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INFORMACION PARA EL PACIENTE

AMGEVITA™
ADALIMUMAB 50 mg / ml

20 mg/0,4 ml Solucién para inyeccion en jeringa prellenada
40 mg/0,8 ml Solucion para inyeccion en jeringa prellenada
40 mg/0,8 mL Solucién para inyeccion en autoinyector prellenado (SureClick)
Para administracion subcutanea

Elaborado en los Estados Unidos Venta bajo receta archivada

Lea todo el prospecto cuidadosamente antes de comenzar a usar el medicamento porque
contiene informacion importante para Usted.
- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna duda, consulte a su médico.
- Este medicamento ha sido recetado para Usted. No lo comparta con otras personas. Puede
hacerles dafio, incluso si tienen sus mismos sintomas.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico. Esto incluye posibles efectos
adversos que no aparece listado en este prospecto (ver seccién 4).

Informacion incluida en este prospecto

Qué es AMGEVITA y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de comenzar a usar AMGEVITA
Coémo usar AMGEVITA

Posibles efectos adversos

Conservacion de AMGEVITA

Contenido del envase e informacion adicional
Instrucciones de uso

Nk W=

1. Qué es AMGEVITA y para qué se utiliza
AMGEVITA contiene la sustancia activa adalimumab.

AMGEVITA esta indicado para el tratamiento de las enfermedades inflamatorias que se
describen a continuacion:

Artritis reumatoidea

Artritis idiopatica juvenial poliarticular
Artritis asociada a entesitis
Espondilitis anquilosante
Espondiloartritis axial sin evidencia radiografica de esponsilitis anquilosante
Artritis psoriasica

Psoriasis en placas

Hidradenitis supurativa

Enfermedad de Crohn

Colitis ulcerosa

Uveitis no infecciosa

La sustancia activa de AMGEVITA, adalimumab, es un anticuerpo monoclonal humano. Los
anticuerpos monoclonales son proteinas que se fijan a un blanco especifico.

El blanco de adalimumab es una proteina llamada factor de necrosis tumoral (TNFa), que
interviene en el sistema inmune (defensa) y se encuentra en niveles elevados en las
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enfermedades inflamatorias descritas arriba. Mediante la unién al TNFa, AMGEVITA disminuye
el proceso de inflamacién en esas enfermedades.

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

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

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

AMGEVITA reduce el dano de los cartilagos y huesos de las articulaciones producido por la
enfermedad y mejora el rendimiento fisico.

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

Artritis idiopatica juvenil poliarticular y artritis asociada a entesitis
La artritis idiopatica juvenil poliarticular y la artritis asociada a entesitis son enfermedades
inflamatorias de las articulaciones.

AMGEVITA se utiliza para tratar la artritis idiopatica juvenil poliarticular desde los 2 afios de edad
y para tratar la artritis asociada a entesitis desde los 6 afnos de edad . Usted pudo haber recibido
inicialmente otros medicamentos modificadores de la enfermedad, como metotrexato. Si no
responde suficientemente bien a esos medicamentos, se le administrara AMGEVITA para tratar
su artritis idiopatica juvenil poliarticular o la artritis asociada a entesitis.

Espondilitis anquilosante y espondiloartritis axial sin evidencia radiografica de
espondilitis anquilosante

La espondilitis anquilosante y la espondiloartritis axial sin evidencia radiografica de espondilitis
anquilosante son enfermedades inflamatorias que afectan a la columna vertebral.

AMGEVITA se utiliza para tratar la espondilitis anquilosante y la espondiloartritis axial sin
evidencia radiografica de espondilitis anquilosante en adultos. Si tiene espondilitis anquilosante o
espondiloartritis axial sin evidencia radiografica de espondilitis anquilosante, sera inicialmente
tratado con otros medicamentos vy, si no responde suficientemente a esos medicamentos, se le
administrara AMGEVITA para reducir los signos y sintomas de su enfermedad.

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

AMGEVITA se utiliza para tratar la artritis psoriasica en adultos. AMGEVITA 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 nifos

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 placa también puede afectar las
uias, haciendo que se resquebrajen, engrosen y se levanten del lecho ungueal, lo que 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 produccion de células de la piel.
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AMGEVITA se utiliza para tratar la psoriasis en placas de moderada a grave en adultos.
AMGEVITA también se utiliza para tratar la psoriasis en placas grave en nifios y adolescentes
desde 4 a 17 afos de edad para quienes el tratamiento topico y fototerapias no haya respondido
adecuadamente o no se lo considere apropiado.

Hidradenitis supurativa en adultos y adolescentes

La hidradenitis supurativa (a veces denominada acné inverso) es una enfermedad inflamatoria
cronica y a menudo dolorosa de la piel. 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, ingles y nalgas. También
puede haber cicatrices en las areas afectadas.

AMGEVITA se utiliza para tratar la hidradenitis supurativa en adultos y adolescentes a partir de
los 12 anos de edad. AMGEVITA puede reducir el numero de nédulos y abscesos, y el dolor que
usualmente estaria asociado a esta enfermedad. Usted pudo haber recibido otros medicamentos
previamente. Se le administrara AMGEVITA si no responde adecuadamente al tratamiento con
esos medicamentos.

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

AMGEVITA se utiliza para tratar la enfermedad de Crohn en adultos y nifios de edades
comprendidas entre los 6 y los 17 anos. Si padece la enfermedad de Crohn sera tratado
inicialmente con otros medicamentos. Se le administrara AMGEVITA para reducir los signos y
sintomas de la enfermedad de Crohn si no responde adecuadamente a estos medicamentos.

Colitis ulcerosa en adultos y nifos
La colitis ulcerosa es una enfermedad inflamatoria del intestino grueso.

AMGEVITA se utiliza para tratar la colitis ulcerosa de moderada a grave en adultos y nifios a
partir de los 6 afios hasta los 17 afios de edad. Si Usted sufre colitis ulcerosa inicialmente le
podrian recetar otros medicamentos. Si Usted no responde bien a estos medicamentos, le
administraran AMGEVITA 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 ciertas partes del ojo.
AMGEVITA se utiliza para tratar:

e Adultos con uveitis no infecciosa con inflamacion que afecta la zona posterior del ojo.
e Nifos a partir de los 2 afios de edad con uveitis no infecciosa cronica con inflamacién que
afecta la zona frontal del ojo.

Esta inflamacion podria conllevar a una disminucion de la vision y/o la presencia de motas en el
0jo (puntos negros o lineas delgadas que se mueven a lo largo del campo de visién). AMGEVITA
actua reduciendo esta inflamacion.

2. Qué necesita saber antes de comenzar a utilizar AMGEVITA
No utilice AMGEVITA:

- si es alérgico a adalimumab o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

- si padece una infeccion grave, incluyendo tuberculosis activa (ver “Advertencias y
precauciones”). Es importante que informe a su médico si tiene sintomas de infeccién, por
ejemplo: fiebre, heridas, cansancio, problemas dentales.
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- 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 comenzar a usar AMGEVITA:

- Si notase una reaccion alérgica con sintomas como opresion en el pecho, dificultad para
respirar, mareos, hinchazén o sarpullido, interrumpa la administracion de AMGEVITA y
contacte a su médico inmediatamente, pues en raras ocasiones, estas reacciones podrian
ser fatales.

- Si padece cualquier infeccién, incluyendo las crénicas o las localizadas (por ejemplo: una
Ulcera en la pierna), consulte a su médico antes de comenzar el tratamiento con
AMGEVITA. Si no esta seguro, contacte a su médico.

- Usted podria contraer infecciones con mas facilidad mientras esta recibiendo el tratamiento
con AMGEVITA. Este riesgo puede ser mayor si tiene dafiados los pulmones. Estas
infecciones pueden ser graves e incluyen tuberculosis, infecciones causadas por virus,
hongos, parasitos o bacterias u otras infecciones oportunistas y sepsis que podrian, en
raras ocasiones, poner en peligro su vida. Por esta razén es importante que en caso que
tenga sintomas como fiebre, heridas, cansancio o problemas dentales, se lo comunique a
su médico. Su médico le puede recomendar que interrumpa temporalmente el tratamiento
con AMGEVITA.

- Dado que se han descrito casos de tuberculosis en pacientes en tratamiento con
adalimumab, su médico le examinara en busca de signos o sintomas de tuberculosis antes
de comenzar su tratamiento con AMGEVITA. Esto incluira 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 0 haber estado en contacto
con un paciente con tuberculosis. Se puede desarrollar tuberculosis durante el tratamiento,
incluso si Usted ha recibido el tratamiento preventivo para la tuberculosis. Si apareciesen
sintomas de tuberculosis (tos persistente, pérdida de peso, malestar general, febricula) o
de cualquier otra infeccion durante o una vez finalizado el tratamiento, contacte
inmediatamente a su médico.

- Avise a su médico si reside o viaja por regiones en las que infecciones fungicas como
histoplasmosis, coccidiomicosis o blastomicosis son endémicas.

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

- Informe a su médico si es Usted 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 analisis para el VHB. AMGEVITA puede causar la
reactivacion del VHB en personas portadoras de este virus. En raras ocasiones,
especialmente si esta tomando otros medicamentos que suprimen el sistema inmune, la
reactivacion del VHB puede poner en peligro su vida.

- Si tiene mas de 65 anos puede ser mas susceptible de padecer infecciones mientras esta
en tratamiento con AMGEVITA. Tanto Usted como su médico deben prestar atencion
especial a la aparicion de signos de infeccion mientras esté siendo tratado con AMGEVITA.
Es importante informar a su médico si tiene sintomas de infecciones, como fiebre, heridas,
sensacion de cansancio o problemas dentales.
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Si le van a realizar una intervencion quirurgica o dental, informe a su médico de que esta
tomando AMGEVITA. Su médico le puede recomendar que interrumpa temporalmente el
tratamiento con AMGEVITA.

Si padece o desarrolla una enfermedad desmielinizante como la esclerosis multiple, su
médico decidira si debe ser tratado o continuar el tratamiento con AMGEVITA. Informe
inmediatamente a su médico si experimenta sintomas tales como cambios en la vision,
debilidad en los brazos o piernas o entumecimiento u hormigueo en cualquier parte del
cuerpo.

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

Si padece insuficiencia cardiaca leve y esta en tratamiento con AMGEVITA, su médico
debe hacerle un seguimiento continuo de su insuficiencia cardiaca. Es importante que
informe a su médico si ha padecido o padece de problemas serios de corazén. En caso de
que aparezcan nuevos sintomas de insuficiencia cardiaca o empeoren los actuales (por
ejemplo: dificultad al respirar, o hinchazéon de los pies), contacte a su médico
inmediatamente. Su médico decidira si Usted debe recibir AMGEVITA.

En algunos pacientes, el organismo puede ser incapaz de producir un numero suficiente 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,
moretones 0 sangra muy facilmente o estd muy palido, consulte inmediatamente a su
médico. Su médico puede decidir la interrupcion del tratamiento.

En muy raras ocasiones se han dado casos de ciertos tipos de cancer en nifios y adultos
tratados con adalimumab 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), y leucemia (un cancer que afecta a la sangre y a la médula
6sea). Si esta en tratamiento con AMGEVITA 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 adalimumab. Algunos de
estos pacientes recibian tratamiento también con azatioprina o 6-mercaptopurina. Informe a
su médico si esta siendo tratado con azatioprina o 6-mercaptopurina y con AMGEVITA.
Ademas, se han observado casos de cancer de piel (tipo no melanoma) en pacientes
tratados con adalimumab. Avise a su médico si durante o después del tratamiento
aparecen nuevas lesiones en su piel o si las lesiones existentes cambian de apariencia.

Se han registrado casos de cancer, diferentes del linfoma, en pacientes con una
determinada enfermedad pulmonar denominada Enfermedad Pulmonar Obstructiva
Cronica (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.
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- En raras ocasiones el tratamiento con AMGEVITA podria dar lugar a un sindrome similar al
lupus. Contacte a su médico si tiene sintomas como erupcion persistente sin causa
conocida, fiebre, dolor de las articulaciones o cansancio.

El capuchon de la aguja del autoinyector prellenado de AMGEVITA esta fabricado con caucho
natural (un derivado del latex), el cual puede causar reacciones alérgicas.

Niflos y Adolescentes

- Vacunas: si es posible, los nifios deben estar al dia con todas las vacunas antes de
administrar AMGEVITA.

- No administre AMGEVITA a nifios con artritis idiopatica juvenil poliarticular menores de 2
anos de edad.

- No use la jeringa prellenada de 20 mg o 40 mg si se recomiendan otras dosis distintas de
20 mg 0 40 mg.

- No use el autoinyector prellenado de 40 mg si se recomiendan otras dosis distintas de
40 mg.

Uso de AMGEVITA con otros medicamentos
Informe a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

AMGEVITA se puede administrar 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 AMGEVITA junto con medicamentos cuyo principio activo sea anakinra o
abatacept debido al aumento del riesgo de infecciones serias. Si tiene alguna duda, consulte a
su médico.

Embarazo y Lactancia

e Debe considerar el uso de métodos anticonceptivos adecuados para evitar quedarse
embarazada y continuar con su uso durante al menos 5 meses después del ultimo
tratamiento con AMGEVITA.

e Siesta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de tener un
bebé, hable con su médico sobre el uso de este medicamento.

¢ AMGEVITA debe usarse durante el embarazo solo si es necesario.

e Segun un estudio en embarazo, no hubo un mayor riesgo de defectos congénitos cuando
la madre habia recibido tratamiento con AMGEVITA durante el embarazo comparado con
las madres con la misma enfermedad que no recibieron tratamiento con AMGEVITA.

¢ AMGEVITA puede usarse durante la lactancia.

o Si utiliza AMGEVITA mientras estd embarazada, su hijo puede tener un riesgo mas alto
de contraer una infeccion.

¢ Es importante que informe al pediatra y a otros profesionales sanitarios sobre el uso de
AMGEVITA durante el embarazo antes que el bebé reciba alguna vacuna. Para mas
informacion sobre vacunas ver la seccion “Advertencias y precauciones”.

Conduccién y uso de maquinas
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La influencia de AMGEVITA sobre la capacidad para conducir, andar en bicicleta o utilizar
maquinarias es pequefia. Pueden producirse sensacién de que la habitacion da vueltas y
alteraciones de la visién después de tomar AMGEVITA.

AMGEVITA contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por dosis de 0,8 ml, esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Como usar AMGEVITA
Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Adultos con artritis reumatoidea, artritis psoriasica, espondilitis anquilosante o
espondiloartritis axial sin evidencia radiografica de espondilitis anquilosante

AMGEVITA se inyecta bajo la piel (via subcutanea). La dosis normal en adultos con artritis
reumatoidea, espondilitis anquilosante, espondiloartritis axial sin evidencia radiografica de
espondilitis anquilosante y para pacientes con artritis psoriasica es de 40 mg administrados cada
2 semanas como dosis unica.

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

Si Usted padece artritis reumatoidea y no recibe metotrexato durante su tratamiento con
AMGEVITA, su médico puede decidir darle 40 mg cada semana o 80 mg cada 2 semanas.

Nifos, adolescentes y adultos con artritis idiopatica juvenil poliarticular
Nifios y adolescentes desde 2 afios de edad con 10 kg de peso hasta 30 kg
La dosis recomendada de AMGEVITA es de 20 mg cada 2 semanas.

Nifios, adolescentes y adultos desde 2 arios de edad con peso de 30 kg o mas
La dosis recomendada de AMGEVITA es de 40 mg administrados cada 2 semanas.

Nihos, adolescentes y adultos con artritis asociada a entesitis
Nifios y adolescentes desde 6 afios de edad con 15 kg de peso hasta 30 kg
La dosis recomendada de AMGEVITA es 20 mg cada 2 semanas.

Nifios, adolescentes y adultos desde 6 arios de edad con peso de 30 kg o mas
La dosis recomendada de AMGEVITA es 40 mg cada 2 semanas.

Adultos con psoriasis en placas

La posologia usual en adultos con psoriasis en placas consiste en una dosis inicial de 80 mg (dos
inyecciones de 40 mg el mismo dia), seguida de 40 mg cada 2 semanas comenzando la semana
siguiente a la dosis inicial. Debe continuar inyectandose AMGEVITA durante tanto tiempo como
le haya indicado su médico. Dependiendo de la respuesta al tratamiento, su médico puede
incrementar la frecuencia de la dosis a 40 mg semanales o 80 mg cada 2 semanas.

Nihos y adolescentes con psoriasis en placas

Nifios y adolescentes desde 4 a 17 afios de edad con 15 kg de peso hasta 30 kg

La dosis recomendada de AMGEVITA es una dosis inicial de 20 mg seguida de 20 mg una
semana después. Luego, la dosis habitual es de 20 mg cada 2 semanas.

Nifios y adolescentes desde 4 a 17 afios de edad con peso de 30 kg o mas
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La dosis recomendada de AMGEVITA es una dosis inicial de 40 mg, seguida de 40 mg una
semana después. Luego, la dosis habitual es de 40 mg cada 2 semanas.

Adultos con hidradenitis supurativa

El régimen de dosificacion habitual para la hidradenitis supurativa es de una dosis inicial de
160 mg (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 (dos inyecciones de 40 mg en el mismo dia)
dos semanas después. Después de dos semanas mas, continuar con una dosis de 40 mg
semanales o0 80 mg cada 2 semanas, como le indicé su médico. Se recomienda que utilice a
diario un liquido antiséptico en las zonas afectadas.

Adolescentes con hidradenitis supurativa a partir de 12 a 17 afios de edad, con un peso de
30 kg o mas

La dosis recomendada de AMGEVITA es una dosis inicial de 80 mg (2 inyecciones de 40 mg el
mismo dia), seguido de 40 mg cada 2 semanas comenzando una semana después. Si tiene una
respuesta inadecuada a AMGEVITA 40 mg cada 2 semanas, su médico puede aumentar la dosis
a 40 mg semanales o 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 dosificacion habitual para la enfermedad de Crohn es de 80 mg (2 inyecciones de
40 mg el mismo dia) inicialmente, seguido de 40 mg cada 2 semanas comenzando dos semanas
después. Si se requiere una respuesta mas rapida, su médico puede recetarle una dosis inicial
de 160 mg (cuatro inyecciones de 40 mg en un dia o dos inyecciones de 40 mg por dia durante
dos dias consecutivos), seguido de 80 mg dos semanas después (2 inyecciones de 40 mg el
mismo dia), y a partir de entonces 40 mg cada 2 semanas. Dependiendo de la respuesta al
tratamiento, su médico puede incrementar la frecuencia de la dosis a 40 mg semanales o 80 mg
cada 2 semanas.

Nifios y adolescentes con enfermedad de Crohn

Nifios y adolescentes desde 6 a 17 afios de edad con peso inferior a 40 kg

El régimen de dosificacion habitual es 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 (dos inyecciones de 40 mg el mismo dia) seguido de 40 mg dos semanas después.

A partir de entonces, la dosis habitual es de 20 mg cada dos semanas. Dependiendo de la
respuesta al tratamiento, 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 mas

El régimen de dosificacion habitual es 80 mg (como dos inyecciones de 40 mg el mismo 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 (dos
inyecciones de 40 mg en un dia) dos semanas despues.

A partir de entonces, la dosis habitual es de 40 mg cada 2 semanas. Dependiendo de la

respuesta al tratamiento, su médico puede incrementar la dosis a 40 mg semanales u 80 mg
cada dos semanas.
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Adultos con colitis ulcerosa

La dosis usual de AMGEVITA en adultos con colitis ulcerosa es de 160 mg inicialmente (4
inyecciones de 40 mg el mismo dia o dos inyecciones de 40 mg por dia durante 2 dias
consecutivos) seguidas de 80 mg (2 inyecciones de 40 mg el mismo dia) dos semanas después, y
a partir de entonces 40 mg cada 2 semanas. Dependiendo de la respuesta al tratamiento, su
médico puede incrementar la dosis a 40 mg semanales o 80 mg cada 2 semanas.

Nifos y adolescentes con colitis ulcerosa

Nifios y adolescentes a partir de los 6 afios con un peso inferior a 40 kg

La dosis habitual de AMGEVITA es de 80 mg (dos inyecciones de 40 mg en un dia) inicialmente,
seguida de una dosis de 40 mg (una inyeccién de 40 mg) dos semanas después. A partir de
entonces, la dosis habitual es de 40 mg cada dos semanas.

Los pacientes que cumplan 18 afios mientras reciben tratamiento con 40 mg cada dos semanas
deben continuar con su dosis prescrita.

Nifios y adolescentes a partir de los 6 afios con un peso de 40 kg o superior

La dosis habitual de AMGEVITA es de 160 mg (cuatro inyecciones de 40 mg en un dia o dos
inyecciones de 40 mg al dia en dos dias consecutivos) inicialmente, seguida de una dosis de 80
mg (dos inyecciones de 40 mg en un dia) dos semanas después. A partir de entonces, la dosis
habitual es de 80 mg cada dos semanas.

Los pacientes que cumplan 18 afios mientras reciben tratamiento con 80 mg cada dos semanas
deben continuar con su dosis prescrita.

Adultos con uveitis no infecciosa

La dosis habitual en adultos con uveitis no infecciosa es una dosis inicial de 80 mg (2
inyecciones de 40 mg el mismo dia), seguida de 40 mg cada 2 semanas comenzando una
semana después de la dosis inicial. Debe continuar inyectandose AMGEVITA 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 mientras esta en tratamiento con AMGEVITA.
AMGEVITA también se puede administrar sélo.

Nifios y adolescentes desde los 2 afios de edad con uveitis cronica no infecciosa
Nifios y adolescentes desde 2 arios de edad con peso menor a 30 kg
La dosis habitual de AMGEVITA es de 20 mg cada 2 semanas junto con metotrexato.

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

Nifios y adolescentes desde 2 afios de edad con un peso de 30 kg o mas
La dosis habitual de AMGEVITA es de 40 mg cada 2 semanas junto con metotrexato.

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

Método y via de administracién
AMGEVITA se administra mediante una inyeccion bajo la piel (inyeccion subcutanea).

Si usa mas AMGEVITA del que debe

Si accidentalmente se inyecta AMGEVITA con mas frecuencia que la indicada por su médico,
hable con su médico y digale de ello a su médico. Siempre lleve la caja del medicamento
consigo, incluso si esta vacia.
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En caso de sobredosis, dirijase al hospital mas cercano o comuniquese con los siguientes
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital Fernandez: (01) 4801-7767.

Alternativamente, otros centros de toxicologia.

Si olvidé usar AMGEVITA

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

Si interrumpe el tratamiento con AMGEVITA
La decision de dejar de usar AMGEVITA debe ser conversada con su médico. Sus sintomas
pueden volver tras la interrupcion del tratamiento.

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

4. Posibles efectos adversos

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

Contacte inmediatamente a su médico si nota alguno de los siguientes efectos:
. erupcion grave, urticaria u otros signos de reaccion alérgica;

. hinchazén de la cara, manos, pies;

. dificultad para respirar, tragar;

o falta de aliento al hacer ejercicio o al estar acostado, hinchazdn de pies.

Contacte a su médico tan pronto como sea posible si nota alguno de los siguientes
efectos:

. signos de infeccion tales como fiebre, ganas de vomitar, heridas, problemas dentales,
sensacién 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 sugestivos de alteraciones en la sangre como fiebre persistente,
moretones, hemorragia y palidez.

Los sintomas descritos anteriormente pueden ser signos de los efectos adversos listados a
continuacion, los cuales han sido observados con adalimumab:

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

. reacciones en el lugar de inyeccién (incluyendo dolor, hinchazén, enrojecimiento o picor);
o infecciones del tracto respiratorios (incluyendo resfriado, goteo nasal, sinusitis, neumonia);
o dolor de cabeza;

° dolor abdominal;

Pagina 10 de 29



Amgen Biotecnologia de Argentina SRL
INFORMACION PARA EL PACIENTE

. nauseas y vomitos;
° sarpullido;
dolor muscular.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
infecciones graves (incluyendo septicemia y gripe);
infecciones intestinales (incluyendo gastroenteritis)
infecciones de la piel (incluyendo celulitis y herpes);

infeccidon de oido;

infecciones bucales (incluyendo infeccion dental y ulceras bucales);
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;
migrana;

compresion de la raiz nerviosa (incluyendo dolor en la parte baja de la espalda y la pierna);
alteraciones visuales;

inflamacion del ojo;

inflamacion del parpado e hinchazén del ojo;

vértigo;

sensaciéon de pulso acelerado;

alta presion sanguinea;

rubor;

hematomas;

tos;

asma;

dificultad para respirar;

sangrado gastrointestinal;

dispepsia (indigestién, hinchazén y ardor);

reflujo acido;

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

sarpullido con picor;

moretones;

inflamacion de la piel (como eczema);

rotura de uias de las manos y los pies;

aumento de la transpiracion;

pérdida de pelo;

psoriasis de nueva aparicion o empeoramiento de la psoriasis existente;
espasmos musculares;

sangre en orina;

problemas renales;

dolor de pecho;

edema;
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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 (inflamacion e infeccién del intestino grueso);

cancer;

cancer que afecta al sistema linfatico;

melanoma;

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

vasculitis (inflamacién de los vasos sanguineos);

tembilor;

neuropatia;

derrame cerebral,

pérdida de la audicién, zumbidos;

sensacion de latidos irregulares del corazén como brincos;

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

saco en la pared de una arteria mayor, inflamacion y coagulacion en una vena, bloqueo de
un vaso sanguineo;

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

embolia pulmonar (bloqueo de una arteria del pulmon);

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

inflamacion del pancreas que causa un dolor grave en el abdomen y la espalda;

dificultad para tragar;

edema facial;

inflamacion de la vesicula; calculos 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 6rganos);

interrupciones del suefio;

impotencia;

inflamaciones.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

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

reaccién alérgica grave con shock;

esclerosis multiple;

alteraciones nerviosas (como inflamacion del nervio 6ptico y sindrome de Guillain-Barré
que puede provocar debilidad muscular, sensaciones anormales, hormigueo en los brazos
y la parte superior del cuerpo);

detencion del bombeo cardiaco;

Pagina 12 de 29



Amgen Biotecnologia de Argentina SRL
INFORMACION PARA EL PACIENTE

fibrosis pulmonar (cicatriz en el pulmon);

perforacion intestinal;

hepatitis;

reactivacion del virus de la hepatitis B;

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

vasculitis cutanea (inflamacién 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 (erupcion inflamatoria en la piel);

sindrome similar al lupus.

angioedema (inflamacion localizada de la piel)

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

Desconocido (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);

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

o sarcoma de Kaposi, un cancer poco comun relacionado con la infeccién por el virus del
herpes humano 8. El sarcoma de Kaposi suele manifestarse con mayor frecuencia como
lesiones cutaneas de color purpura;

o fallo hepatico;

o empeoramiento de una enfermedad llamada dermatomiositis (visto como erupcion cutanea
acompanada de debilidad muscular);

. aumento de peso (para la mayoria de los pacientes, el aumento de peso fue reducido).

Algunos efectos adversos observados con adalimumab no tienen sintomas y sélo pueden ser
identificados mediante un analisis de sangre. Estos incluyen:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
. bajo recuento sanguineo de células blancas;

. bajo recuento sanguineo de células rojas;

o aumento de lipidos en sangre;

o aumento de enzimas hepaticas.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
alto recuento sanguineo de células blancas;

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;

azucar en sangre alto;

valores altos de lactato deshidrogenasa en sangre;
presencia de autoanticuerpos en sangre;

bajo nivel de potasio en sangre

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
o valores de bilirrubina elevados (analisis hepatico en sangre).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
. recuentos bajos en sangre para células blancas, células rojas y plaquetas.
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico. Incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante la comunicaciéon de
efectos adversos Usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de
este medicamento. En caso de algun inconveniente con este producto, usted puede reportarlo
en la pagina web de ANMAT
https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificanos/pacientes o por teléfono en
“ANMAT Responde” 0800 333 1234.

5. Conservacion de AMGEVITA
Mantener este medicamento fuera de la vista y el alcance de los nifos.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en
el envase después de Vto. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en la heladera (entre 2°C y 8°C). No congelar.
Conservar en el envase original para protegerlo de la accién de la luz.

La jeringa prellenada o el autoinyector de AMGEVITA puede conservarse a temperatura hasta un
maximo de 30°C durante un periodo maximo de 7 dias. La jeringa prellenada debe estar
protegida de la accién de la luz y debe desecharse si no se utiliza durante el periodo de 7 dias.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiles ni a la basura. Pregunte a su médico o
farmacéutico como desechar los envases de los medicamentos que ya no necesita. De esta
forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6.  Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de AMGEVITA

Cada jeringa prellenada (PFS) de 20 mg/0,4 ml contiene:

Adalimumab 20 mg; Excipientes: Acido acético glacial, Sacarosa, Polisorbato 80, Hidréxido de
sodio para ajuste de pH, Agua para inyectables cs

Cada jeringa prellenada (PFS) o autoinyector prellenado de 40 mg/0,8 ml contiene:

Adalimumab 40 mg; Excipientes: Acido acético glacial, Sacarosa, Polisorbato 80, Hidréxido de
sodio para ajuste de pH, Agua para inyectables cs

Aspecto del producto y contenido del envase
AMGEVITA es una solucion transparente de incolora a ligeramente amarillenta.

Cada envase contiene 1 jeringa prellenada de 20 mg de un solo uso (con un émbolo amarillo).
Cada envase contiene 1 o 2 jeringas prellenadas de 40 mg de un solo uso (con un émbolo azul).
Cada envase contiene 1 o 2 autoinyectores prellenados SureClick de 40 mg de un solo uso.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por: Amgen Manufacturing Limited, State Road 31, Km 24.6, Juncos, Puerto Rico
00777 Estados Unidos

Importado y distribuido por: Amgen Biotecnologia de Argentina S.R.L., Domingo de Acassuso
3780/90, (1636) Provincia de Buenos Aires.
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Director Técnico: Ignacio Di Pietro, Farmacéutico.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 59.082

Fecha de ultima revision: 9 Marzo 2022 (Disp. N° DI-2022-1956-APN-ANMAT#MS)
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7. Instrucciones de uso

Instrucciones de uso:
AMGEVITA jeringa prellenada de un solo uso
Para administracion subcutanea

Guia de los componentes

Antes de usar Después de usar
Embolo — Embolo usado
Alas
M
éx Etiqueta y fecha de
1® caducidad
Alas 7
.
Etiqueta y fecha de i] b Cuerpo de la jeringa
caducidad __"‘3 usado
Cuerpo de la -
jeringa
| Aguja usada
. *~——
Medicamento —
Capuchoén de la
aguja colocado Capuchon de la
aguja retirado

Importante: La aguja esta en el interior
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Importante

Antes de utilizar la jeringa prellenada de AMGEVITA, lea esta informacién importante:

Al Utilizar la jeringa prellenada de AMGEVITA

° Es importante que no intente autoadministrarse la inyeccién a menos que Usted o su cuidador hayan
recibido formacion del profesional sanitario que lo atiende.

° No utilice la jeringa prellenada de AMGEVITA si se ha caido sobre una superficie dura. Es posible
que algun componente de la jeringa prellenada de AMGEVITA esté roto aunque no pueda ver la
rotura. Utilice una jeringa prellenada de AMGEVITA nueva.

Paso 1: Preparacion

A. |Retire del envase el nimero de jeringas prellenadas de AMGEVITA que necesita.

Tome la jeringa por
el cuerpo de la
jeringa para
retirarla de la
bandeja.

Coloque su dedo o pulgar en el Tome por Aqui
borde de la bandeja para

asegurarla cuando retire la

jeringa.

Vuelva a colocar el envase original en la heladera con las jeringas sin utilizar.

Por motivos de seguridad:

° No tome la jeringa por el émbolo.

° No tome la jeringa por el capuchon de la aguja.

° No retire el capuchon de la aguja hasta que esté listo para la inyeccion.
° No retire las alas. Forman parte de la jeringa.

Para una inyeccion mas confortable, deje la jeringa a temperatura ambiente durante de 15 a 30 minutos
antes de aplicar la inyeccion.

° No vuelva a colocar la jeringa en la heladera una vez que haya alcanzado la temperatura ambiente.
° No intente calentar la jeringa utilizando una fuente de calor como agua caliente o un microondas.
° No deje la jeringa bajo la luz directa del sol.

° No agite la jeringa.
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Importante: Sujete siempre la jeringa prellenada por el cuerpo de la jeringa.
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B. |Inspeccione la jeringa prellenada de AMGEVITA.

Cuerpo de la Etiqueta con la )
jeringa fecha de caducidad Embolo
5 ;i I | 17
p . k j | ! @
Capuchon de la aguja Medicamento Alas

colocado
Sujete siempre la jeringa prellenada por el cuerpo de jeringa.

Compruebe que el medicamento contenido en la jeringa sea transparente y entre incoloro a
ligeramente amarillento.
° No utilice la jeringa si:

- El medicamento esta turbio o decolorado o contiene copos o particulas.

- Alguno de sus componentes parece agrietado o roto.

- El capuchén de la aguja no esta o esta suelto.

- Ha expirado la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta.

En cualquiera de estos casos, utilice una jeringa nueva.

C. |Reuna todos los materiales que necesita para la(s) inyeccion(es).

Lavese bien las manos con agua y jabon.
Sobre una superficie de trabajo limpia y bien iluminada, coloque una jeringa prellenada nueva.

Ademas, necesitara estos materiales adicionales, ya que no estan incluidos en el envase:

° Toallitas con alcohol

° Un algodoén o una gasa

° Un ap6sito adhesivo

° Un contenedor para desechar objetos punzantes

¢ Tl & ;@)
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D. | Prepare y limpie la(s) zona(s) de inyeccion.

’ Abdomen
Muslo
LW
Puede utilizar:
° El muslo
° El abdomen, excepto la zona de 5 centimetros alrededor del ombligo

Limpie la zona de inyeccion con una toallita con alcohol. Deje que la piel se seque.
° No vuelva a tocar esta zona antes de la inyeccion.

° Si quiere volver a usar la misma zona de inyeccion, aseglrese de no aplicar la inyeccion en el mismo
punto que la tltima vez.
- No aplique las inyecciones en zonas donde la piel presente dolor a la palpacion o esté
amoratada, enrojecida o dura. Evite inyectar en las zonas con cicatrices o estrias.

° Si tiene psoriasis, debe evitar inyectarse directamente en la lesion o piel levantada, espesa,
enrojecida o escamosa.

Paso 2: Preparese

E. |Cuando esté preparado para la inyeccion, tire del capuchon de la aguja en linea recta alejandolo del
cuerpo.

~
%

Es normal que en la punta de la aguja haya una gota de liquido.
° No retuerza o doble el capuchon de la aguja.
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° No vuelva a poner el capuchon de la aguja en la jeringa.
° No retire el capuchon de la jeringa hasta que esté listo para la inyeccion.

Importante: Tire el capuchon de la aguja en el contenedor para desechar objetos punzantes.

F. |Pellizque la zona de inyeccion para crear una superficie firme.

Pellizque firmemente la piel entre el pulgar y los dedos abarcando una zona de 5 centimetros de ancho.

Importante: Mantenga la piel pellizcada durante la inyeccion.

Paso 3: Inyecte

G. |Mantenga la piel pellizcada. Con el capuchon de la aguja retirado, inserte la aguja en la piel con un
angulo de entre 45 y 90 grados.

No ponga el dedo en el émbolo mientras inserta la aguja.

H. |Lentamente y ejerciendo una presion constante, empuje el émbolo del todo hasta que no se mueva
mas.

‘ I | Cuando haya finalizado, retire el pulgar y saque con cuidado la jeringa de la piel.
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Paso 4: Terminar

J. | Deseche la jeringa usada y el capuchon de la aguja.

No vuelva a utilizar la jeringa usada.
° No utilice el medicamento que pueda quedar en la jeringa usada.

Deposite la jeringa usada de AMGEVITA en un contenedor para desechar objetos punzantes
inmediatamente tras su uso. No tire la jeringa a la basura.

° Pregunte a su médico o farmacéutico como eliminar correctamente las jeringas. Es possible que
exista una normativa local al respecto.

° No recicle la jeringa prellenada o el contenedor para desechar objetos punzantes, o tirarlos a la
basura.

Importante: Mantenga el contenedor para desechar objetos punzantes fuera de la vista y del alcance de los

nifios.

K. |Examine el lugar de la inyeccion.

Si observa sangre, presione el lugar de la inyeccion con un algodon o una gasa. No frote el lugar de la
inyeccion. Aplique un aposito adhesivo si es necesario.
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Instrucciones de uso:
AMGEVITA autoinyector prellenado SureClick de un solo uso
Para administracion subcutianea

Guia de los componentes

Antes de usar Después de usar

Boton azul de inicio

14l CF
0000000

Fecha de caducidad 21400
0000000

Fecha de caducidad

Ventana Ventana amarilla

(inyeccion completa)

Medicamento

Capuchon Amarillo
colocado

Protector de seguridad
amarillo

o Capuchén Amarillo
retirado

ILL0949 v5

Importante: La aguja esta en el interior
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Importante

Antes de utilizar el autoinyector prellenado de AMGEVITA, lea esta informacion importante:

Al utilizarel autoinyector prellenado de AMGEVITA

° Es importante que no intente autoadministrarse la inyeccion a menos que Usted o su cuidador hayan
recibido formacion del profesional sanitario que lo atiende.

° No use el autoinyector prellenado de AMGEVITA si se ha caido sobre una superficie dura. Es
posible que algin componente del autoinyector prellenado de AMGEVITA esté roto aunque no
pueda ver la rotura. Use un autoinyector prellenado de AMGEVITA nuevo.

° El capuchon de la aguja del autoinyector prellenado de AMGEVITA esta fabricado con caucho
natural, que contiene latex. Informe a su médico si es alérgico al latex.

Paso 1: Preparacion

A. |Retire del envase un autoinyector prellenado de AMGEVITA.

Levante con cuidado y en linea recta el autoinyector prellenado para retirarlo del envase.
Vuelva a colocar el envase original en la heladera con los autoinyectors sin utilizar.

Para una inyeccion mas confortable, deje el autoinyector prellenado a temperatura ambiente durante de 15
a 30 minutos antes de aplicar la inyeccion.

° No vuelva a colocar el autoinyector prellenado en la heladera una vez que haya alcanzado la
temperatura ambiente.

° No intente calentar el autoinyector prellenado utilizando una fuente de calor como agua caliente o un
microondas.

° No agite el autoinyector prellenado.
° No retire el capuchon amarillo del autoinyector prellenado antes de tiempo.

B. |Inspecccione el autoinyector prellenado de AMGEVITA.

Capuchén Ventana Medicamento
amarillo colocado

Asegurese de que el medicamento que observa en la ventana sea transparente y entre incoloro a
ligeramente amarillento.

° No use el autoinyector prellenado si:

- El medicamento esta turbio o decolorado, o contiene copos o particulas.
- Algln componente estd agrietado o roto.

- El autoinyector prellenado se ha caido en una superficie dura.

- El capuchon amarillo no esta o esta suelto.

- Ha expirado la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

En cualquiera de estos casos, utilice un autoinyector prellenado nuevo.
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C.

Reuna todos los materiales que necesita para la inyeccion.

Lavese bien las manos con agua y jabon.
Sobre una superficie de trabajo limpia y bien iluminada, coloque un autoinyector prellenado nuevo.

Ademas, necesitara estos materiales adicionales, ya que no estan incluidos en el envase:

Toallitas con alcohol

Un algodoén o una gasa

Un aposito adhesivo

Un contenedor para desechar objetos punzantes

Prepare y limpie la zona de inyeccion.

Abdomen

Muslo

Puede utlizar:

El muslo
El abdomen, excepto la zona de 5 centimetros alrededor del ombligo

Limpie la zona de inyeccion con una toallita con alcohol. Deje que la piel se seque.

No vuelva a tocar esta zona antes de la inyeccion.

Si quiere volver a usar la misma zona de inyeccion, asegurese de no aplicar la inyeccion en el mismo
punto que la tltima vez.

- No aplique las inyecciones en zonas donde la piel presente dolor a la palpacion o esté
amoratada, enrojecida o dura. Evite inyectar en las zonas con cicatrices o estrias.

Si tiene psoriasis, debe evitar inyectarse directamente en la lesion o piel levantada, espesa,
enrojecida o escamosa.
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Paso 2: Preparese

E. Retire el capuchon amarillo, tirando de él en linea recta, inicamente cuando esté listo para la
inyeccion.

Es normal que en la punta de la aguja o del protector de seguridad amarillo haya una gota de liquido.

° No retuerza o doble el capuchon amarillo.
° No vuelva a poner el capuchon amarillo en el autoinyector prellenado.
° No retire el capuchon amarillo del autoinyector prellenado hasta que esté listo para la inyeccion.

F. |Estire o pellizque la zona de inyeccidn para crear una superficie firme.

Método del estiramiento

Estire firmemente la piel desplazando el pulgar y los dedos en direcciones opuestas para crear una zona de
unos 5 centimetros de ancho.

(0)
Método del pellizco

Pellizque firmemente la piel entre el pulgar y los dedos abarcando una zona de unos 5 centimetros de
ancho.

Importante: Mantener la piel estirada o pellizcada durante la inyeccion.
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Paso 3: Inyecte

G. |Mantenga la piel estirada o pellizcada. Una vez retirado el capuchon amarillo, sitie el autoinyector
prellenado sobre la piel con un angulo de 90 grados.

Importante: No toque el boton azul de inicio todavia.

H. Empuje con firmeza el autoinyector prellenado sobre la piel hasta que deje de moverse.

Empujar

Importante: Debe empujar el autoinyector todo lo que pueda, pero no toque el boton de inicio azul hasta
que esté listo para la inyeccion.

L. Cuando esté listo para la inyeccidn, pulse el boton de inicio azul. Escuchara un “click”.

“Click”
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J. Siga empujando sobre la piel. La inyeccion podria tardar unos 10 segundos en completarse.

~10s

La ventana se vuelve amarilla
cuando se ha completado la
inyeccion. Usted puede
escuchar un segundo “click”.

Nota: Una vez que retire el autoinyector prellenado de la piel,
la aguja se cubrird automaticamente.

Importante: Si cuando retira el autoinyector prellenado, la ventana no ha cambiado a color
amarillo, o parece que el medicamento contintia inyectanddse, eso significa que no recibio la dosis
completa. Llame a su médico inmediatamente.

Paso 4: Terminar

K. |Elimine el autoinyector prellenado usado y el capuchon amarillo de la aguja.

° Deposite el autoinyector prellenado usado en un contenedor para desechar objetos punzantes
inmediatamente tras su uso. No tire el autoinyector prellenado a la basura.

° Pregunte a su médico o farmaceutico como eliminar correctamente los autoinyectores. Es posible
que exista una normativa local al respecto.
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No vuelva a utilizar el autoinyector prellenado.
° No recicle el autoinyector prellenado o el contenedor para desechar objetos punantes, o tirarlos a la

basura.
Importante: Mantenga el contenedor para desechar objetos punzantes fuera de la vista y del alcance de los
nifios.

L. |Examine el lugar de la inyeccion.
Si observa sangre, presione el lugar de la inyeccion con un algodon o una gasa. No frote el lugar de la
inyeccion. Aplique un aposito adhesivo si es necesario.
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