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¢QUE ES?

Adalimumab es un fragmento de un anticuerpo
monoclonal, esto es, una proteina que reconoce
y se une especificamente a una proteina llama-
da factor de necrosis tumoral-K (TNF- K). Actla
neutralizandola. Se usa para el tratamiento de
la artritis reumatoide, artritis idiopatica juvenil,
espondilitis anquilosante, espondilitis axial no
radiografica, artritis psoriasica, psoriasis, hidra-
denitis supurativa, enfermedad de Crohn, colitis
ulcerosa y uveitis no infecciosa que no han res-
pondido a terapias convencionales.

NO DEBE USARSE SI...

* Esalérgico a este medicamento o a cualquie-
ra de los demas componentes del mismo.

« Tiene alguna infeccion que su reumatolo-
go considere importante.

e Tiene insuficiencia cardiaca moderada o
grave.

CONSULTE A SU REUMATOLOGO ANTES DE

USARLO SI...

e Ha contraido una infeccion.

» Padece infecciones repetidas o prolongadas.

e Tiene tuberculosis.

e Tiene hepatitis B.

« Tiene insuficiencia cardiaca.

» Ha sufrido cualquier tipo de cancer.

« Sitiene esclerosis multiple u otra enfer-
medad desmielinizante.

» Ha sido vacunado recientemente o va a
ser vacunado durante el tratamiento

¢ Sigue algun otro tratamiento inmunosupresor.

Vigile la aparicion de infecciones y reaccio-

nes alérgicas. Adalimumab puede ocasionar
potencialmente efectos adversos graves,
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incluidas infecciones y reacciones alérgicas.
Debe vigilar la aparicion de signos de estas
enfermedades mientras use este medica-
mento. Interrumpa el tratamiento y avise
a su reumatologo o busque asistencia me-
dica inmediatamente si nota alguno de los
signos que indican una posible infeccion o
reaccion alérgica graves. Estos signos se
incluyen en la seccion “Posibles efectos
adversos”.

INFORME A SU REUMATOLOGO SI...

e Esta tomando, ha tomado o podria tener
que tomar cualquier otro medicamento.

e Ha sido vacunado recientemente o va a
ser vacunado proximamente. No le deben
administrar vacunas con virus vivos mien-
tras use adalimumab.

EMBARAZO, LACTANCIA
Y FERTILIDAD

Es preferible que evite el uso de adalimu-
mab durante el embarazo. Se desconoce el
efecto del mismo en mujeres embarazadas.
Si es una mujer en edad fertil, se aconseja
que evite quedarse embarazada y debe utili-
zar un anticonceptivo adecuado mientras use
adalimumab.

CONSULTE A SU REUMATOLOGO SI...

e Estd embarazada, cree que podria estar
embarazada o tiene la intencion de que-
darse embarazada.

e Estd dando el pecho o tiene previsto dar
el pecho. Usted y su meédico deben de-
cidir si va a dar el pecho o va a utilizar
adalimumab.
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¢COMO USARLO?

Siga exactamente las instrucciones de ad-
ministracion de este medicamento indicadas
por su reumatologo. Adalimumab se adminis-
tra por medio de una inyeccion debajo de la
piel (es decir, por via subcutanea). Usted y su
reumatologo deben decidir si ha de ser usted
mismo quien se va a inyectar adalimumab.
Lo importante es que no intente inyectarse
el medicamento hasta que su reumatologo o
enfermero le hayan ensenado como hacerlo.
La persona que lo cuida también puede po-
nerle la inyeccion despues de haber recibido
la formacion oportuna.

Su reumatologo decidird cudnto adalimumab
necesita y durante cuanto tiempo. La dosis
habitual es una inyeccion administrada en se-
manas alternas (una semana si, otra no).

Adalimumab es un tratamiento de larga du-
racion. Su reumatologo controlara periodi-
camente el estado de su enfermedad para
comprobar si el tratamiento es efectivo.

Si recibe mas farmaco del que debe o |a dosis
ha sido administrada antes del tiempo indi-
cado por su reumatologo, informe a su reu-
matologo. Asi mismo, si olvido una inyeccion,
hable con su reumatologo.

No es peligroso dejar de usar adalimumab
pero si lo hace, es posible que reaparezcan los
sintomas de su enfermedad. Si tiene cualquier
otra duda sobre el uso de este medicamento,
pregunte a su reumatologo.

Adalimumab

G,

J
Fundacion Espaiola s
Reumatologia

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Igual que el resto de medicamentos, adalimu-
mab puede producir efectos adversos, aun-
que no todas las personas los sufran.

EFECTOS ADVERSOS GRAVES:

Interrumpa el tratamiento con adalimumab e
informe a su reumatologo o busque inmedia-
tamente asistencia medica si nota alguno de
los siguientes efectos adversos:

* Posible infeccidn grave. Los signos pue-
den incluir fiebre; sintomas gripales; su-
dores nocturnos; sensacion de cansancio,
dificultad para respirar o tos persistente;
piel caliente, enrojecida y dolorosa a la
palpacion; erupcion cutanea dolorosa con
ampollas; ardor al orinar.

e Reaccion alérgica grave. Los signos pue-
den incluir dificultad para respirar o tragar;
tension arterial baja, que puede causar ma-
reo o un ligero aturdimiento; hinchazon del
rostro, l[abios o garganta; picor intenso de la
piel acompanado de erupcion o ampollas.

OTROS EFECTOS ADVERSOS:

La mayoria de los siguientes efectos ad-
versos son leves o moderados. Si en algun
Caso se convierten en graves, informe a su
reumatologo.

Algunos efectos adversos son muy frecuentes
(pueden afectar mas de 1 de cada de 10 per-
sonas): infecciones respiratorias como neumo-
nia, sinusitis, faringitis y nasofaringitis. Dismi-
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nucion globulos blancos, anemia. Incremento
de lipidos. Dolor de cabeza. Dolor abdominal,
nauseas, vomitos. Alteracion analitica funcion
hepatica. Erupcion cutanea. Dolor muscular.
Reaccion lugar inyeccion.

Algunos efectos adversos son frecuentes
(pueden afectar hasta 1 de cada 10 perso-
nas): infecciones generalizadas (sistémicas),
intestinales, de la piel, tejidos blandos, oidos,
boca, aparato genitourinario y articulares.
Cancer de piel no melanoma, tumores benig-
nos. Aumento globulos blancos, disminucion
plaguetas. Alergias. Disminucion del potasio,
el fosfato y calcio, alteracion del sodio, au-
mento acido Urico vy la glucosa, deshidrata-
cion. Cambios de humor, ansiedad, insomnio.
Hormigueos, migrana, compresion raiz ner-
viosa. Alteracion visual, conjuntivitis, inflama-
cion de parpados, hinchazon de ojos. Vertigo,
taquicardia, rubor, hipertension, hematomas.
Asma, tos, sensacion de ahogo. Hemorragia
gastrointestinal, mala digestion, reflujo gas-
troesofagico. Sindrome del ojo seco. Apari-
cion o empeoramiento de psoriasis, urticaria,
dermatitis, aumento sudoracion, perdida de
pelo, picor. Espasmos musculares, insuficiencia
renal, hematuria, dolor en el pecho, fiebre, al-
teraciones de la cicatrizacion. Alteracion ana-
litica de la coagulacion y sangrado, presen-
Cia autoanticuerpos, elevacion de la lactato
deshidrogenasa.

Algunos efectos adversos son poco frecuen-

tes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 per-
sonas): Infecciones neurologicas, tuberculosis,
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oportunistas y oculares. Linfoma, tumor de
mama, pulmon, tiroides y melanoma. Purpu-
ra trombocitopénica idiopatica. Sarcoidosis,
vasculitis sistemica. Temblor, ictus, neuropa-
tia. Vision doble. Sordera. Infarto de miocar-
dio, arritmia cardiaca, insuficiencia cardiaca.
Aneurisma aortico, oclusion vascular arterial,
tromboflebitis. Embolia pulmonar, enfermedad
pulmonar intersticial, enfermedad pulmonar
obstructiva cronica, neumonitis, efusion pleu-
ral. Pancreatitis, dificultad para tragar, hincha-
zon de la cara. Inflamacion de la vesicula bi-
liar, presencia piedras en vesicula biliar, higado
graso, aumento de la bilirrubina. Sudoracion
nocturna. Rabdomiolisis. Lupus eritematoso
sistemico. Nicturia. Disfuncion erectil.

Algunos efectos adversos son raros (pueden
afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): Leu-
cemia. Pancitopenia. Anafilaxia. Paro cardiaco.
Trastornos desmielinizantes. Fibrosis pulmo-
nar. Perforacion intestinal. Hepatitis, reactiva-
cion de la hepatitis B, hepatitis autoinmune.
Eritema multiforme, sindrome de Stevens-Jo-
hnson, angioedema, vasculitis cutanea. Sin-
drome similar al lupus.

Algunos efectos adversos han sido descritos
pero no se conoce la frecuencia con la que
aparecen con adalimumab. Entre ellos des-
tacan: Linfoma hepatoesplénico de células T,
carcinoma de celulas de Merkel. Fallo hepatico.
Empeoramiento sintomas de dermatomiositis.

Si experimenta cualquier tipo de efecto ad-
verso, consulte a su reumatologo.
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