Odmabh se obratite djetetovu lijeéniku ili
potrazite medicinsku pomo¢ ako se kod
Vaseg djeteta javi bilo koji od sljedec¢ih

simptoma mogucih ozbiljnih nuspojava
navedenih u nastavku:

Infekcije

* vrucica, zimica, neuobicajeno znojenje, loSe osjecanje
ili neuobicajen umor, mucnina ili povracanje, proljev,
bol u trbuhu, gubitak teka ili gubitak tjelesne tezine,
kasalj ili iskasljavanje krvi ili sluzi, nedostatak zraka,
poteskoce s mokrenjem, oStecena koza, rane, bol u

Rak

* nocno znojenje, oticanje limfnih ¢vorova (natecene
Zlijezde) u vratu, pazusima, preponama ili drugim
podrucjima, gubitak tjelesne tezine, nove kozne lezije
ili promjena izgleda postojecih koznih lezija (kao $to
su madezi ili pjegice), neobjasnjiv tezak svrbez

Poremecaiji zivéanog sustava

« utrnulost ili trnci, promjene vida, misSi¢na slabost,
neobjasnjiva omaglica

Obavijestite djetetova lije¢nika o svim neuobicajenim
simptomima koji se jave kod Vaseg djeteta tijekom lijecenja
lijekom koji sadrzi adalimumab. Ovo nisu svi mogucéi simptomi
navedenih nuspojava.
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Informacije za Vas i zdravstvene
radnike koji sudjeluju u medicinskoj

skrbi ili lijeCenju Vaseg djeteta.

Testiranje i lije¢enje za tuberkulozu (TBC)

Oznacite ovu kuéicu ako se Vase dijete ikada
testiralo na TBC:

[ ] DA (Provjerite s djetetovim lijeénikom ako ne znate.)

Oznacite ovu kucicu ako je Vase dijete ikada imalo
pozitivan nalaz testa na TBC:

[ ] DA (Provjerite s djetetovim lije&nikom ako ne znate.)

Oznacite ovu kuéicu ako je Vase dijete ikada
uzimalo tablete za lijecenje ili prevenciju TBC-a:

[ ] DA (Provjerite s djetetovim lijeénikom ako ne znate.)

Za viSe informacija procitajte uputu o lijeku. Ako imate bilo kakvih
dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku svog djeteta ili drugom
zdravstvenom radniku.

Verzija 3, lipanj, 2022.

Verzija 3, lipanj, 2022.

Ime djeteta:

Ime djetetova lije¢nika (koji je
propisao lijek koji sadrzi adalimumab):

Broj telefona djetetova lije¢nika:

Datum djetetove prve injekcije
lijeka koji sadrzi adalimumab:

Zasticeni naziv propisanog lijeka:

Doza djetetove injekcije
lijeka koji sadrzi adalimumab:

Datum djetetove posljednje injekcije
lijeka koji sadrzi adalimumab
(ako viSe ne uzima adalimumab):

Unesite podatke o svom djetetu i zdravstvenim radnicima koji sudjeluju u
medicinskoj skrbi ili lije¢enju Vaseg djeteta.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika,
liekarnika ili medicinsku sestru. To uklju€uje i svaku mogucu nuspojavu
koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave moZzete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: Agenciji za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice
www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili
Apple App Store trgovine. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Adalimumab je bioloski lijek stoga u slu¢aju prijave nuspojave molimo
navesti zasti¢eni naziv i broj serije primijenjenog lijeka.
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Kartica podsjetnik
za PEDIJATRIJSKE
bolesnike

Adalimumab

Ova kartica predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za
stavljanje lijekova koji sadrze adalimumab u promet, u cilju dodatne minimizacije
vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one
navedene u uputi o lijeku koja je priloZzena svakom pakiranju lijeka koji sadrzi
adalimumab. Lijekovi koji sadrze adalimumab mogu biti na trzistu pod razli¢itim
nazivima. Za potpune informacije prije primjene lijeka procitajte uputu o lijeku
(dostupna u svakom pakiranju lijeka i na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim stranicama Agencije
za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.
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Vazne informacije koje je potrebno zapamtiti

Ova kartica sadrzi odabrane vazne sigurnosne
informacije koje morate znati prije i tijekom
djetetova lije¢enja lijekom koji sadrzi adalimumab

» Uvijek nosite ovu karticu sa sobom tijekom djetetova
lije€enja i jos 4 mjeseca nakon $to Vase dijete primi
posljednju injekciju lijeka

» Pokazite ovu karticu svakom lije¢niku ili zdravstvenom
radniku kojeg Vas$e dijete posijeti

» Na poledini ove kartice zabiljezite ako je VaSe dijete
ikada testirano na tuberkulozu ili je primilo terapiju za
tuberkulozu

Uvod

Adalimumab je namijenjen lije€enju odredenih bolesti koje
utjecu na jedan dio imunoloSkog sustava. Premda ovaj lijek
moze ucinkovito lijeciti te bolesti, kod nekih se osoba moze
javiti jedna ili viSe nuspojava. Vazno je da razgovarate s
lijeEnikom svog djeteta o moguc¢im koristima i nuspojavama
ovog lijeka. One se mogu razlikovati od osobe do osobe.

Svrha je ove kartice upoznati Vas s nekim od mogucih
nuspojava lijekova koji sadrze adalimumab.

Neke ozbiljne nuspojave koje se mogu javiti ukljucuju
infekcije, rak i poremecaje zivéanog sustava.

Prije lije€enja lijekovima koji sadrze adalimumab

Obavijestite djetetova lijec¢nika o svim zdravstvenim tegobama
koje Vase dijete ima i svim lijekovima koje uzima. To ¢e Vama i
djetetovu lije€niku pomoci da odlucite je li ovaj lijek prikladan za
Vasde dijete.

Recite djetetovu lije€niku ako Vase dijete:

« ima infekciju ili simptome infekcije (kao Sto su vruéica, rane,
umor, problemi sa zubima)

 ima tuberkulozu ili je bilo u bliskom kontaktu s osobom koja je
imala tuberkulozu

* trenutno ima ili je ikada imalo rak

» osjeca utrnulost ili trnce odnosno ima tegoba koje utje€u na
Ziv€ani sustav, kao $to je multipla skleroza

Prije pocCetka lijeenja lijekom koji sadrzi adalimumab djetetov

ljeCnik mora provijeriti ima li VaSe dijete znakove i simptome

tuberkuloze. Vase ce dijete mozda trebati primiti ljeCenje za

tuberkulozu prije nego $to pocne primjenjivati ovaj lijek.

Cijepljenje

» Preporucuje se da se pedijatrijske bolesnike, ako je moguce,
cijepi u skladu sa svim vazec¢im smjernicama za cijepljienje
prije zapocinjanja lije¢enja adalimumabom. Bolesnici koji
primaju adalimumab mogu istodobno primiti cjepiva, ali ne Ziva
cjepiva. Djeci koja su u maternici bila izlozena adalimumabu
ne preporucuje se davati ziva cjepiva (npr. cjepivo BCG)
najmanje 5 mjeseci otkad je majka u trudno¢i primila zadnju

Tijekom lije€enja lijekovima koji sadrze
adalimumab

Kako biste bili sigurni da je adalimumab ucinkovit i siguran za
Vase dijete, morate se redovito javljati djetetovu lijecniku i s njim

razgovarati o djetetovu zdravstvenom stanju. Odmah obavijestite
lije€nika o bilo kakvoj promjeni djetetova zdravstvenog stanja.

Redovito obavjestavajte djetetova lije€nika o tome kako
adalimumab djeluje na Vase dijete.

» Vazno je da se odmah obratite djetetovu lije€niku ako se kod
VaSeg djeteta jave bilo kakvi neuobicajeni simptomi, kako bi
VaSe dijete dobilo odgovarajucu skrb te kako bi se smanijila
vjerojatnost pogorSanja nuspojave.

Velik se broj nuspojava, ukljucujuci infekcije, moze zbrinuti ako

o njima odmah obavijestite djetetova lijecnika.

» U slu€aju razvoja nuspojava lije€nik ¢e odluditi treba li Vase
dijete nastauviti ili prekinuti lije€enje lijekom adalimumab. Vazno
je da razgovarate s djetetovim lije¢nikom kako biste saznali Sto
je najbolje za Vase dijete.

» Buducéi da se nuspojave mogu javiti i nakon posljednje doze

ovog lijeka, obavijestite djetetova lije¢nika o bilo kakvim

tegobama koje se jave kod Vaseg djeteta unutar 4 mjeseca

od posljednje injekcije adalimumaba koju je primilo.

Obavijestite djetetova lije¢nika o:

» svim novim medicinskim stanjima VaSeg djeteta
» novim lijekovima koje VaSe dijete uzima

Kod nekih se osoba koje uzimaju lijek
adalimumab mogu javiti ozbiljne nuspojave,
uklju€ujuéi:

Infekcije

» Adalimumab pomaze ljudima koji boluju od odredenih
upalnih bolesti. Djeluje tako $to blokira jedan dio
imunoloskog sustava. Medutim, taj dio imunoloskog
sustava pomaze i u borbi protiv infekcija. To znaci da
adalimumab moze Vas$e dijete uciniti podloznijim novim
infekcijama ili pogorsati njegove postojece infekcije. To
ukljucuje infekcije poput prehlade ili ozbiljnije infekcije
poput tuberkuloze.

Rak

* LijeCenje lijekom koji sadrzi adalimumab moze povecati
rizik od razvoja odredenih vrsta raka.

Poremecaje zivéanog sustava

» Kod nekih je osoba doslo do pojave novih ili pogorSanja
postojecih poremecaja ziv€éanog sustava. To ukljuCuje i
multiplu sklerozu.

Za viSe informacija procitajte uputu o lijeku. Ovdje nisu navedene
sve nuspojave koje se mogu javiti tijekom lijecenja adalimumabom.

injekciju adalimumaba.  svim planiranim kirurSkim zahvatima ili operacijama Vaseg djeteta

Ovdje nisu navedene sve moguée nuspojave adalimumaba.
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