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PROYECTO DE PROSPECTO - Informacidn para el paciente

ABRILADA
ADALIMUMAB
Solucioén para inyeccion
40 mg/0,8 ml

Venta bajo receta archivada Industria Estadounidense

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

Qué es Abrilada y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Abrilada
Como usar Abrilada

Posibles efectos adversos

Conservacion de Abrilada

Contenido del envase e informacién adicional

ou ke wn e

1. Qué es Abrilada y para qué se utiliza

Abrilada contiene un principio activo llamado adalimumab.
Abrilada se usa para el tratamiento de las siguientes enfermedades inflamatorias:
e  artritis reumatoidea,

e artritis idiopatica juvenil,

e artritis relacionada a entesitis,

* espondilitis anquilosante,

* espondiloartritis axial no radiografica,

e  artritis psoridsica,

*  psoriasis en placas,

* hidrosadenitis supurativa,

¢ enfermedad de Crohn,

e colitis ulcerosa,

e uveitis no infecciosa,

* enfermedad intestinal de Behcet.

Adalimumab es un anticuerpo monoclonal. Los anticuerpos monoclonales son proteinas que atacan a un
blanco especifico del cuerpo.

El blanco de adalimumab es otra proteina llamada factor de necrosis tumoral (TNF-alfa), que interviene en el
sistema inmune (defensa) y se encuentra en niveles elevados en las enfermedades inflamatorias descriptas
arriba. Mediante el ataque al TNFa, Abrilada disminuye el proceso de inflamacion en esas enfermedades.

Artritis reumatoidea
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La artritis reumatoidea es una enfermedad inflamatoria de las articulaciones.

Abrilada se utiliza para tratar la artritis reumatoidea en adultos. Si usted padece artritis reumatoidea activa
moderada a grave, puede que se le administren antes otros medicamentos modificadores de la enfermedad,
tales como metotrexato. En caso de que la respuesta a estos medicamentos no sea suficiente, se le
administrard Abrilada para tratar su artritis reumatoidea.

Abrilada también puede usarse en el tratamiento de la artritis reumatoidea grave, activa y progresiva sin
tratamiento previo con metotrexato.

Abrilada ha demostrado reducir el dafio de los cartilagos y huesos de las articulaciones producido por la
enfermedad y mejorar el rendimiento fisico.

Habitualmente Abrilada se usa junto con metotrexato. Si su médico determina que el metotrexato no es
apropiado, Abrilada puede administrarse solo.

Artritis idiopdtica juvenil y artritis relacionada a entesitis

La artritis idiopatica juvenil poliarticular y la artritis relacionada a entesitis son enfermedades inflamatorias.
Abrilada se utiliza para tratar la artritis idiopatica juvenil poliarticular y la artritis relacionada a entesitis.
Puede haber recibido primero otros farmacos modificadores de la enfermedad, como metotrexato. Si no
responde suficientemente bien a esos medicamentos, recibira Abrilada para tratar su artritis idiopatica
poliarticular o artritis relacionada a entesitis.

Espondilitis anquilosante y espondiloartritis axial no radiogrdfica

La espondilitis anquilosante y la espondiloartritis axial no radiografica son enfermedades inflamatorias que
afectan la articulacion sacroiliaca y/o la columna vertebral.

Abrilada se utiliza para tratar la espondilitis anquilosante y la espondiloartritis axial no radiografica en adultos.
Si tiene espondilitis anquilosante o espondiloartritis axial no radiografica, sera tratado primero con otros
medicamentos y si no responde suficientemente a esos medicamentos, recibira Abrilada para reducir los
signos y sintomas de su enfermedad.

Artritis psoridsica

La artritis psoriasica es una inflamacién de las articulaciones asociada con la psoriasis.

Abrilada se utiliza para tratar la artritis psoridsica en adultos. Se ha demostrado que Abrilada reduce el dafio
articular que produce la enfermedad en el cartilago y en el hueso y mejora el rendimiento fisico.

Psoriasis en placas en adultos y nifios

La psoriasis en placas es una enfermedad de la piel que causa areas enrojecidas, escamosas, con costras y
cubiertas por escamas plateadas. La psoriasis en placas también puede afectar las ufias, provocando que se
deterioren, se engrosen y se levanten del lecho de la uia, lo cual puede ser doloroso. Se cree que la psoriasis
esta causada por un defecto en el sistema inmune del cuerpo que lleva a un incremento en la produccién de
células de la piel.

Abrilada se utiliza para tratar la psoriasis en placas de moderada a severa en adultos.

Abrilada también se utiliza para tratar la psoriasis en placas grave en niflos y adolescentes entre 4 y 17 afios
de edad que no hayan respondido o no sean buenos candidatos para terapia tdpica y fototerapias.

Hidrosadenitis supurativa en adultos y adolescentes

La hidrosadenitis supurativa (a veces denominada acné inverso) es una enfermedad inflamatoria crénica de
la piel y a menudo dolorosa. Los sintomas pueden incluir nédulos sensibles (bultos) y abscesos (forunculos)
que pueden secretar pus. Normalmente afecta a areas especificas de la piel, como debajo del pecho, de las
axilas, zona interior de los muslos, ingle y nalgas. También puede haber cicatrices en las areas afectadas.
Abrilada se utiliza para tratar la hidrosadenitis supurativa en adultos y adolescentes a partir de 12 afios.
Abrilada puede reducir el numero de nddulos y abscesos, y el dolor que normalmente va asociado a esta
enfermedad. Puede haber recibido otros medicamentos previamente. Si no responde lo suficientemente bien
a esos medicamentos, recibird Abrilada.

Enfermedad de Crohn en adultos y nifios
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La enfermedad de Crohn es una enfermedad inflamatoria del tracto digestivo.

Abrilada se utiliza para tratar la enfermedad de Crohn en adultos y nifios a partir de los 6 afios de edad. Si
padece enfermedad de Crohn sera tratado primero con otros medicamentos. Si no responde suficientemente
a estos medicamentos, recibird Abrilada para reducir los signos y sintomas de la enfermedad de Crohn.

Colitis ulcerosa

La colitis ulcerosa es una enfermedad inflamatoria del intestino.

Abrilada se utiliza para tratar la colitis ulcerosa en adultos. Si usted sufre colitis ulcerosa primero le recetaran
otros medicamentos. Si usted no responde bien a estos medicamentos, le recetardn Abrilada para reducir los
signos y los sintomas de su enfermedad.

Uveitis no infecciosa en adultos y nifios

La uveitis no infecciosa es una enfermedad inflamatoria que afecta a ciertas partes del ojo.

Abrilada se utiliza para tratar

- adultos con uveitis no infecciosa con inflamacidn que afecta a la parte posterior del ojo.

- nifos desde los 2 afios de edad con uveitis cronica no infecciosa con inflamacién que afecta a la parte
frontal del ojo.

Esta inflamacién puede conducir a una disminuciéon de la vision y/o la presencia de motas en el ojo (puntos

negros o lineas delgadas que se mueven a lo largo del campo de vision). Abrilada actua reduciendo esta

inflamacion.

Enfermedad Intestinal de Behcet
Abrilada esta también indicado para el tratamiento de enfermedad intestinal de Behcet en pacientes que han
tenido respuesta inadecuada a la terapia convencional.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Abrilada

No debe recibir Abrilada:

* Si es alérgico (hipersensible) a adalimumab o a cualquiera de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidén 6).

* Si padece una infeccidn grave, incluyendo tuberculosis activa (ver “Advertencias y precauciones”). En
caso de tener sintomas de cualquier infeccidén, por ejemplo: fiebre, heridas, cansancio, problemas
dentales, es importante que informe a su médico.

* Si padece insuficiencia cardiaca moderada o grave. Es importante que le diga a su médico si ha tenido o
tiene algun problema cardiaco serio (ver “Advertencias y precauciones”).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, antes de empezar a usar Abrilada.

Reacciones alérgicas

¢ Sinota una reaccién alérgica con sintomas como opresidn en el pecho, dificultad para respirar, mareo,
hinchazoén o sarpullido, interrumpa la administracion de Abrilada y pongase en contacto con su médico
inmediatamente ya que, en casos raros, estas reacciones pueden poner en peligro la vida.

Infecciones

e Si padece cualquier infeccidn, incluyendo las crénicas o las localizadas (por ejemplo: una ulcera en la
pierna), consulte a su médico antes de comenzar el tratamiento con Abrilada. Si no esta seguro, pongase
en contacto con su médico.

e Con el tratamiento con Abrilada podria contraer infecciones con mas facilidad. Este riesgo puede ser
mayor si tiene dafiados los pulmones. Estas infecciones pueden ser graves e incluyen tuberculosis,
infecciones causadas por virus, hongos, pardsitos o bacterias u otros gérmenes oportunistas y sepsis que
podrian, en casos raros, poner en peligro su vida. Por esta razén es importante que en el caso de que

IF-2020-54049499-APN-DECBRAANMAT
LL-PLD_ Arg_Local Innovator_19Jul2019 v1

Pégina 3 de 15



INFORMACION PARA EL PACIENTE

ABRILADA, Solucién para inyeccion PAGINA 4 DE 15

tenga sintomas como fiebre, heridas, cansancio o problemas dentales, se lo diga a su médico. Su médico
le puede recomendar que interrumpa temporalmente el tratamiento con Abrilada.

Tuberculosis

¢ Dado que se han informado casos de tuberculosis en pacientes en tratamiento con adalimumab, su
médico le examinard en busca de signos o sintomas de tuberculosis antes de comenzar su tratamiento
con Abrilada. Esto incluird la realizacién de una evaluacion médica minuciosa, incluyendo su historia
médica y las pruebas apropiadas de diagnéstico (por ejemplo, radiografia de térax y la prueba de la
tuberculina).

¢ Es muy importante que informe a su médico en caso de haber padecido tuberculosis o haber estado en
contacto con un paciente de tuberculosis.

e Se puede desarrollar tuberculosis durante el tratamiento incluso si usted ha recibido el tratamiento
preventivo para la tuberculosis.

* Siapareciesen sintomas de tuberculosis (tos persistente, pérdida de peso, malestar general, febricula) o
de cualquier otra infeccién durante o una vez finalizado el tratamiento, pdngase en contacto
inmediatamente con su médico.

Viajes/Infecciones recurrentes

e Avise a su médico si reside o viaja por regiones en las que infecciones flngicas como histoplasmosis,
coccidioidomicosis o blastomicosis son endémicas (muy frecuentes).

¢ Informe a su médico si tiene antecedentes de infecciones recurrentes u otras patologias o factores que
aumenten el riesgo de infecciones.

e Debe prestar especial atencidn a los signos de infeccion mientras estd siendo tratado con Abrilada. Es
importante que en el caso de que tenga sintomas como fiebre, heridas, cansancio o problemas dentales,
se lo diga a su médico.

Virus de Hepatitis B

¢ Informe a su médico si es portador del virus de la hepatitis B (VHB), si ha tenido infecciones activas con
VHB activo o si piensa que podria correr riesgo de contraer el VHB. Su médico le debe realizar un anélisis
para el VHB. Abrilada puede causar la reactivacién del VHB en personas portadoras de este virus. En casos
raros, especialmente si estd tomando otros medicamentos que suprimen el sistema inmune, la
reactivacion del VHB puede poner en peligro su vida.

Pacientes mayores de 65 afios

e Sitiene mds de 65 afios puede ser mas susceptible de padecer infecciones mientras esta en tratamiento
con Abrilada. Tanto usted como su médico deben prestar atencién especial a la aparicién de signos de
infeccion mientras esté siendo tratado con Abrilada. Es importante informar a su médico si tiene
sintomas de infecciones, como fiebre, heridas, sensacién de cansancio o problemas dentales.

Cirugia o intervencidén dental
e Sile van a realizar una intervencién quirurgica o dental, informe a su médico de que esta recibiendo
Abrilada. Su médico le puede recomendar que interrumpa temporalmente el tratamiento con Abrilada.

Enfermedad desmielinizante

e Sipadece o desarrolla una enfermedad desmielinizante como la esclerosis multiple, su médico decidira
si debe o no continuar en tratamiento con Abrilada. Informe inmediatamente a su médico si experimenta
sintomas tales como cambios en la vision, debilidad en brazos o piernas o entumecimiento u hormigueo
en cualquier parte del cuerpo.

Vacunas

e Ciertas vacunas pueden causar infecciones y no deben administrarse si se esta en tratamiento con
Abrilada. Consulte con su médico antes de la administracidn de cualquier tipo de vacuna. Si es posible,
se recomienda que los nifios actualicen su calendario de vacunaciones de acuerdo con las guias actuales
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de vacunacién antes de iniciar el tratamiento con Abrilada. Si recibe Abrilada mientras estd embarazada,
su hijo puede tener un riesgo mayor de sufrir infecciones durante aproximadamente los 5 meses
siguientes a la ultima dosis de Abrilada que haya recibido durante su embarazo. Es importante que
informe al médico de su hijo y a otros profesionales sanitarios sobre su uso de Abrilada durante el
embarazo, para que ellos puedan decidir si su hijo puede recibir o no alguna vacuna (por ejemplo, vacuna
BGG).

Insuficiencia cardiaca congestiva

¢ Si padece insuficiencia cardiaca leve y estd en tratamiento con Abrilada, su médico debe hacerle un
seguimiento continuo de su insuficiencia cardiaca. Es importante que informe a su médico si ha padecido
o padece problemas serios de corazén. En caso de que aparezcan nuevos sintomas de insuficiencia
cardiaca o empeoren los actuales (por ejemplo: dificultad al respirar, o hinchazén de los pies), debe
ponerse en contacto con su médico inmediatamente. Su médico decidira si debe seguir tomando
Abrilada.

Fiebre, presencia de hematomas, sangrado o palidez

e En algunos pacientes, el organismo puede ser incapaz de producir un nimero suficiente del tipo de
células sanguineas que ayudan al cuerpo a luchar contra las infecciones (glébulos blancos) o de las que
contribuyen a parar las hemorragias (plaquetas). Si tiene fiebre persistente, hematomas o sangra muy
facilmente o estd muy palido, consulte inmediatamente a su médico. Su médico puede decidir la
interrupcion del tratamiento.

Cancer

e En muy raras ocasiones se han dado casos de ciertos tipos de cancer en niflos y adultos tratados con
Abrilada u otros agentes que bloquean el TNF. Las personas con artritis reumatoidea de grados mas
graves y que padezcan la enfermedad desde hace mucho tiempo pueden tener un riesgo mayor que la
media de desarrollar un linfoma (un cancer que afecta al sistema linfatico), o leucemia (un cancer que
afecta a la sangre y a la médula ésea).

e Sjesta en tratamiento con Abrilada el riesgo de padecer linfoma, leucemia y otros tipos de cancer puede
incrementarse. Se ha observado, en raras ocasiones, un tipo de linfoma especifico y grave en pacientes
en tratamiento con Abrilada. Algunos de estos pacientes recibian tratamiento también con azatioprina o
6- mercaptopurina.

¢ Informe a su médico si estd tomando azatioprina o 6-mercaptopurina con Abrilada.

e Ademas, se han observado casos de cancer de piel (tipo no melanoma) en pacientes que usan Abrilada.
Avise a su médico si durante o después del tratamiento aparecen nuevas lesiones en su piel o si las
lesiones existentes cambian de apariencia.

e Se han registrado cdnceres, diferentes del linfoma, en pacientes con una determinada enfermedad
pulmonar, denominada Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC), tratados con otro agente
bloqueante del TNF. Si tiene EPOC, o fuma mucho, debe consultar a su médico si el tratamiento con un
bloqueante del TNF es adecuado en su caso.

Enfermedad autoinmune

e Enraras ocasiones el tratamiento con Abrilada podria dar lugar a un sindrome similar al lupus. Contacte
a su médico si tiene sintomas como erupcidn persistente sin explicacidn, fiebre, dolor de las
articulaciones o cansancio.

Nifios y adolescentes
¢ Vacunas: si es posible su hijo debe ponerse al dia con todas las vacunas antes de usar Abrilada.
¢ No administre Abrilada a nifios menores de 2 afios con artritis idiopatica juvenil.

Otros medicamentos y Abrilada
Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro
medicamento.
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Abrilada se puede tomar junto con metotrexato o con ciertos medicamentos antirreumaticos modificadores
de la enfermedad (sulfasalazina, hidroxicloroquina, leflunomida y preparaciones inyectables a base de sales
de oro), esteroides o medicamentos para el dolor, incluidos los antiinflamatorios no esteroideos (AINEs). No
debe utilizar Abrilada junto con medicamentos cuyos principios activos sean anakinra o abatacept debido a
un incremento del riesgo de infecciones graves. Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

Embarazo y lactancia

Debe considerar el uso de métodos anticonceptivos adecuados para evitar quedarse embarazada y continuar
con su uso durante al menos 5 meses después de aplicarse la ultima dosis de Abrilada.

Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de tener un bebé, pida consejo a su
médico sobre el uso de este medicamento.

Abrilada debe usarse durante el embarazo solo si es necesario.

Segun un estudio de pacientes embarazadas, no hubo un mayor riesgo de defectos congénitos, entre las
mujeres tratadas con adalimumab y las no tratadas.

Abrilada puede usarse durante la lactancia.

Si utiliza Abrilada mientras esta embarazada, su hijo puede tener un riesgo mas alto de contraer una infeccién.
Es importante que informe al pediatra y a otros profesionales sanitarios sobre el uso de Abrilada durante el
embarazo antes de que el bebé reciba ninguna vacuna. Para mas informacion sobre vacunas ver la seccion
“Advertencias y precauciones”.

Conduccion y uso de maquinas

Lainfluencia de Abrilada sobre la capacidad para conducir, andar en bicicleta o utilizar maquinas es pequefia.
Puede producirse sensacion de que la habitacion da vueltas y alteraciones de la vision después de utilizar
Abrilada.

3. Como se le administrara Abrilada

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En caso
de duda, consulte de nuevo a su médico. Su médico le puede prescribir otra dosis de Abrilada si necesita una
dosis diferente.

Abrilada se inyecta bajo la piel (via subcutanea).

Adultos con artritis reumatoidea, artritis psoridsica, espondilitis anquilosante o espondiloartritis axial no
radiogrdfica:

La dosis utilizada en adultos con artritis reumatoidea, espondilitis anquilosante, espondiloartritis axial no
radiografica y con artritis psoriasica es de 40 mg de adalimumab administrados semana por medio como dosis
Unica.

En el caso de la artritis reumatoidea el tratamiento con metotrexato se mantiene durante el uso de Abrilada.
Si su médico determina que el metotrexato es inapropiado, Abrilada puede administrarse solo.

Si usted padece artritis reumatoidea y no recibe metotrexato durante su tratamiento con Abrilada, su médico
puede decidir darle 40 mg de adalimumab cada semana u 80 mg cada dos semanas.

Artritis idiopdtica juvenil
- Nifos y adolescentes desde 2 afios de edad con 10 kg de peso hasta 30 kg La
dosis recomendada de Abrilada es 20 mg semana por medio.

- Nifios y adolescentes desde 2 afios de edad con peso de 30 kg o mds La dosis
recomendada de Abrilada es 40 mg semana por medio.

Artritis relacionada a entesitis
- Nifios y adolescentes desde 6 afios de edad con 15 kg de peso hasta 30 kg
La dosis recomendada de Abrilada es 20 mg semana por medio.

IF-2020-54049499-APN-DECBRAANMAT
LL-PLD_ Arg_Local Innovator_19Jul2019 v1

Pégina 6 de 15



INFORMACION PARA EL PACIENTE

ABRILADA, Solucién para inyeccion PAGINA 7 DE 15

- Nifios y adolescentes desde 6 afios de edad con peso de 30 kg o mds La dosis
recomendada de Abrilada es 40 mg semana por medio.

Adultos con psoriasis en placas:

La posologia normal en adultos con psoriasis consiste en una dosis inicial de 80 mg (como dos inyecciones de
40 mg en un dia), seguida de 40 mg semana por medio comenzando una semana después de la dosis inicial.
Debe continuar inyectandose Abrilada durante tanto tiempo como le haya indicado su médico. Dependiendo
de su respuesta, su médico puede incrementar la dosis a 40 mg semanales u 80 mg cada dos semanas.

Psoriasis pedidtrica en placas:
- Nifos y adolescentes desde 4 a 17 afios de edad con 15 kg de peso hasta 30
kg
La dosis recomendada de Abrilada es una dosis inicial de 20 mg seguida de 20 mg una semana después. A
partir de entonces, la dosis habitual es de 20 mg en semana por medio.

- Nifos y adolescentes desde 4 a 17 afios de edad con peso de 30 kg o mds
La dosis recomendada de Abrilada es una dosis inicial de 40 mg, seguida de 40 mg una semana después. A
partir de entonces, la dosis habitual es de 40 mg en semana por medio.

Adultos con hidrosadenitis supurativa:

La dosis habitual para la hidrosadenitis supurativa es de una dosis inicial de 160 mg (como cuatro inyecciones
de 40 mg en un dia o dos inyecciones de 40 mg por dia durante dos dias consecutivos), seguido de una dosis
de 80 mg (como dos inyecciones de 40 mg en un dia) dos semanas después. Después de dos semanas mas,
continuar con una dosis de 40 mg semanales u 80 mg cada dos semanas, segun se lo haya recetado su médico.
Se recomienda que utilice a diario un liquido antiséptico en las zonas afectadas.

Hidrosadenitis supurativa adolescente

Adolescentes con hidrosadenitis supurativa a partir de 12 hasta 17 afios de edad, con un peso de 30 kg o mds:
La dosis recomendada de Abrilada es una dosis inicial de 80 mg (como dos inyecciones de 40 mg en un dia),
seguido de 40 mg en semana por medio comenzando una semana después. Si tiene una respuesta inadecuada
a Abrilada 40 mg en semanas alternas, su médico puede aumentar la dosis a 40 mg semanales u 80 mg cada
dos semanas.

Se recomienda que utilice a diario un liquido antiséptico en las zonas afectadas.

Adultos con enfermedad de Crohn:

El régimen de dosificacién habitual para la enfermedad de Crohn es de 80 mg (como dos inyecciones de 40
mg en un dia) inicialmente, seguido de 40 mg en semana por medio comenzando dos semanas después. Si se
requiere una respuesta mas rapida, su médico puede recetarle una dosis inicial de 160 mg (como cuatro
inyecciones de 40 mg en un dia o dos inyecciones de 40 mg por dia durante dos dias consecutivos), seguido
de 80 mg (como dos inyecciones de 40 mg en un dia) dos semanas después y a partir de entonces 40 mg en
semana por medio. Dependiendo de su respuesta, su médico puede incrementar la dosis a 40 mg semanales
u 80 mg cada dos semanas.

Enfermedad de Crohn pedidtrica:

- Nifos y adolescentes desde 6 a 17 afios de edad con peso menor a 40 kg

El régimen de dosificacion habitual es de 40 mg inicialmente seguido de 20 mg dos semanas después. Si se
requiere una respuesta mas rapida, su médico puede recetarle una dosis inicial de 80 mg (como dos
inyecciones de 40 mg en un dia) seguido de 40 mg dos semanas después.

A partir de entonces, la dosis habitual es de 20 mg en semana por medio. Dependiendo de su respuesta, su
médico puede incrementar la frecuencia de la dosis a 20 mg semanales.

- Nifios y adolescentes desde 6 a 17 afios de edad con peso de 40 kg o mds
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El régimen de dosificacion habitual es de 80 mg (como dos inyecciones de 40 mg en un dia) inicialmente
seguido de 40 mg dos semanas después. Si se requiere una respuesta mas rapida, su médico puede recetarle
una dosis inicial de 160 mg (como cuatro inyecciones de 40 mg en un dia o dos inyecciones de 40 mg por dia
durante dos dias consecutivos) seguido de 80 mg (como dos inyecciones de 40 mg en un dia) dos semanas
después.

A partir de entonces, la dosis habitual es de 40 mg en semanas alternas. Dependiendo de su respuesta, su
médico puede incrementar la dosis a 40 mg semanales u 80 mg cada dos semanas.

Adultos con colitis ulcerosa:

La posologia normal en adultos con colitis ulcerosa es de 160 mg (como cuatro inyecciones de 40 mg en un
dia o dos inyecciones de 40 mg por dia en dos dias consecutivos) en la Semana 0 y de 80 mg (como dos
inyecciones de 40 mg en un dia) en la Semana 2 y a partir de entonces 40 mg en semana por medio.
Dependiendo de su respuesta, su médico puede incrementar la dosis a 40 mg semanales u 80 mg cada dos
semanas.

Adultos con uveitis no infecciosa:

La dosis habitual en adultos con uveitis no infecciosa es una dosis inicial de 80 mg (como dos inyecciones en
un dia), seguida de 40 mg en semana por medio comenzando una semana después de la dosis inicial. Debe
continuar inyectdndose Abrilada durante el tiempo que le haya indicado su médico.

En uveitis no infecciosa, se puede continuar el tratamiento con corticoesteroides u otros medicamentos que
afectan el sistema inmune. Abrilada también se puede administrar solo.

Uveitis no infecciosa pedidtrica:

- Nifos y adolescentes desde 2 afios de edad con peso menor a 30 kg
La dosis habitual de Abrilada es de 20 mg en semana por medio junto con metotrexato.

IF-2020-54049499-APN-DECBRAANMAT
LL-PLD_ Arg_Local Innovator_19Jul2019 v1

Pégina 8 de 15



INFORMACION PARA EL PACIENTE

ABRILADA, Solucién para inyeccion PAGINA 9 DE 15

Su médico puede prescribir una dosis inicial de 40 mg que puede ser administrada una semana antes de
empezar con la dosis habitual.

- Nifos y adolescentes desde 2 afios de edad con un peso de 30 kg o mds

La dosis habitual de Abrilada es de 40 mg en semana por medio junto con metotrexato.

Su médico puede prescribir una dosis inicial de 80 mg que puede ser administrada una semana antes de
empezar con la dosis habitual.

Enfermedad Intestinal de Behcet:

La dosis inicial de Abrilada en pacientes adultos con Enfermedad Intestinal de Behcet es de 160 mg por via
subcutdnea. La dosis inicial debe ser seguida por una dosis de adalimumab por via subcutdanea de 80 mg dos
semanas mas tarde. Luego de las 4 semanas de la dosis inicial, la dosis es de 40 mg de Abrilada por via
subcutdnea cada 2 semanas.

Forma y via de administracion
Abrilada se inyecta bajo la piel (via subcutanea).

Instrucciones para la preparacion y administracion de una inyeccion de Abrilada

Las instrucciones de uso de Abrilada estan detalladas en la seccion Instrucciones para la preparacion y
administracién de la inyeccidn. Léalas con atencidn y sigalas paso a paso. Su médico o su enfermero/a le
ensefard cdmo ponerse la inyeccion usted mismo. No intente ponerse la inyeccién antes de tener la
seguridad de haber entendido como la debe preparar y administrar. Tras un entrenamiento apropiado, puede
inyectarse a si mismo u otra persona, por ejemplo, un familiar o un amigo.

No se debe mezclar el contenido en la misma jeringa o vial con ningun otro medicamento.

Si usa mas Abrilada de lo que debe

Si accidentalmente se inyecta una cantidad mayor de Abrilada o si se inyecta con mas frecuencia que la
pautada por su médico, debe informar de ello a su médico. Siempre lleve la caja del medicamento consigo,
incluso si esta vacia.

Si usa menos Abrilada de lo que debe

Si accidentalmente se inyecta una cantidad menor de Abrilada o si se inyecta con mas frecuencia que la
pautada por su médico, debe informar de ello a su médico. Siempre lleve la caja del medicamento consigo,
incluso si esta vacia.

Si olvidé usar Abrilada

Si olvida administrarse una inyeccién, debe inyectarse la siguiente dosis de Abrilada tan pronto como lo
recuerde. Después se administrard la siguiente dosis como habitualmente, como si no se hubiese olvidado
una dosis.

Si interrumpe el tratamiento con Abrilada

La decision de dejar de usar Abrilada debe ser discutida con su médico. Sus sintomas pueden volver tras la
interrupcién del tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. La mayoria de los efectos adversos son leves a moderados. Sin embargo, algunos
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pueden ser graves y requerir tratamiento. Los efectos adversos pueden aparecer al menos hasta 4 meses
después de la ultima inyeccion de Abrilada.

Pdngase en contacto con su médico inmediatamente si nota cualquiera de los siguientes efectos:

- erupcidn grave, urticaria u otros signos de reaccion alérgica;

- hinchazon de la cara, manos, pies; dificultad para respirar, tragar; falta de aliento al hacer ejercicio o al
estar tumbado, hinchazoén de pies.

Pdngase en contacto con su médico tan pronto como sea posible si nota alguno de los siguientes efectos:

- signos de infeccidn tales como fiebre, ganas de vomitar, heridas, problemas dentales, sensacion de
quemazon al orinar;

- sensacion de debilidad o cansancio;

- tos;

- hormigueo;

- entumecimiento;

- vision doble;

- debilidad en brazos o piernas;

- una protuberancia o una herida abierta que no se cura;

- signos y sintomas de alteraciones en la sangre como fiebre persistente, moretones, hemorragias y
palidez.

Los sintomas descritos anteriormente pueden ser signos de los efectos adversos listados a continuacion,
que se han observado con adalimumab.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

- reacciones en el lugar de inyeccion (incluyendo dolor, hinchazén, enrojecimiento o picor);

- infecciones del tracto respiratorio inferior (incluyendo resfriado, moqueo, sinusitis, neumonia);
- dolor de cabeza;

- dolor abdominal;

- nauseasy vomitos; - sarpullido; - dolor muscular.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- infecciones graves (incluyendo envenenamiento sanguineo (septicemia) y gripe);
- infecciones intestinales (incluyendo gastroenteritis);

- infecciones de la piel (incluyendo celulitis y herpes);

- infeccién de oido;

- infecciones orales (incluyendo infeccion dental y dolor frio);

- infecciones en el sistema reproductor;

- infeccion del tracto urinario;

- infecciones por hongos;

- infeccidn en las articulaciones;

- tumores benignos;

- cancer de piel;

- reacciones alérgicas (incluyendo alergia estacional);

- deshidratacion;

- cambios de humor (incluyendo depresion);

- ansiedad;

- dificultad para dormir;

- alteraciones sensoriales como hormigueo, escozor o entumecimiento; - migrafia;
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- compresion de la raiz nerviosa (incluyendo dolor en la parte baja de la espalda y la pierna); -
alteraciones visuales;

- inflamacién del ojo;

- inflamacién del parpado e hinchazén del ojo;

- vértigo;

- sensacion de pulso acelerado;

- alta presion sanguinea;

- rubor;

- hematomas;

- tos; asma;

dificultad para respirar;

- sangrado gastrointestinal;

- dispepsia (indigestidn, hinchazén y ardor);

- reflujo 4cido;

- sindrome del ojo seco (incluyendo sequedad en ojos y boca);

- picores;

- sarpullido con picor;

- moretones;

- inflamacién de la piel (como eczema);

- rotura de ufias de las manos y los pies;

- aumento de la transpiracion;

- pérdida de pelo;

- psoriasis de nueva aparicidon o empeoramiento de la psoriasis existente;

- espasmos musculares;

- sangre en orina;

- problemas renales;

- dolor de pecho;

- edema; - fiebre;

- disminucién de plaquetas en sangre, lo que incrementa el riesgo de sangrado o moretones; -
problemas de cicatrizacion.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- infecciones oportunistas (que incluyen tuberculosis y otras infecciones que ocurren cuando la resistencia
a la enfermedad disminuye);

- infecciones neuroldgicas (incluyendo meningitis viral);

- infecciones del ojo;

- infecciones bacterianas;

- diverticulitis (inflamacidn e infeccion del intestino grueso);

- cancer, que incluye cancer que afecta al sistema linfatico (linfoma) y melanoma (un tipo de cancer de
piel);

- alteraciones inmunoldgicas que pueden afectar a los pulmones, piel y ganglios linfaticos (la presentaciéon
mas frecuente es sarcoidosis);

- vasculitis (inflamacidn de los vasos sanguineos);

- temblor;

- neuropatia;

- derrame cerebral;

- pérdida de oido, zumbidos;

- sensacion de pulso irregular como brincos;

- problemas del corazén que pueden causar dificultad para respirar o hinchazdn de tobillos;
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- ataque al corazon;

- saco en la pared de una arteria mayor, inflamacién y coagulacién en una vena, bloqueo de un vaso
sanguineo;

- enfermedades pulmonares que pueden causar dificultad para respirar (incluyendo inflamacién);

- embolia pulmonar (bloqueo de una arteria del pulmon);

- derrame pleural (almacenamiento anormal de fluido en el espacio pleural);

- inflamacién del pancreas que causa un dolor grave en el abdomen y la espalda; - dificultad para
tragar;

- edema facial;

- inflamacién de la vesicula, piedras en la vesicula;

- grasa en el higado;

- sudores nocturnos;

- cicatrices;

- crisis muscular anormal;

- lupus eritematoso sistémico (incluyendo inflamacion de la piel, corazén, pulmones, articulaciones y otros
organos); interrupciones del suefio; impotencia;
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- inflamaciones.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas)

- leucemia (cancer que afecta a la sangre y la médula ésea);

- reaccion alérgica grave con shock;

- esclerosis multiple;

- alteraciones nerviosas (como inflamacién del nervio dptico y sindrome de Guillain-Barré que puede
provocar debilidad muscular, sensaciones anormales, hormigueo en los brazos y la parte superior del
cuerpo);

- paro cardiaco;

- fibrosis pulmonar (cicatriz en el pulmén);

- perforacién intestinal;

- hepatitis (inflamacion del higado);

- reactivacién del virus de la hepatitis B;

- hepatitis autoinmune (inflamacidon del higado causada por el propio sistema inmunoldgico del cuerpo);

- vasculitis cutanea (inflamacidn de los vasos sanguineos en la piel);

- sindrome de Stevens-Johnson (los sintomas tempranos incluyen malestar, fiebre, dolor de cabeza y
sarpullido);

- edema facial asociado con reacciones alérgicas;

- eritema multiforme (erupcidn inflamatoria en la piel);

- sindrome similar al lupus;

- angioedema (inflamacién localizada de la piel);

- reaccion liquenoide en la piel (sarpullido rojizo-morado con picor).

Frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles)

- linfoma hepatoesplénico de células T (cancer sanguineo raro que a menudo es mortal);

- carcinoma de células de Merkel (un tipo de cancer de piel);

- falla hepatica;

- empeoramiento de una enfermedad llamada dermatomiositis (visto como erupcidon cutdnea
acompafiada de debilidad muscular).

Algunos efectos adversos observados en los ensayos clinicos no tienen sintomas y sélo pueden ser
identificados mediante un andlisis de sangre. Estos incluyen:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

- bajo recuento sanguineo de gldbulos blancos;

- bajo recuento sanguineo de glébulos rojos;

- aumento de lipidos en sangre; - aumento de enzimas hepdticas.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- alto recuento sanguineo de glébulos blancos;

- bajo recuento sanguineo de plaquetas;

- aumento de acido Urico en sangre;

- valores anormales de sodio en sangre;

- bajo nivel de calcio en sangre;

- bajo nivel de fosfato en sangre;

- azlcar en sangre alto;

- valores altos de lactato deshidrogenasa en sangre;

- presencia de autoanticuerpos en sangre; - bajo nivel de potasio en sangre.
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Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) -
valores de bilirrubina elevados (analisis de funcién hepatica).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas) recuentos bajos en

sangre para globulos blancos, gldbulos rojos y plaguetas Comunicacion de

efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre
la seguridad de este medicamento.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave, o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o puede llenar la ficha que esta en la
pagina web de la ANMAT: htpp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o comunicarse

con ANMAT Responde al 0800-333-1234

5. Conservacion de Abrilada

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase y en la etiqueta
del envase.

Conservar la jeringa prellenada/la lapicera prellenada a temperatura entre 2 y 8°C. No congelar. Conservar el
producto en el estuche original para protegerlo de la luz.

Cuando sea necesario (por ejemplo, cuando esté de viaje), puede almacenar una jeringa prellenada/una
lapicera prellenada individual de Abrilada a temperatura ambiente (hasta un maximo de 302C) durante un
periodo maximo de 30 dias (aseglrese de protegerlo de la luz), pero sin superar la fecha de vencimiento del
producto. Una vez que se ha sacado de la heladera para almacenar la jeringa prellenada/ la lapicera
prellenada a temperatura ambiente, debe usarla en los siguientes 30 dias o desecharla, incluso si la vuelve a
guardar en la heladera.

Debe anotar la fecha en la que retird la jeringa prellenada/la lapicera prellenada de la heladera, y la fecha
después de la cual debe desechar la jeringa prellenada/ |a lapicera prellenada.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su médico o farmacéutico
como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger
el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacidon adicional

Composicidn de Abrilada
El principio activo es adalimumab.
e Cada jeringa prellenada/lapicera prellenada de 0,8 ml contiene Adalimumab 40 mg (50 mg/ml).
e Los demds componentes son L-Histidina, L-Histidina clorhidrato monohidrato, Edetato disddico
dihidrato (EDTA), Sacarosa, L-Metionina, Polisorbato 80 y Agua para inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Abrilada es una solucién estéril para inyeccién contenida en una jeringa prellenada/una lapicera prellenada
de vidrio.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS No utilizar después de la fecha de vencimiento

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede repetirse sin una
nueva receta médica.
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PRESENTACION
Abrilada, solucidn para inyeccion 40 mg/ 0,8 ml se presenta en:

- Envases que contienen 1 jeringa prellenada y 2 toallitas embebidas en alcohol, 2 jeringas prellenadas y
2 toallitas embebidas en alcohol, 4 jeringas prellenadas y 4 toallitas embebidas en alcohol, y 6 jeringas
prellenadas y 6 toallitas embebidas en alcohol.

- Envases que contienen 1 lapicera prellenada y 2 toallitas embebidas en alcohol, 2 lapiceras prellenadas
y 2 toallitas embebidas en alcohol, 4 lapiceras prellenadas y 4 toallitas embebidas en alcohol, y 6
lapiceras prellenadas y 6 toallitas embebidas en alcohol.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° ...

Elaborado por: Catalent Indiana, LLC, 1300 South Patterson Drive, Bloomington, Indiana 47403, Estados

Unidos.

Ensamblado y acondicionado de lapiceras prellenadas: SHL Pharma LLC, 588 Jim Moran Boulevard, Deerfield

Beach, Florida 33442, Estados Unidos.

Importado por: Pfizer SRL, Carlos Berg 3669, Ciudad de Buenos Aires, Argentina. Directora
Técnica: Sandra B. Maza, Farmacéutica.

Fecha dltima revision: .../.../...
LPD: 19/Jul/2019

Para mayor informacién respecto al producto comunicarse al teléfono (011) 4788-7000
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