumab. Excipientes: cloruro de sodio; monofosfato sódico dihidratado; 

drfosfato sódico dihidratado; citrato de sodio', ácido cltrico monohidrato; manitol; poIisorbato 80 yagua para 

inyección, c. s. 

Cada 0.4 mi contienen 20 mg de Adalimumab. Excipientes: cloruro de sodio; monofosfato sódico dihidratado; 

difosfato sódico dihidratado; citrato de sodio; ácido cltrico monohidrato; manitol; polisorbato 80 yagua para 

inyección, c. s. 

ACCION TERAPÉUTICA 

Inhibidor del factor de neCrosis tumoral (FNT). 

INDICACIONES 

Artritis reumatoidea: HumiralM/Adalimumab está indicado para la reducción de los signos y .Intomas, indu

ciendo una importante respuesta clínica y aún la remisión cJ!nica, inhibiendo la progresión del da"'o estructu

ral y mejorando la funcionalidad física en paCientes aduHos con artritis reumatoidea moderada a severamente 

activa. 

Humira ™/Adalimumab puede administrarse como monoterapia ° en combinación con Metotrexato u otros 

agentes antirreumáticos modificadores de la enfermedad (ARME). 

Artritis Idiopática Juvenil (AlJ): Humlra, en combinación con metotrexato, está Indicado para el trata

miento de la artritis idiopática juvenil pollarticular activa en adolescentes de entre 13 y 17 años de 

edad que hayan presentado una respuesta insuficiente a uno o más agentes antirreumát/eos modifi

cadores de la enfermedad (ARME). Humira puede administrarse en monoterapia en caso de intoleran

cia al metotrexato o cuando no fuere pOSible continuar con el tratamiento con metotrexato. 

Artritis psoriásica: Humira™/Adalimumab está indicado p~ reducir los signos y sintomas de la artritis acti

va en pacientes con artritis psoriásica. Humira ha demostrado reducir el grado de progresión del dafio articu

lar periférico evaluado mediante rayos X, en pacientes con subtipo pOliarticular simétrico de la enfermedad, 

así como también mejorar la función flsiea. Humira Tht/Adalifnumab puede administrarse en monoterapia ° en 

C'Nv~u«. 
Ora, María Alejandra Blanc 

Farm<lcéuhca - Cj}-D'll'ectola Técf\lca 

Ahbott I >'lhOI>'llmlf'~ Arllftl1ll1m S A ¡ I 
"el'rE marun@¡¡bbolt.com "Jj 
P'8nta IndlJS1!11!I Av Va'enll",Ojsr~a'a 7. 89 
81891@JE, I"g. Allan F1ore,,~,," V~r6rd 8" As Argentina 

n,:., ~ 
Ofa.c~n._ 

Apoderada - Directora de Regulatory Affairs 
AbboU laboratories Argentlllo S.A 

Tel b¿1142294245 a Abbott 
Fa.' 54 11 ~2294366 
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Espondllltis Anquilosante: Humira™/Adalimumab está indicado para reducir los signos y sintomas en pa~ 

cientes con espondilitis anquilosante activa. Para todas las indicaciones anteriormente mencionadas, los da~ 

tos disponibles sugieren que la respuesta ellniea se logra dentro de las 12 semanas de tratamiento. Se debe

rá reconsiderar cuidadosamente la continuación del tratamiento en aquel paciente que no haya respondido 

dentro de dicho periodo. 

Enfennedad de Crohn: Reduce los signos y slntomas e induce y mantiene la remisión cllnies en pacientes 

adultos con enfermedad de CrOOn activa moderada a severa que han tenido una respuesta Inadecuada a la 

terapia convencional. Reduce los signos y síntomas e induce la remisión cllnica en estos pa9ientes si ellos 

también han perdido la respuesta o son intolerantes a Infliximab. 

Psoriasfs en placas: Humira está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con psoríasis en placas 

de moderada a severa intensidad, quienes sean candidatos para terapia sistémica o fototerapia, y cuando 

otras terapias sistémicas sean médicamente menos apropiadas. 

F ARMACOLOGiA CLíNICA 

General: Humiran..1/Adalimumab es un anticuerpo monoelonal de inmunoglobulina humana (lgG1) recombi

nante que contiene únicamente secuencias peptídicas humanas. Se une con gran afinidad y especificidad al 

factor de necrosis tumoral soluble (FNT-alfa) pero no a la linfotoxina (FNT-beta). El AdaUmumab es producida 

por medio de la tecnología del ADN recombinante en un sistema de expresión de células de mamíferos. 

El Adalimumab se une especlfrcamente al FNT y neutraliza la fl.mción biológica de éste mediante el bloqueo 

de su interacción con los receptores p55 y p75 para FNT en la superficie celular. El FNT es una citoquina na

tural que interviene en las respuestas inflamatorias e inmunológicas normales. En pacientes con artritis reu

matoidea (AR), artritis psoriásica (AP) y espondilitis anquilosante (EA) se hallan niveles elevados de FNT en 

el liquido sinovial y desempeñan un importante papel en el proceso inflamatorio patológico y en la destruc

ción articular característicos de estas enfermedades. 

Farmacéulica - Cp-Du"t,ctora Técr~ca 
Ahhott I "h()'<ltm;",~ Ara",nlmA S A 

cel'rJa,marun@abbo~ com 
Ranta IncJllStnal Av ValAntín Vergara 7989 
B1891EVE, Ing Alla'l FlorertC,a Varela, B~ As, ¡\¡genllna 
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¡;a;;a¡es:Tamb'ién se observó una rápida disminución en los niveles de PCR en pacientes con enfermedad de 

Crohn. Después de la administración de Humira ™/Adalimumab, también disminuyeron los niveles séncos de 

las metaloproteinasas MMP-1 y MMP-3 que producen la remodelación tisular responsable de la destrucción 

cartilaginosa. Los pacientes con AR, AP Y EA generalmente presentan anemia leve a moderada y recuentos 

linfocitanos disminuidos, asr como recuentos elevados de neutrófilos y plaquetas. Los pacientes tratados con 

Humira ™/Adalimumab generalmente presentan mejoria de estos signos hematol6gicos de in"amación cróni

ca. La relación concentración sérica de Adalimumab-eficacia calculada conforme a los criterios de respuesta 

del Colegio Americano de Reumatologia (ACR 20) parece seguir la ecuación de Ema>cde HiII, según se descri

be más abajo: 

Figura 1: Relación Concentración-Eficacia 

Se obtuvieron estimados de la CE50 que oscilaron entre O, 8 Y 1, 4 mcglml basadas en el modelo farmacoci

nético I farmacodinámico' del recuento de articulaciones inflamadas, recuento de articulaciones sensibles y 

respuestas ACR 20 de pacientes que participaron en estudios de Fase 11 y 111. 

FannacocinéUca 

Absorción: Luego de una dosis única de 40 mg por via subcutánea, administrada a 59 sujetOl sanos, la ab

sorciÓn y la distribución de Humira fue lenta, alcanzando una concentración plasmática máxima a los cinco 

días después de la administración. La biodisponibilidad absoluta promedio de Adalimumab estimada en tres 

estudios después de una dosis subcutánea de 40 mg fue de 64%. 

Distribución y eliminación: La farmacocinética de dosis únicas de Adalimumab en pacien~s con artritis 

reumatoidea (RA) se determinaron en varios estudios con dosis intravenosas que oscilaron entre O, 25 Y 10 

mg/kg. El volumen de distribución (Vu) osciló entre 4, 7 Y 6, O L, lo que indica que el Adalimumab se distribu

ye aproximadamente igual entre los líquidos vasculares y extravasculares. Adaümumab es erminado lenta

mente. La depuración (clearance) sistémica de Adalimumab es de aproximadamente 12 mllhOfl. La vida me

dia terminal promedio fue de aproximadamente 2 semanas, oscilando entre 10 Y 20 días según los estudios. 

Las concentraciones de Adalimumab en el líquido sinovial de cinco pacientes con artritis reumatoidea oscila-

ron entre 31 y 96% respecto de las del suero. 

Fannacocinética en estado de equilibriO: En pacientes con AR que recibieron 40 mg de Humira semana , 
por medio, se observaron concentraciones valle promedio en estado de equilibrio de Adalimumab de aproxj~ 

C:Vct~'-<-
Ora, Mar'la Alejandrfl Blanc 

Falmacéulica - Co-Direclora TéCnica 

Ahhott t ilborilton~s ArrwJltrn!;l. S A 
["?Iino mwur',l(Qabbott,corn 
Planta Indust,,~1 Av VllIenti" Ve/garo 79 
81891!OYE, tng Allan FlorenCIO varela. 8s k;, AIgentlna 

D"C~:t~ 
Apoderada - Directora de Regulalory Affairs 

Tel 541142294245 Abbott Abb,lt l~'''''t'";' A'''r' SA 
F8X' 54",1 42294300 
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;;;;;;¡.:;;;;;rt. 5 IJglml y 8 a 9 IJg/ml, sin y con Metotrexato (MTX), respectivamente. Los niveles plasmáticos 

valle promedio de Adalimumab en estado de equilibrio aumentaron aproximadamente en forma proporcional 

con dosis subcutáneas de 20, 40 Y 80 mg semana por medio y una vez por semana. En estudios a largo pla

zo de más de dos afias no se observaron evidencias de cambios en la depuración (clearance) con el tiempo. 

En pacientes con psoriasis, la concentración valle media en estado de equilibrio, fue de 5 mcg/ml durante la 

monoterapia con 40 mg de Adalimumab, semana por medio. Los análisis farmacocinéticos de poblaciones, 

con datos de más de 1200 pacientes, revelaron que la coadministración de MTX tenia un efecto intrlnseco 

sobre el clearence aparente de AdaJimumab (CUF) (Ver Interacciones Medicamentosas). De acuerdo a lo 

esperado, hubo una tendencia hacia clearences aparentes mayores de Adalimumab con el aumento del peso 
• 

corporal y ante la presencia de anticuerpos anti-Adalimumab. 

También se predijeron aumentos menores en la depuración (clearance) aparente en pacientes con AR que 

recibieron dosis más bajas que la dosis recomendada y en pacientes con AR con concentraciones altas de 

factor reumatoideo o de proteína C-reactiva (PCR). Probablemente estos aumentos no se6ll dinicamente 

importantes. 

En pacientes con enfermedad de Crohn, la dosis de carga de 160 mg de Humira en la semana O, seguida de 

80 mg de Humira en la Semana 2 logra niveles séricos valle promedio de Adalimumab de aproximadamente 

12 IJglml en la Semana 2'"y Semana 4. Los niveles valle promedio en estado de equilibrio de aproximadamen

te 7 IJgl mi se observaron en la Semana 24 y Semana 56 en pacientes con enfermedad de Crohn después de 

recibir una dosis de mantenimiento de 40 mg de Humira semana por medio. 

Poblaciones especiales 

La farmacocinética en poblaciones especiales fue investigada utilizando análisis farmacocinéticos de pobla

ciones. 

Ancianos: La edad aparenta tener un mlnimo efecto sobre el clearence aparente de Adalimumab. De los 

análisis de poblaciones, el clearence ajustado al peso medio en pacientes de 40 a 65 anos (n = 850) Y ~ 65 

anos (n = 287) fueron 0.33 y 0.30 mlJhlkg, respectivamente. 

Pacientes pedlátrlcos: No se ha estudiado Humira en niños. 

Sexo: No se observaron diferencias farmacocinéticas relacionadas con el sexo de los pacientes, luego de la 

corrección de acuerdo al peso corporal. 

Raza: No se presumen diferencias en el clearence de inmunoglobulinas entre diferentes razas. En estudios 

limitados, no se observaron diferencias cinéticas importante$"para Adalimumab en pacientes no-caucásicos. 

Insuficiencia renal y hepática: No hay datos farmacocinéticos disponibles, de pacientes con deterioro hepá-. 
tico o renal. 

(~,1 tCl1w,(/<é, i ~' . fi r 
--)\r-r ' I~U 

Dra. Marra Alejandra 81anc / 7: Ora, Celina ar~n--
Farmacéutica _ Co-Dlfeclora Técnica ,,-1-11 

Apoderada - Direclora de Regulatory Affa!rs 

Ahho" ,ho."o"'" A,,,,,, ... ,, S A 'N Abb,lt L.o"",,;, A:P'f' SA 
cellna rnarun@obbo1tcom Tel 5411 42294245 Abbott 
,'Ianta Industnnl Av Valertrn Verg<lra 7989 fax 54 11 42294366 
8·,891[etE, In9, Allan FlorencloVarAIa, Rs As, "tina 
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Artritis reumatoidea, Artritis Psoriásica, Esoondilitis anauilosante: La dosis recomendada de Humi

ra ™/Adalimumab para pacientes adultos con artritis reumatoidea, artritis psoriásica o espondilitis anquilosan

te es de 40 mg administrados semana por medio en dosis única por via subcutánea. Durante el tratamiento 

con Humira™/Adalimumab, podrá continuarse con la administración de Metotrexato, glucocortlcoides, salicila

tos, antiinflamatorios no esteroides, analgésicos u otros agentes ARME. 

En la artritis reumatoidea algunos pacientes que no reciben MTX en forma concomitante pueden obtener be

neficios adicionales al aumentar la frecuencia de administración de Humira™/Adalimumab a 40 mg una vez 

por semana (opcional). 

Artritis Idiopática Juvenil: La dosis recomendada de Humira para pacientes con artritis id/opátlca Juvenil 

pOliarticular de 13 años de edad o más es de 4l} mg de adallmunutb administrados semana por medio 

en una dosis única por vla subcutánea. Los datos publicados sugieten que 'la respueata el/nica gene

ralmente se alcanza dentro de las 12 semanas de Iniciado el tratamiento. En aquellos pacientes que 

no hayan respondido dentro de este perlodo. se deberá reconsiderar cuidadosamente l. continuación 

de la terapéutica. 

Enfermedad de Crohn; La dosis recomendada de Humira en pacientes adultos con enfermedad de Crohn es , 
de 160 mg inicialmente en el día 1 (la dosis se pude administrar en forma de cuatro inyecciones en un dia, o 

dos inyecciones por día durante dos dras consecutivos) seguidos de 80 mg dos semanas más tarde (Ola 15). 

Otras dos semanas más tarde (Ola 29) comenzar una dosis de mantenimiento de 40 mg semlna por medio. 

Durante el tratamiento con Humira se puede continUar con la administración de aminosalicilatos, corticoeste

rOides, y/o agentes inmunomoduladores (por ejemplo 6-Mercaptopurina y Azatioprina). Algunos pacientes 

que experimenten una disminución de la respuesta, se pueden beneficiar con un aumento de la dosis a 40 

mg cada siete días. Algunos pacientes quienes no hayan respondido en la cuarta semana, se pueden benefi

ciar con una terapia de mantenimiento continuada hasta la semana 12. La terapia continuada cieberá ser cui

dadosamente reevaluada en aquellos pacientes que no hubieran respondido en este periodo. Durante el tra

tamiento de mantenimiento, la dosis de corticoides podrá ser disminuida de acuerdo a las gulas de la práctica 

clínica. 

Psoriasis: La dosis de Humira recomendada para pacientes adultos es una dosis inicial de 80 mg administra

da por vla subcutánea, seguida de 40 mg semana por 'medio, siempre por vla subcutánea, comenzando una 

semana después de la dosis inicial. 

Preparación de Humira™/Adalimumab: Humira™/Adalimttmab debe ser empleada bajo la guia y supervi

sión de un médico. Los pacientes podrán autoaplicarse la inyección si su médico detennina su conveniencia, 

siempre bajo seguimiento ellnico, según sea necesano, de~ués de un entrenamiento adecuado en las técni-, 
cas de aplicación subcutánea. 

''\\i~ 
Dra. Maria Alejandra Blanc .1 

Farmacéutica - CQ·Directora Técnica " 

Ahholt I ahorntnrie~ Ar<'l~n'inél S A .vJ-,,,:' d 
GOllna,marufl@abbottcom .,'J . 
Planta Inrlustflal Av Valentín Vürgw(l 7989 ( 
B1891¡;;I;IE,lng Allan, FlorRne,e Varel3, Ss, As Ar9fFlt,na 

,,/ ',U( ~
n, ~/' 

Ora Celina ar(¡~ 
Apoderada - D'lrectora de Regulatory Affalfs 

Tej,,541112294245 Abbott A''''" L"""";' Aci'f"" S.A 
Fa. 541142294366 
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de autoaplicación son el muslo o el abdomen y deberán rotarse. Las inyecciones no deberán apli

carse en áreas de piel sensible, lesionada, enrojecida o endurecida. 

Antes de su administración, los productos parenterales deberán ser inspeccionados visualmente para detec

tar partículas y decoloración, siempre que la solución y el envase lo permitan. 

Humira ™/Adalimumab no deberá mezclarse con otros medicamentos en la misma jeringa o frasco ampolla. 

Todo producto no utilizado o material de desecho deberá ser descartado de acuerdo con los requisitos toea

les vigentes. 

CONTRAINDICACIONES 

Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes de la formulación. 

ADVERTENCIAS 

Infecciones: Con el empleo de antagonistas del FNT, incluyendo Humira™/Adalimumab, se ha informado de 

infecciones serias, producidas por bacterias, micobacterias micosis invasivas (histoplasmosil, aspergilosis, 

coccidioideomicosis, diseminadas o extrapulmonares), virales, parasitarias u otras infecciones oportunistas. 

Sepsis, raros casos de tuberculosis, candidiasis, listeriosis y pneumocystis también han sido informadas. 

Otras infecciones serias observadas en estudios dinicos incluyen neumonia, pielonefritis, artritis séptica y , 
septicemia. Se han informado hospitalizaciones o evoluciones fatales asociadas con infecciones. Muchas de 

las infecciones serias se presentaron en pacientes bajo tratamiento concomitante con agentes inmunosupre

sores que, junto con la enfermedad subyacente. pudieron haberlos predispuesto a las infecciones. 

El tratamiento con Humira ™/Adalimumab no deberá iniciarse en pacientes con infecciones activas, tales co

mo infecciones crÓnicas o localizadas, hasta que las-mismas estén controladas. En pacientes quienes hayan 

eslado expuestos a tuberculosis y en pacientes que hubieran viajado a áreas de alto riesgo para tuberculosis 

o micosis endémicas, tales como histoplasmosis, coccidioideomicosis o blastomicosis, se deberán evaluar 

los riesgos contra los beneficios del tratamiento con Humira, antes de comenzar el mismo. (Ver Otras Infec

ciones Oportunistas) Como ocurre con otros antagonistas del FNT, los pacientes deberán ser estrechamente 

controlados por posibles infecciones -incluyendo tuberculosis- antes, durante y después del tratamiento con 

Humira™/Adalimumab. 

Los pacientes que desarrollen una infección nueva mientras reciben Humira™/Adalimumab deberán ser es

trechamente vigilados y deberá llevarse a cabo una evaluación diagnóstica completa. La administración de 

Humira ™/Adalimumab deberá suspenderse si un paciente presenta una nueva infección seria o sepsis y la 

terapia antimicrobiana o antimicótica apropiada ha sido inicijilda hasta que las infecciones hayan sido contro

ladas. Los médicos deberán observar precaUCión al considerar el empleo de Humira ™'Adalimumab en pa

cientes con antecedentes de ,nfecciones recurrentes o con afecciones subyacentes que puedan predisponer 

a procesos infecciosos. 

(~~ 
Ora Maria Alejandra BI'lI1c 

FarmacéutIca - Co-Dlrectol<l TécniCa 
Ahhnl! I ahnralmies Ara~l1hnH S A 

cejlna marun@abtxJtt.com 
Plarlla Indust"al. Av Valenlir Vergara (989 

I 
yJ 

Bl mil B;UO. 1'10 AJIil'l Florl!,do VOJela Bs_ As Argenllna 

~~ 
Dra. Celina ~arl~ 

Apoderada - Directora de Regulalory Affairs 

Tel 54 11 4229 4245 Abbott Abbotl L""""';' A'B'r' S.A 
Fax 54 11 42::>94366 



CCOS033212fJ9-Rev, Feb_ 2010 & ecos 03:l2021O-Rev_ Marzo 2010 

AblJoll Latx.,,;¡tofles A.rgenhna S A 
tnq E, 8J!ty 2~O 1:1' P'SQ C1OJ1AH3 
Oudad Autón011Q de Buenos AIres 

Tel 54 11 57767200 
Fax 54 11 5776 721 ( 

~~~~!~J!!tl!!I!!!!!!!!.~: El empleo de inhibidores del FNT se ha visto asociado con la reactivación del 

virus de la hepatitis B (VHB) en portadores crónicos de este virus. En algunos casos, la reactivación del VHB, 

junto con el tratamiento con inhibidores del FNT, ha resultado fatal. La mayorla de estos casos se produjeron 

en pacientes que recibían concomitantemente otras medicaciones inmunosupresoras, las que también pUdie

ron contribuir a la reactivación del VHB. Antes de iniciar el tratamiento con un inhibidor del FNT, se deberá 

evaluar a los pacientes en riesgo de infección por VHB para detectar antecedentes de infección por este vi

rus. Los médicos deberán tener precaución al prescribir inhibido res del FNT a pacientes identificados como 

portadores de VHB. Los paCientes portadores de VHB que requieren tratamiento con inhibldOMS del FNT de

berán controlarse estrechamente para detectar la posible aparidón de signos y srntomas de infección activa 

por VHB durante todo el tratamiento y varios meses después de finalizar el mismo. No se dis(K>ne de dalas 

adecuados sobre la seguridad o eficacia del tratamiento de pacientes portadores de VHB con 'agentes antivi

rales en forma concomitante con inhibidores del FNT para prevenir la reactivación del VHB. En pacientes con 

reactivación del VHB, Humira™/Adalimumab debe interrumpirse e iniciarse tratamiento antiviral y de sostén. 

Episodios Neurológicos: En casos aislados, los antagonistas del FNT, incluido Humira™/Adalimumab. se 

han asociado con exacerbación de los síntomas clinicos y/o evidencia radiográfica de enfermedad desmieli

nizante, incluyendo esclerosis múltiple. Los médicos deberán observar precaución al prescribir Humi

ra ™/Adalimumab a pacientes con trastornos desmielinizantes del sistema nervioso central preexistentes o de , 
reciente aparición. 

Neoplasias: En las partes controladas de estudios clinicos llevados a cabo con antagonistas del FNT, se han 

observado más casos de neoplaslas, induido Rnfoma entre los pacientes que reciblan antagonistas del FNT 

en comparación con los pacientes controL El tamano del grupo control y la limitada duración de las partes 

controladas de los estudios llevados a cabo no hacen pOSible la elCtracción de conclusiones sólidas. Más aún, 

existe un mayor riesgo de linfoma en los pacientes con artritis reLlTlatoidea de larga duración y gran actividad 

inflamatoria, lo cual complica la estimación del riesgo. Durante tos estudios abiertos, a largo plazo, realizados 

con Humira TM/Adalimumab, la incidencia global de procesos malignos fue similar a la que cabria esperar para 

una población de igual edad, sexo y raza. Con el conocimiento actual, un posible riesgo de desarrollar linfo

mas u otras neoplasias en pacientes tratados con antagonistas del FNT no puede ser excluido. 

Se han informado neoplasias, algunas con desenlace fatal, en ninos y adolescentes que recibieron tratamien

to con agentes bloqueantes del FNT. Aproximadamente la mitad de los casos fueron linfomas, tales como 

linfoma de Hodgkin y no-Hodgkin. Los otros casos representaron diferentes neoplasias e induyeron raras 

neoplasias normalmente asociadas con inmunosupresión. Las neoplasias se produjeron deSpués de una 

mediana de 30 meses de tratamiento. La mayorfa de los pacientes reciblan inmunosupresores concomitan

temente. Estos casos se informaron durante la experiencia post comercialización y derivan de distintas fuen

tes tales como registros e informes espontáneos posl comer:cialización. , 
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muy poco frecuentes post comercialización de linfomas hepatoesplénicos de células T 

(LHECT), un tipo de linfoma raro y agresivo, a menudo fatal, en pacientes tratados con Humira. La mayorra 

de los paCientes habian recibido terapia previa con Infliximab, asr como también azatioprina 06· mercaptopu· 

rina concomitantemente, para el tratamiento de la enfermedad de Crohn. La asociación causal de LHECT 

con Adalimumab no es clara. 

No se han llevado a cabo estudios que incluyeran pacientes con antecedentes de neoplasias o en los que se 

haya continuado el tratamiento con Humira ™/Adalimumab al desarrollar neoplasias durante el mismo. Por lo 

tanto deberá observarse precaución al considerar el tratamiento con HumiraN/Adalimumab en este tipo de 

pacientes. 

Todos los pacientes, yen particular aquéllos con antecedentes de terapia inmunosupresora prolongada o pa

cientes con psoriasis con antecedentes de tratamiento con PUYA. deberán ser examinados para descartar 

cáncer no melanoma de piel antes y durante el tratamiento con Humira. 

Se han informado casos de leucemia aguda y crónica asociados con el empleo post comerciaúación de blo

queadores del FNT en artritis reumatoidea y otras indicaciones. Los pacientes con artritis reLlTlatoidea pue

den presentar mayor riesgo de desarrollar leucemia (hasta 2 veces) que la población general, aún en ausen

cia de tratamiento con bloqueantes del FNT_ 
, 

PRECAUCIONES 

Aleraia: Las reacciones alérgicas serias asociadas con Humira™/Adalimumab en los estudios clínicos fueron 

raras. En el post-marketing se han reportado reacciones alérgicas serias, incluyendo anafilaxia, muy poco 

frecuentes luego de la administración de Humira. Si se presentara una reacción anafilactica u otra reacción 

alérgica seria, deberá suspenderse inmediatamente la administración del fármaco e instituirse las medidas 

terapéuticas apropiadas. 

El capuchón de la aguja de la jeringa contiene látex. Esto puede causar reacciones alérgicas severas en pa

cientes sensibles al látex. 

Tuberculosis: Al igual que con otros antagonistas del FNT, en los estudios clínicos se ha informado de ca· 

sos de tuberculosis (frecuentemente diseminados o extrapulmonares en su presentación cllnica) asociados 

con la administración de Humira n.1/Adalimumab. Si bien se observaron casos con todas las dosis, la inciden

cia de reactivaciones de la tuberculosis se vio particularmente incrementada con dosis de Humi

ra n.1/Adalimumab superiores a la recomendada. 

Antes de iniciar el tratamiento con Humira™IAdalimumab, todos los pacientes deberán evaluaras para detec-, 
tar poSible infección tuberculosa activa o inactiva (latente). Esta evaluación debera incluir la obtención de una 

historia clinica detallada registrando cualquier posible contacto previo con pacientes con tuberculosis activa y 

todo tratamiento inmunosupresor anterior ylo actual. Se deberá practicar los estudios apropiados (por ejem-
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ra.lj"",;¡, de tórax o prueba de la tuberculina) de acuerdo con las recomendaciones locales. Se deberá 

iniciar el tratamiento de infecciones tuberculosas lalentes antes de la terapia con Humira. Cuando se realicen 

tests cutáneos de tuberculina para detectar una infección tuberculosa latente, una induración de 5 mm o ma

yor se considerará positiva, aún si el paciente hlbiera recibido previamente vacunación BCG. 

La posibilidad de una tuberculosis latente no detectada, deberá ser considerada especialmeri:e en inmigran

tes o viajeros de países con una alta prevalencia de tuberculosis, o en quienes hayan tenido un contacto es

trecho con un paciente con tuberculosis activa. El tratamiento antituberculoso en pacientes con tuberculosis 

latente reduce el riesgo de reactivación en pacientes que reciben tratamiento con HumlraTM/~alimumab. Sin 

embargo, pacientes tratados con Humira ™/Adalimumab, con resultados negativos en las pruebas de detec-
• 

ción de infección tuberculosa latente, desarrollaron tuberculosis activa, y algunos ~entes c:¡lienes hablan 

recibido previamente tratamiento para tuberculosis activa o para tuberculosis latente, desarrollaron una tu

berculosis activa mientras eran tratados con agentes anti TNF. 

Los pacientes que reciben Humira deberán ser monitoreados para signos y síntomas de tuberculosis activa, 

particularmente porque puede haber tests cutáneos para infección tuberculosa, falsamente negativos. El 

riesgo de un test de tuberculina falsamente negativo, debe ser considerado especialmente en aquellos pa

cientes severamente enfermos. o inmunocomprometidos. Ante la presencia de tuberculosis activa, no deberá 

iniciarse el tratamiento con Humira TM/Adalimumab. Si se diagnostica tuberculosis inactiva, se deberá iniciar la 

profilaxiS antituberculosa adecuada según las recomendaciones locales antes de comenzar el tratamiento 

con Humira ™/Adalimumab. 

También deberá ser considerada la terapia antituberculosa antes de iniciar el tratamiento con Humira™ en 

pacientes que presenten tests cutáneos negativos" pero que presenten factores de riesgo para la infección 

TBC. La decisión de iniciar la terapia antituberculosa en dichos pacientes deberá ser tomada luego de eva

luar los riesgos de una infección tuberculosa latente y los riesgos de la terapéutica antituberculosa. Si se 

considera necesario, se deberá realizar una interconsulta con un especialista en el tratamiento de la tubercu

losis. 

Se deberá indicar a los pacientes que acudan al médico si advirtieran signos I síntomas (por ejemplo, tos 

persistente, consunción I pérdida de peso. febrlcula) indicativos de infección tuberculosa. 

Otras Infecciones Oportunistas: Se han observado infecciones oportunistas, incluyendo infecciones mieóti· 

cas invasivas, en pacientes que reciblan Humira. Dichas infecciones no son siempre reconocidas en pacien

tes que reciben bloqueadores del FNT, resultando en retrasos en el tratamiento apropiado, a veces con des

enlace fatal. Los pacientes que reciben bloqueadores del FNT son más susceptibles a infecciones micóticas , 
serias tales como histoplasmosis, coccidioideomicosis, blastomicosis, aspergilosis, candidiasis, y otras infec

ciones oportunistas. Aquellos pacientes que presenten fiebre, malestar, pérdida de peso, sudoración, tos, 

disnea, y/o infiltrados pulmonares u otra enfermedad sistémica seria con o sin shock concomitante. deberán 

f\. I I ¡-,_ yl VOLl:~CU'--L ( . • \llOLUt\ 
1> / . \ 

Ora, Maria A!eJilndra B!anc , 1 Ora, Cel'lna M 
Farmacéutica _ Co-Dllectora Técnica ,;j i Apoderada - Directora de Regulalory Affalrs 

Ahho" 'eh'''e,"o", Ame"''''" S A 'JJ Abboll L"''''''OO,' A'llo' SA (;pl,namarun@abbo~com l Tsi" 5411 42294245 Abbott 
Pta",la lrmustnal: Av valBnti" Verg3ra 7989 FJX' 54' 1 42294366 
B 18el1 E'*:. lng Allan, Fiorer'CIO V3'ela, Bs, As Arg ,tina 



CCDS03321~.,.. Feb 2010 & ecos 033202tO-Rev, Marzo 2010 

Ablx)ilLHlmratorl€s Argentlnil S A 
Irg E 8utty 240 1:)" PISO CH'(llAFB 
Ciudad Aut6noma de BU8ru; Aires 

Tel 541157767200 
Fax 5411 577b 721? 

!!!!atención médica inmediata para una evaluación diagnóstica. 

Para los pacientes que residan o viajen a regiones donde las micosis son endémicas, se deberá sospechar 

infecciones micóticas invasivas si presentaran signos y síntomas de una posible infección miootica sistémica. 

Los pacientes con riesgo de histoplasmosis y otras infecciones micóticas invasivas, y si el médico lo conside

rara, podrán someterse a tratamiento antimic6tico emphico, hasta que el agente patógeno(s) sea identificado. 

Algunos pacientes con infección histoplasmósica activa pueden presentar tests de antfgeno/anticuerpo nega

tivos. Cuando sea factible, la decisión de administrar terapia antimic6tica empírica en estos paCientes deberá 

realizarse luego de la consulta con un profesional con experienCia en el diagnóstico y trataráíento de infec

ciones micóticas invasivas, y se deberá tener en cuenta tanto el riesgo de la infección mic6tica severa, como 

los riesgos del tratamiento antimicótico. Los paCientes quienes desarrollen una infección miC6tica severa, 

también serán advertidos de interrumpir el bloqueador de FNT, hasta que las infecciones sean controladas. 

Eventos Hematológicos: Se han reportado raros casos de pancitopenia incluyendo anemia aplásica con los 

agentes bloqueantes del FNT-a. Los eventos adversos del sistema hematológiCO, incluyendo citopenias díni

camente significativas (por ejemplo: trombocitopenia, leucopenia) han sido reportados con Humira. La rela

ción causal de estos reportes con Humira permanece poco clara. Todos los pacientes serán advertidos de 

consultar inmediatamente con el médico si desarrollaran signos y síntomas sugestivos de discrasias sanguf

neas o infecciones (por ejemplo, fiebre persistente, presencia de hematomas, sangrado, palidez) mientras 

sean tratados con Humira. Se deberá considerar la discontinuación de la terapéutica ,con Humira en pacien

tes con anomalfas hematológicas significativas confirmadas. 

Uso con Anakinra*1 En estudios clínicos se han observado infecciones serias con el uso concomitante de 

Anakinra (un antagonista de la Interleukina-1) y otro agente bloqueante del FNT (Etanercept), sin beneficio 

clinico adicional comparado con el Etanercept solo. Debido a la naturaleza de los eventos observados con 

esta terapia combinada, también podrian resultar toxicidad sim'llar de la combinación de Anakinra y otros 

agentes bloqueantes del FNT. Por lo tanto no se recomienda la combinación de Humira y Anakinra (Ver Pre

cauciones e Interacciones Medicamentosas). 

Uso con Abatacapt: La administración concomitante de agentes anti TNF y Abatacept, estuvo asociada con 

un riesgo aumentado de infecciones, induyendo infecciones serias, comparada con la administración de 

agentes anti TNF solos. Esta combinación no ha demostrado un mayor beneficio cllnico, de manera que la 

combinación de antagonistas de TNF y Abatacept, no se recomienda. 

Inmunosupraslón: En un estudio que incorporó a 64 pacientes con AR tratados con Humira™/Adalimumab, 

no se registró evidencia de depresión de fa hipersensibilidad retardada, depresión de los niveles de inmuno-, 
globulina ni alteración en los recuentos de células B y T efectoras y células NK, monocitos I macr6fagos y 
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Vacunas: Los pacientes en tratamiento con Humira™/Adalimumab pueden recibir vacunas concomitante

mente, excepto vacunas a virus vivos, No existen datos disponibles de una transmisión secundaria de infec

ción por vacunas de virus vivos en pacientes tratados con Humira™/Adalimumab. 

Se recomienda que los pacientes con artritis idiopática juvenil, en lo posible, estén al día con todas las vacu

naciones, de acuerdo a las guías vigentes, antes de comenzar la terapia con Humira, Los pacientes pueden 

recibir vacunaciones concomitantes con Humira, excepto vacunas con virus vivOS. 

Insuficiencia Cardiaca Cong8sUva: Humira™/Adalimumab no ha sido formalmente estudiado en pacientes 

con insuficiencia cardiaca congestiva (ICC), sin embargo, en estudios cllnicos llevados a cabo 'COn otro anta

gonista del FNT se informó de un mayor ¡ndice de eventos adversos serios relacionados con la ICC, incluido 

empeoramiento de fa ICC existente y manifestación de nueva ICC. También se han informado casos de em

peoramiento de la ICC en pacientes que reciblan Humira™/Adalimumab, por lo que Humira™/Adalimumab 

deberá ser utilizado con precaución en pacientes con insuficienc'la cardiaca y siempre bajo esbicto monitoreo 

médico, El tratamiento con Humira ™/Adalimumab deberá ser discontinuado en pacientes que desarrollen srn

tomas nuevos o empeoramiento de la ICC. 

Procesos Autoinmunes: El tratamiento con Humira™/AdaUmumab puede provocar la fonnación de autoan-, 
ticuerpos. El impacto del tratamiento a largo plazo con Humira TM/Adalimumab sobre el desarrollo de enfer-

medades autoinmunes se desconoce. Si un paciente desarrolla síntomas indicativos de un slndrome pseudo

lúpico después del tratamiento con Humira™/AdaUmumab, y presenta anticuerpos positivos contra ADN, el 

tratamiento deberá interrumpirse (véase Reacciones Adversas, Autoanticuerpos). 

Ciruaia: Existe una experiencia limitada sobre la seguridad de procedimientos quirúrgicos en pacientes tra

tados con Humira. La vida media prolongada de Adalimumab deberá ser tenida en cuenta cuando se planifi· 

que una cirugla. Un paciente que requiera cirugla mientras esté recibiendo Humira deberá ser vigilado estre

chamente para infecciones y se deberán tomar las medidas adecuadas en estos casos. Existe una experien

cia limitada en cuanto a seguridad en pacientes sometidos a artroplastía mientras reciben Humira. 

Obstrucción de intestino delgado: La falta de respuesta al tratamiento de la enfermedad de Crohn puede 

estar indicando la presencia de una estenosis fibrótica fija que podria requerir tratamiento quirúrgico, Los da

tos disponibles sugieren que Humira no empeora ni tampoco causa estenosis. 

Datos PrecOnicos de Seguridad: Los datos preclinicos de los estudios de toxicidad con dosis únicas, de 

toxicidad con dosis repetidas y de genotoxicidad no revelan ningún riesgo especial para los seres humanos. , 
Carcinogénesis. Mutagénesis y Daño a la Fertilidad: No se han llevado a cabo estudios a largo plazo en 

1 "Nota: Este producto no se comercializa en Argentina 
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!!! con Adalimumab para evaluar su potencial carcinogénico o su efecto sobre la fertilidad. No se otr 

servaron efectos clastogénicos ni mutagénicos en el test de micronúcleos de ratón in vivo o en el Test de 

Ames, respectivamente. 

Embarazo: Un estudio de toxicidad embriofetal en animales no revel6 evidencia de daño fetal asociado con 

la administración de Adalimumab. Sin embargo, no existen estudios adecuados y bien controlados en muje

res embarazadas. Debido a que los estudios en animales no siempre son predictivos de la respuesta huma

na, Humira ™/Adalimumab podrá administrarse durante el embarazo únicamente en casos de estricta necesi

dad. No existen datos cllnicos disponibles de Adalimumab en mujeres embarazadas; por lo tento no deberá 

ser utilizado durante el embarazo a menos que sea claramente necesario. Las mujeres en edad fértil deberán 

ser advertidas para no quedar embarazadas durante la terapia con Humira TN 

Trabajo de Parto y Parto: No se conocen los efectos de Humira ™/Adalimumab sobre el trabajo de parto o el 

parto. 

lactancia: No se conoce si el Adalimumab se excreta en la leche materna o se absorbe por vla sistémica 

después de su ingestión. Sin embargo, debido a que las inmunoglobulinas humanas se excretan en la leche 

matema, y al potencial de reacciones adversas serias a Humira ™/Adalimumab en los lactanles, se deberá 

decidir entre interrumpir la lactancia o el tratamiento, tomando en cuenta la importancia del fIIrmaco para la 

madre. 

Empleo en Pediatria: No se ha estudiado la seguridad y eficacia del Adalimumab en pacientes pediátricos, 

excepto en pacientes con Artritis Idiopática Juvenil. En el estudio de artritis idiopática juvenil, Humira demos

tró reducir los signos y síntomas de la enfermedad activa poliarticular, en pacientes de 4 a 17 arios de edad. 

Humira no ha sido estudiado en nif\os menores de 4 aftas y existen datos limitados del tratamiento con Humi

ra en nifíos con un peso inferior a 15 kg. La seguridad de Humira en pacientes pediátricos fue generalmente 

simiar a la obselVada en adultos, con ciertas excepciones (Ver Reacciones Adversas) 

Empleo en Geriatría: De la cantidad total de sujetos estudiados en los estudios clinicos llevados a cabo con 

Humira™/Adalimumab, el 12% tenia 65 o más años de edad, m'lentras que aproximadamente el 2.SO""" tenia 

75 años o más. No se observaron diferencias globales respecto de la eficacia entre estos pacientes y los pa

cientes jóvenes. No es necesario ajustar la dosis en esta población. Debido a la mayor Incidencia de 

infecciones en la población gerlfJtrlca en general, se recomienda precaución cuando s, arate a los an
cianos. 

Efectos sobre la Habilidad para Conducír V Manelar Maquinarias: No se han realizado estudios respecto 

de los efectos sobre la habilidad de conducir y manejar maQl4inarias. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 

Los datos no sugieren la necesidad de ajustar la dosis de ~umiraTMfAdalimumab o de MTX. No se han estu-
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;n!"",cci;ones entre Humira ™/Adalimumab y otras drogas que no sean el MTX en estudios fannaco
cinéticos fonnales. En los estudios clínicos, no se observaron interacciones cuando se administró Humi
ra ™IAdalimumab con agentes ARME de uso habitual (Sulfasalazina, Hidrocloroquina, Leflunomida y oro pa
renteral), glucocorticoides, salicilatos, agentes antiinflamatorios no esteroides o analgésicos. 

Interacción Droga/ Tests de laboratorio: No se conocen interacciones entre Humira TIII/Adalimumab y prue
bas de laboratorio. 

REACCIONES ADVERSAS 

Estudios clinlcos 

Humira® 1 Adalimumab fue estudiado en 6593 pacientes en estudios controlados y abiertos d, hasta 60 me
ses de duración. Estos estudios incluyeron pacientes con artritis reumatoidea de larga y corta antigüedad, asf 
como pacientes con artritis idiopática juvenil, artritis psoriásica, espondilitis anquilosante, enfermedad de 
Crohn y psoriasis. Los datos de la Tabla 1 están basados en estudios pivotales controlados oomprendiendo 
4355 pacientes que recibieron Humira y 2487 pacientes que recibieron placebo o comparador activo durante 
el periodo controlado. La proporción de paCientes que discontinuaron el tratamiento debido a eventos adver
sos durante el segmento doble ciego y controlado de los estudios pivotales fue 4.5% para los que recibieron 
Humira y 4.5% para los tr;¡tados con el control. Es de esperar que aproximadamente el 15% da los pacientes 
manifestará reacciones en el sitio de la inyección, basado en uno de los eventos adversoa más comunes 
con Humira TM/Adalimumab en estudios clínicos controlados. 

Los eventos adversos, tanto clínicos como de laboratorio, por lo menos posiblemente relacionados con el 
Adalimumab, se detallan por sistema orgánico y freCUencia (muy común ~1/10; común ~1/100 a < 1/10; poco 
común <!:1/100Q a < 1/100; Y raros <!: 1/10000 a < 111000 en la tabla que figura a continuación. Se ha incluido 
la mayor frecuencia observada entre las distintas indicaciones. En la columna de Sistema Org'nico aparece 
un asterisco (.) si se proporciona información más detallada en las secciones Contraindicaciones, Adverten
cias, Precauciones y Reacciones Adversas. 

Tabla 1 - Efectos indeseables en estudioa cllnicos 
Sisteme O ;'inico Frecuencia 

Infeociones e Infestaciones· Muy Común 

Cornun 

Poco común 

Neoplasmas benignos y melignos Cornun 
(lflelllYflndO quistes y pólipos)· 

PocoCornún 

Trsstomos hemo~nfátlcos· ". Común 

Dra. Malla Alejan ra Blsnc 
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E~nlo$ Advel30s 

In1'e<::cione. cIeIlractO ~:a:o (lndU~:~ ~nes a~,:!! h~=' ~11red0 I'Mpir¡to.. rlo, neumonía ainusitis, fari /lis nasofari ilis neumonla ha vrus 
Infacclones sislémiCIIs (Incluyerdo sepsis. candidiasls e influenza), infecoiones Intestinales (incluyendo gastroenteritis viral), infeccione. de piel Y tejidos blandos (iflduyendo paroni-quia, caluli!is, impéllgo, faacit:is r'JeCroIizame y herpes zoster), infecdoI1es de oIdo, infe<:do-!leS bucales (Incluyendo herpes simple, I'Ierpas 0l8!1 ti in1'accio-nes denta .. ), Infeociones del trado raproductlllo {inclUye~~ infe<:eión mlCólica vutvovaginalJ.lnfea;:iones del tracto uri-neno incl onefrilis IIfeeciones fUnglcas, 
Tuberculosis e Infeccionel oportuni&tas (Incluyendo COCCIdloideomicosls, hisloplasmosis e infa:~ por mycobaterra;: evium complel(J, tnfacclones neurológlcas (incluyendo meningi-tis vira infeociones ocu ares, Inrecaones bacterianas Infecciones artlcullf8S. 
Neoplasma benigno, dinoer de:1 no melenama (lnduyelldo carclnome basooeluler y carcinoma de célUlas escamosas 
Linfoma-, ne<Íp/asmas ijIe 6!g.anos sólidOll (incluyendo di near de mame, neoplallffill de 
ulmón neo lasma lir6ldeo 

". nla inel 

,;) 
'1 i , J 

ndu neutro 
ma-lanoma'· 

nie a ranulodlOllis. anemia 
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Trastornos metabólico-nutlicionales 

Comun 

I 
Traslomoa del6i&teme nervioso-

Traslornos auditivos y laberlnlicoa 

Trastomos vasculares 

I , 
, 

HepalQbiliares-

" ,.j.o 
ComO" 

Traatomoa mllSCUloeBquelétiooa, 

I 

Ó600S y del tejido conectivo = 
Traalomoa renalBa y urinarios ~' 

I 
TraslOmos generales y en el sitio de la 
inyección-

C",,," 

InIom!aciOn mIIt _lacia en las 
o 

Incluye aatudill$ de extenli6n .• bIenos. 

I 

I 

,.0"." '. 

I 

, 

, 

, 

I 
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Población Pediátrica: En general, las reacciones adversas en pacientes pediátricos fueron similares en fre
; 

cuencia y en tipo, a aquellas observadas en pacientes adultos. 

Reacciones en el Sitio de la Inyección: En los est\Jdios controlados pivota les, el 15% de los pacientes tra-, 
tados con Humira® / Adalimumab presentaron reacciones en el sitio de la aplicación (eritema y/o prurito, 

2~~ 
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heíiiOln:a¡¡;a, dolor o inflamación) en comparación con el 9% de los pacientes que recibieron el agente control. 

La mayorla de estas reacciones locales se describieron como leves y generalmente no requirieron la inte

rrupción de la administración. 

Infeccion's: En los estudios controlados con placebo, el indice de infección fue de 1.58 por paciente I a"o 

en los pacientes tratados con Humira™JAdalimumab y de 1.42 por paciente I año en el grupo que recibió el 

agente control, La incidencia de infecciones serias fue de O, 03 por paciente I año en los pacientes que reci

bieron Humira™/Adalimumab y de 0.04 por paciente I año en los que recibieron el agente control. Las infec

ciones fueron principalmente infecciones respiratorias altas, bronquitis e infecciones urinarias~ La mayoria de 

los pacientes continuó con el tratamiento después de resolverse la infección. En los estudios .abiertos y con

trolados con Humira"Th4/Adalimumab, se informaron infecciones serias (incluidos raros casos de infecciones 

fatales), que incluyen informes de tuberculosis (incluyendo tuberculosis miliar y localizaciones extrapulmona

res) e infecciones oportunistas invasivas (por ejemplo, histoplasmosis diseminada, neumonla por Neumocis

tis carinii, aspergilosis y listeriosis). 

Neoplasias y trastornos linfoprollferatwos: Durante las partes controladas de estudios pivotales con 

Humira™/Adalimumab de al menos 12 semanas de duración en pacientes con artritis reumatDtdea moderada 

a severamente activa, artritis psoriásica, espondilitis anquilosante, enfermedad de Crohn y p60riasis se ob

servaron neoplasias no linfomas, y cáncer de piel no melanoma, a un Indice (intervato de confianza del 95%) 

de 5.9 (3.5, 9.9) por 1000 pacientes al'io entre 3853 pacientes tratados con Humira™/AdaJimumab versus un 

índice de 4.3 (1.8, 10.4) por 1000 pacientes afio entre 2183 pacientes tratados con el agente control (la dura

ción media del tratamiento fue de 5.5 meses para Humira™/Adalimumab y de 3.9 meses para los que recibie

ron el agente control). El Indice (intervalo de confianza del 95%) del cáncer de piel no melanoma fue de 8.8 

(5.7,13.5) por 1000 pacientes ai'io entre los pacientes tratados con Humira™/Adalimumab y de 2.6 (0.8,8.0) 

por 1000 pacientes año entre los paCientes que recibieron el agente control. De estas neoplasias de piel, los 

carcinomas de células escamosas se observaron con índices de 2.5 (1.1, 5.6) por 1000 pacientes-ai'io (inter

valo de confianza 95%) entre los pacientes tratados con Humíra, y de O por 1000 pacientes-a"o entre los pa

cientes control. Ellndice (intervalo de confianza del 95%) de linfomas fue de 0.8 (0.2, 3.3) por 1000 pacien

tes-año entre Jos pacientes tratados con Humira™/Adalimumab y de 0.9 (0.1, 6.1) por 1000 pacientes-al'lo 

entre los pacientes que recibieron el agente control. En la parte controlada de los estudios ctinicos y en los 

estudios abiertos de extensión en curso, el índice observado de neoplasias, excepto linfoma y cáncer de piel 

no melanoma, es de aproXimadamente 8.3 por 1000 pacientes-al'lo. El índice observado de cáncer de piel no 

melanoma es de aproximadamente 9.3 por 1000 pacientes-al'io y el [ndice observado de linfomas es de 

aproximadamente 1.2 por 1000 pacientes-año. La mediana de duración de estos estudios es de aproxima-, 
damente 2.7 años e incluyó 4767 pacientes que recibieron tratamiento con Humira™/Adalimumab durante 

por lo menos 1 año o que desarrollaron neoplasias. dentro del año de haber iniciado el tratamiento, lo cual 

representa más de 15332 pacientes-años de tratamiento. ' 
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.~~~~!~1!2!:' En los estudios en AR, estudios I-V se obtuvieron y analizaron muestras séricas de los 

pacientes para autoanticuerpos en distintos puntos de tiempo. En estos estudios adecuados y bien controla

dos, e111, 9% de los pacientes tratados con Humira™/Adalimumab y el 8, 1% de los que recibieron placebo y 

el agente control con titulos de anticuerpos antinucleares basales negativos informaron de tltlJos positivos en 

la semana 24. Dos de los 3989 pacientes tratados con Humira™/Adalimumab en todos los estudios llevados 

a cabo en AR, AP Y EA desarrollaron signos clinicos sugestivos de un slndrome de tipo lupico de nueva apa

rición. Los pacientes mejoraron después de la interrupción del tratamiento. Ningun paciente desarrolló nefritis 

lupica ni slntomas nerviosos centrales. Se desconoce el efecto del tratamiento prolongado con Humi

ra "N/Adalimumab sobre el desarrollo de enfermedades autoinmunes. 

Psoriasls: Nuevo comienzo y Empeoramiento: Se han informado la aparición de casos de psoriasis de 

nuevo comienzo, incluyendo psoriasis pustulosa y psoriasis palmo-plantar, y casos de empeoramiento de la 

psoriasis preexistente con el empleo de bloqueadores del FNT, entre ellos HumiraTM-/Aclalimumab. Muchos de 

estos pacientes recibian inmunosupresores concomitantemente (por ejemplo, MTX, corticoides). Algunos de 

estos pacientes requirieron hospitalización. La mayoria de los pacientes presentaron mejorla de su psoriasis 

después de suspender el bloqueador del FNT. Algunos pacientes presentaron recurrencia de la psoriasis al 

reanudarse el tratamiento con otro bloqueador del FNT. Deberá considerarse la suspensión de Humi

ra ™/AdaJimumab en casos severos y en aquellOS casos que no mejoran o empeoran a peslr de los trata-, 
mientos tópicos. 

Elevación de Enzimas Hepáticas 

estudios clinicos en artritis reumatoidea: En estudios cllnicos controlados (Estudios l-V), 18S elevaciones 

de la TGP fueron similares en pacientes que reciblan Humirae I Adalimumab o placebo. En pacientes con ar

tritis reumatoidea temprana, duración de la enfermedad inferior a 3 anos (Estudio V), las elevaciones de la 

TGP fueron más comunes en el brazo de combinación (Humira® I Adalimumab / MTX) comparado con el bra

zo que recibió monoterapia con MTX o con Humira«l I Adalimumab 

Estudios cllnicos en artritis psoriásica: Las elevaciones de la TGP fueron más comunes en paCientes con 

artritis psoriásica (Estudios en APs 1-11) en comparación con los pacientes de los estudios clínicos en AR. En 

todos los estudios, los pacientes que elevaron la TGP fueron asintomáticos en la mayorfa de los casos y fas 

elevaciones fueron transitorias y se resolvieron a pesar de continuar el tratamiento. 

Estudios clinicos en enfennedad de Crohn: En los estudios clfnicos confrolados, las elevaciones de la 

TGP fueron similares en los pacientes que reciblan Humira que en los que reciblan placebo. 

Estudios clinicos en psoriasis: En los estudios clinicos CQntrolados, las elevaciones de la TGP fueron simi

lares en pacientes recibiendo Adalimumab, que en los que recibian placebo. 
, 

Inmunopenlcidad: Los pacientes de los estudios de fase,l, 11 y IIJ fueron estudiados en diferentes tiempos 

C~r L (~;,,( ~ 
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para investigar anticuerpos contra el Adalimumab duranle un periodo de seis a doce meses. En 

los estudios pivota les, los anticuerpos anli Adalimumab fueron identificados en 58/1053 (5.5%) pacientes tra

tados con Adalimumab comparado con 2/370 (0.5%) con placebo. En aquellos pacientes que no recibieron 

Melotrexato concomitante, la incidencia fue 12.4%, comparado con 0.6% cuando el Adalimumab se utilizó 

como agregado al Metotrexato. En pacientes con artritis psoriasica, los anticuerpos contra Adalimumab fue· 

ron identificados en 38/376 pacientes (10%) tratados con Adalimumab. En pacientes que no recibieron Meto

trexato concomitante, la incidencia fue 13.5% (24/178 paCientes) comparado con 7% (14 de 198 pacientes) 

cuando el Adalimumab fue utilizado como un agregado al Metotrexato. En paCientes con espandilitis anquilo· 

sante, los anticuerpos fueron identificados en 17/204 pacientes (8.3%) tratados con Adalimumab. En pacien· 

tes que no recibieron Melotrexalo concomitante, la incidencia fue 16/185 (8.6%) comparado OOn 1/19 (5.3%) 

cuaooo el Adalimumab fue utilizado como un agregado al Metotrexato. En pacientes con enfermedad de 

Crohn, los anticuerpos fueron idenlificados en 71269 pacientes (2.6%) tratados con Adalimumab. En pacien· 

tes con psoriasis, los anticuerpos anti Adalimumab fueron identifICados en 77/920 pacientes (8.4%) tralados 

con Adalimumab como monoterapia. 

R.accjones adversas adicionales originadas en vigilancia post~arketing o estudios clinicos Fase IV 

Se han informado eventos adversos durante el uso post·aprobación de Humirall ¡ Adalimumab. Debido a que 

estos eventos son informados voluntariamente de una población de tamal'io desconocido, no siempre es po-

sible estimar la frecuencia o establecer una relación causa/efecto a la exposición a Humirall ¡ Adalimumab. 

Reacclonee advetsas Idk:lonalee lnadeeen VI Ilncla ~ .... eneetudlosdfnlcosfaM IV 
Sistema C ,,' ReecdOn AItverQ 

Trastornos del SIstema Inmunitario" Anafilaxia 
Trastornos He OOIlIal'eS" RelidtveciOn de la He lis B 

Infecciones e InfilslBclotlu """"","", 

Trastomos de Piel Y Tejido SUbcutáneo VascuI/IIS Cutánea, Sfndrome de stevens-Johnson, AngiOedema, Psoriasis de nuevo 
I ;:nienzo o empeoramiento d.e~istenle (incluyendo p$OIÍa. pustulosa pah'lo 

amar. ErltfImlI M 

Trastornos musculoe ueléticos delle'ido coned:iIIQ Srndrome sim~ lu , 
Trastomos astrolntestinales" Perforaei6n inteetlnal 

Trastornos del sistema nerviD$o" Tr8~rOS desmielinlzal\les (por ejemplo, neuritis OpIica, Síndrome de Guillain· 
Barré , ac::cidente ceJebrovescular 

T_~ ,- _.koo EmboIM Pulmonar. o-.m. 
Trastornos cardiacos Infarto de mKlcardto 
NeoplasiaS benignas, malignas e ineapecificadas {íncluyen Llnforna hepaloes,Dlénico de ojlulas T {lHECn. ~ 

uistes . 
, InIotmaCi6n Inés detaUad!l en las secdones Contra.ndocooonas. Advertendas, Precauciones V ReaccoI1es AdYfIrsas_ 

SOBREDOSIS 

No se ha establecido la dosis máxima tolerada de Humira®¡Adalimumab en seres humanos. No se observó 

toxicidad limitante de la dosis durante los estudios clinicos que utilizaron HumiraCl/Adalimumab. En los estu

dios clínicos se administraron dosis múltiples de hasta 10 ní'g/kg IV sin evidencia de toxicidad ooais-limitante. 

En caso de sobredosificación, se recomienda controlar al paCiente para delectar posibles signos o sinlomas , 
de reacciones adversas e instituir inmediatamente el tratamiento sintomático adecuado. 
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la eventualidad de una sobredosiflcación concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los Cen

tros de Toxicologia: En Argentina: 

• Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/ 2247 

• Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777 

• Optativamente otros Centros de Intoxicaciones. 

En Uruguay: Centro de Infonnaci6n y Asesoramiento ToxicorÓgico (CJAT.) Hospital de Cllnicas. Avda. Italia 

sin. Piso r. Tel. *1722. Montevideo ~ Uruguay. 

PRESENTACiÓN 

Humira™/Adalimumab solución para inyección se presenta como solución estéril de 40 mg de Adafimumab 

disueltos en O, 8 mi de solución estéril para administración parenteral en los siguientes envases: 

Humira™/Adalimumab 40 mg solución para inyección en jeringas monodosis prellenadas (para uso por parte 

del paciente): 

• 

• 

Envase conteniendo 1 blister con 1 jeringa prellenada y 1 apósito embebido en alcohol ~ Lista N° 3799 

Envase conteniendo 2 blisters. cada uno con 1 jeringa prellenada y 1 apósito embebido en alcohol - Lista 
N° 3799 

Humira TM/Adalimumab 40 mg solución para inyección en jeringas monodosis prellenadas con cubreaguja de , 
seguridad (para uso hospitalario y personal auxiliar): 

• Envase conteniendo 1 blister con 1 jeringa prellenada con cubre aguja de seguridad y 1 apósito embebido 
en alcohol ~ Lista N° 3799 

Humira TM/Adalimumab 40 mg solución para inyección en frasco-ampolla monodosis: 

• Envase conteniendo 1 blister con 1 frasco ampolla, 1 jeringa estéril vacía en bolsita y 2 apósitos embebi~ 
dos en alcohol. Los frascos~ampoUa vienen prOvistos con tapones de goma, aros de aluminio y cierres 
flip~off - Lista N° 3797 

Humira TM/Adalimumab 20 mg solución para inyección en jeringas monodosis prellenadas de 0.4 mI: 

• Envase conteniendo 2 blisters, cada uno con 1 jeringa prellenada y 1 apósitO embebido en alcohol 

Humira PEN; Envase que contiene dos apósitos con alcohol y dos bandejas con las dosis. Cada bandeja con 

la dosis consiste en una lapicera para utilizar una sola vez que contiene 1 jeringa de vidrio pre~lenada de 1 mI 

con una aguja fija de calibre 27. 1,25 cm, que suministra 40 mg (0,8 mI) de Humira. ~ Lista W 4339 

Humira PEN - Envase para el Principiante con Enfermedad de Crohn: Envase que contiene 6 apósitos con 

alcohol y 6 bandejas. Cada bandeja con la dosis consiste en una lapicera para utilizar una sola vez. que con

tiene una jeringa de vidrio pre~Uenada de 1 mi con una aguj, fija de calibre 27, 1,25 cm, que suministra 40 mg 

(0,8 mi) de Humira. ~ Lista NG 4339 

~;)7' D'~~ 
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CONSERVACiÓN 

Te, YlII 57767200 

Fax M 11 5776 7217 

Conservar a una temperatura entre 2"C y SOC (en heladera) y guardar la jeringa o frasco-ampolla en el enva

se de expendio. No congelar. No emplear después de su fecha de vencimiento. 

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado W 50824 

Acondicionado por Vetter Phanna-Fertigung GmbH & Co. KG, SchulZens-

87 

S. A. - Ing. E. Butty 240 piso 13 (1001) Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Planta Industrial: Av. 

:;;-';¡';;;",¡;:,;; ',S~I";¡. :::;,;';';;;;;~ Ingeniero Allen, Partido de Florenclo Valela, Pcia. de Buenos Aires - Medicemento autorizado 
p.or . i ~' ... N' 50824 - Directora Técnica: Mónica E. Yoshida· FannacétJtica. 
Venta bajo rec:eta. 
AbboH Laboratories de Chile Ltda .• Av. El Salto 5380 Santiago. Chile, Reg.ISP N' 8-1765103. Venta bajo receta médica en Esta
blecimientos Tipo A. Bajo licencia especial de Abbottlaboretories, North Chicago, Il, U, S. A. 
Abbott Laboratories Un.lguay S. A. • Avda. D. A. larrai\aga 4496. ~o - Uruguay" ley 15443. Inac. N" 68. Reg. MSP N' 
39644 - D. T. Q. F. Laura Zemi - Venta bajo receta profesional- Servicio Abbottde Atención al Médico y Paciente: ClK)l).2268 
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PROYECTO DE PROSPECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE SOBRE APLlCACION 

DE HUMIRA PEN 

HUMIRA™ 

ADALlMUMAB 

40 rng/0,8 mI en lapicera preUenada para utilizar una sola vez 

Venta Bajo Receta· Industria Alemana 

Preparación I Administración de Humira PEN™ I ~imumab: Humka™/Adalimumab debe ser empleado ba· 

jo la guía y supervisión de un médico. Los pacientes,podrán autoaplicarse la inyección si su médico determi· 

na su conveniencia, siempre bajo seguimiento cJlnico, según sea necesario, después de un entrenamiento 

adecuado en las técnicas de aplicación subcutánea. 

Organización de la inyección 

• Encuentre una superficie plana y limpia • 
• No utilizar si los sellos de arriba y de abajo del envase están rotos o no están presentes. Comunfquese 

con su farmacéutico si los sellos están rotos. 

• Tome una bandeja de dosis que contiene Humira PEN de la heladera. Esperar 15--20 minutos antes de 

usar, después de haber retirado de la heladera. No utilice la lapicera si ha estado congelada o si ha sido 

olvidada a la exposición directa de la luz solar. , 

Ud. necesitará los siguientes elementos para cada dosis: , 

• 1 Humira PEN 

De.C:::~ /2 De. ~tt-:~ 
Farmacéutica - Co-Dnect01<J TéuIICIl '. J! Apoderada - Olre~ de R\I!jIOI,loi)' Affails 
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• 1 apósito con alcohol (torunda) 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

• 1 trozo de algodón o trozo de gasa (no incluida en el envase de Humira) 

Si Ud. no cuenta con algunos de estos elementos que necesita para aplicarse la inyección als! mismo, llame 
a su farmacéutico. Utilice únicamente los elementos que se suministran en su envase de Hu",ira PEN. 

• Verifique y asegúrese de que el nombre Humira aparezca en la bandeja con la dosis ~ en el rótulo de 
Humira PEN 

• Verifique la fecha de vencimiento en el rótulo de la bandeja con la dosis y en el fÓtulo de Humira PEN pa
ra asegurarse de que el producto no está vencido. No utilice Humira PEN si está vencida. 

• Tenga un recipiente especial para elementos filosos (a prueba de pinchaduras), para des4artar la Lapice
ra utilizada. 

Para su protección, es importante que Ud. siga estas instrucciones. 

1) Elegir y preparar el lugar de la inyección 

• Lávese bien las manos 

• Elija un lugar en el frente de sus muslos o en el área del estómago (abdomen). Si elige sU abdomen, de
berla evitar una zona de 5 cm alrededor de su ombligo. 

• Elija un lugar diferente cada vez que se aplique una infección. Cada inyección nueva de~ aplicarse por 

CVv~ ¡ no~,~ 
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menos a 2,5 cm del lugar que haya utilizado anteriormente. Nunca inyecte en áreas ,n las que la piel 
esté sensible, magullada, rOja o dura, o donde tenga cicatrices o estrias. 

• Puede ayudarse tomando nota del lugar en el que se aplicó la inyección. 

• Algunos pacientes encuentran útil aplicar un envase plástico refrigerante sobre el sitio d~ inyección elegi
do, 2 a 3 minutos antes de limpiar la piel con alcohol. Esto puede ayudar a disminuir la ~ensaci6n de in
yección. 

• Limpie el área en la que inyectará Humira con un apósito con alcohol (torunda), con m04mientos circula
res. No toque esta área nuevamente hasta que esté listo para aplicar la inyección. Espe,r que el alcohol 
se evapore completamente antes de aplicar. 

2) ¿ Cómo preparar su dosis de Humita inyectable CQn Humira PEN? 

• Sostenga Humira PEN con la tapa gris apuntando hacia arriba. Verifique la solución a tr+véS de las ven
tanas a los costados de la Lapicera para asegurarse de que el liquido es claro e incoloro. ~o utilice Humi
ra PEN si el líquido está turbio o decolorado o presenta particulas. No utilizar si está COngt,ado. 

• Dé vuelta la Lapicera y sosténgala con la tapa gris hacia abajo. Verificar que la cantidad jete liquido en la 
Lapicera es la misma o cercana a la linea de llenado que se observa a traves de la vent~na. La linea de , ' llenado representa una dosis completa del producto. La parte de arriba del liquido puedEt parecer curva. 
Si Humira PEN no tiene la cantidad completa de liquido, no la utmce. 

• No dejar caer ni romper HUMIRA PEN, dado que contiene una jeringa de vidrio. 

3) Inyectar Humira 

• Sostenga la Lapicera de modo que se pueda observar la ventana. 

• Con su mano libre, pellizque suavemente una parte del área de piel limpia en el lugar de lajinyección. Só
lo remover las tapas inmediatamente antes de la inyección. Sostener el cuerpo gris de la j{mnga con una 
mana. Colocar la mano en la mitad del dispositivo de modo de no cubrir ni la tapa gris (1) ni la tapa color 
ciruela (2). Sostener la lapicera con la tapa gris (1) apuntando hacia arriba. Remover la ta~ gris (1) tiran
do de la misma (no girar). Controlar que el pequeno cobertor de la aguja haya salido con la\tapa. No tocar 
la aguja. No hay problemas si unas pequenas gotas de líquido sajen de la aguja. La cubie~a blanca de la 
aguja puede ser vista. ; 

¿ -l 
" o I 
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• Ubique el extremo blanco de la Lapicera en posición horizontal (formando un ángulo del 90°) y en forma 
plana contra el área de piel levantada, de modo que pueda ver la Ventana con el liquido" La presencia de 
una o más burbujas en la venta es normal. Ubique la Lapicera de modo que no se inyec~ la aguja en los 
dedos que están sosteniendo la piel levantada, 

UClick" 

Retire la tapa de segUridad de cotor ciruela (2) para exponer el botón ciruela del extrem~. Para quitar la 
tapa, tire; no desenrq,sque. Humira PEN está listo para usar. Por favor, observe gue la Lapicera está acti-
v da des ués de retirar I ta de s ridad color ciruela ue a retando el botón e' ncu ra 
·0 la misma de'ará s Jir el medi mento de la 'erin a. No a riete el botón hasta ue Ud. e té listo ra in
yectarse Humira. No vuelva a colocar la tapa color ciruela (2) en la lapicera ya que puede! provocar la sa
lida del medicamento de la jeringa. 

• Con su dedo [ndice, presione el botón color ciruela para comenzar la inyección. También puede utilizar su 
pulgar para apretar el botón color ciruela para comenzar la inyección. Trate de no tapar la ventana. Ud. 
escuchará un fuerte ·CLlCK~ cuando presione el botón, lo que significa el comienzo de la ~yección. Con
tinúe preSionando el botón y continúe sosteniendo la Lapicera contra la piel levantada ha. que haya in
yectado todo el medicamento. Esto puede tomar 10 segundos. Se puede sentir una se$ación de que
mazón o pinchazo cuando el medicamento es inyectado. 

• Ud. sabrá que la inyección ha finalizado cuando,aparezca una marca amarilla que cubre la ¡ventana y que 
deja de moverse. 

G~ 
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Ce,an,do finalice la inyección, retire la Lapicera de la piel. Asegurarse de retirar en el mis~o ángulo de 90° 
con el que fue aplicada. La cobertura blanca de la aguja se desplazará hasta cubrir la pu~ta de la aguja. 

, • Presione con un trozo de algodón o una gasa limpia y seca sobre el sitio de la inyecc~n y manténgalo 

• 

por 10 segundos. No frote el lugar de la inyección. Ud. puede tener una ligera pérdida d~ sangre. Esto es 
normal. Puede aplicar un envase plástico refrigerante o una toalla húmeda y fria sobre 1, piel, cuando se 
sienta molestia, o la zona esté hinchada. Informar a su médico si esta situación se proro~a. 
Descarte la Lapicera inmediatamente, La cobertura blanca de la aguja se utirlza para 1vitar el contacto 
con la aguja. 

Los sitios de autoaplicaci6n deberán rotarse. Las inyecciones no deberán aplicarse en áreasldé piel sensible, 
lesionada, enrojecida o endurecida. . 

Antes de su administración, los productos parenterales deberán ser inspeccionados Yisuarm~mte para detec.
tar partrculas y decoloración, siempre que la solución y el envase lo permitan. 

Todo producto no utilizado o material de desecho deberá ser descartado en forma apropiada. 

Medicamento autorizado por el Ministerio de SalUd. Certificado N" 50824 
Elaborado, Envasado y AcoIidicionado por Vetter Pharma-Fertigung'GmbH & Co. KG. Schutzenstrasse 87 D-88t12 Ravensburg, Alemania, para Abbotl Laboratories. Acondicionado por Aesica Oueenborough Ud., UK. 

Importado y DlstribuidQ por Abbott Labofatories Argentina S.A. - Ing. E. Butty 240 piso 13 (1001) Ciudad Autónom~ de Buenos Aires • Planta Industrial; Av. Valenlln Vergara 7989 (81891EUE), Ingeniero Allan, Partido de Florencio Vareta, Pcia. de 8upnos Aires .• Directora Técnica; Mónica E. Yoshida· Fl3lrmacéutica. 
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