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Humira (Adalimumab)

Uppferdar 6ryggisupplysingar i freedsluefni

Agati heilbrigdisstarfsmadur

Fraedsluefni Humira hefur verid uppfeert. Um er ad reeda breytingar til samraemis vid sampykktar
breytingar & datlun um ahattustjornun, utgafa 14.2, sampykkt af Lyfjastofnun Evropu 31. oktober 2018.
Fraedsluefnid er utbuid og pvi dreift til ad uppfylla krofur lyfjayfirvalda, en markmidid er ad auka éryggi
0g tryggja rétta notkun lyfsins.

Breytingarnar fela medal annars i sér upplysingar um samhlida gjof béluefna. Sjuklinga ma bdlusetja en
b6 ekki med lifandi boluefnum. Foreldrum/forradaménnum er lika gert ad upplysa laekni ungbarns adur
en pvi er gefid boluefni ef modir fékk Humira & medgongu. Ungbarnid a ekki ad fa lifandi boluefni eins
og BCG boluefni innan 5 méanada fra sidustu inndaelingu sem maodirin fékk af adalimumabi medan &
medgdngu stod.

Hjartabilun er ekki lengur skilgreind sem mikilvaeg ahetta (important identified risk) i
oryggisupplysingunum par sem han er nu talin vel pekkt aukaverkun.

Meofylgjandi er &minningarkort fyrir sjiklinga (hét adur varadarkort):
e Humira — Aminningarkort fyrir brn
e Humira — Aminningarkort fyrir fullordna

Baklingurinn (Safety Monograph) er ekki lengur skilgreindur sem 6ryggisupplysingar og pvi er ekki porf
a frekari dreifingu hans.

Peir sem hafa i hdndum beaeklinga og eldri Utgafu varudarkorta (nG aminningarkort) eru bednir um
ad farga peim til ad tryggja ad avallt séu skodadar nyjustu 6ryggisupplysingar.

Sampykkta lyfjatexta (SmPC og fylgisedil) er ad finna & slédinni www.serlyfjaskra.is.

Fleiri eintok af freedsluefninu mé panta hja fulltria AbbVie & islandi, Vistor hf i sima 535-7000 en einnig
ma nalgast efnid & sl6dinni www.serlyfjaskra.is.
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Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur leikur & ad tengist notkun
Humira (Adalimumab) til Lyfjastofnunar. Leidbeiningar eru & heimasiou Lyfjastofnunar (sja
Aukaverkanir) www.lyfjastofnun.is. Einnig ma tilkynna aukaverkanir rafrznt til umbodsadila 4 fslandi,
Vistor h.f. & netfangid: safety@vistor.is

Vidtakendur pessa fraeedsluefnis eru: Sérfraedingar i gigtarleekningum, augnlaekningum, hadsjukdémum,
meltingarsjukdomum, 6nemisfraedi, gigtarsjukdémum barna og meltingarsjukdémum barna.
Deildarstjorar goéngudeildar gigtar (E7), gdngudeildar meltingar (D11) og dag og géngudeild
augnlakninga. Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um fraedsluefnid eftir pvi
sem vid &.
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