IDACIO- (adalimumabe) IndicagBes: Adultos: Artrite Reumatoide; Artrite Psoridsica; Espondiloartrite Axial — Espondilite Anquilosante (EA);
Espondiloartrite axial ndo radiografica (espondiloartrite axial sem evidéncia radiogréfica de EA); Doenca de Crohn; Colite Ulcerativa ou
Retocolite Ulcerativa; Psoriase em placas; Hidradenite Supurativa; Uveite. Pedidtricos: Artrite Idiopdtica Juvenil Poliarticular; Artrite
relacionada a Entesite; Doenga de Crohn; Uveite Pedidtrica. ContraindicacGes: contraindicado para o uso em pacientes com conhecida
hipersensibilidade ao adalimumabe ou quaisquer componentes da férmula do produto; para uso em pacientes com tuberculose ativa ou
outras infe¢des graves, nomeadamente sepse e infe¢des oportunistas; para uso em pacientes com insuficiéncia cardiaca moderada a grave
(classe 1I/1V da NYHA).

Precaugdes e adverténcias: Infecgbes: infecgbes graves devido a bactérias, micobactérias, infecgdes flngicas invasivas, virais, parasitdria ou
outras infecgBes oportunistas. Sepsis, raros casos de tuberculose, candidiase, listeriose, legionelose e pneumocistose. Outras infecgdes
graves como pneumonia, pielonefrite, artrite séptica e septicemia O tratamento com adalimumabe ndo deve ser iniciado em pacientes com
infecgdes ativas, incluindo infecgBes cronicas ou localizadas, até que as infecgdes estejam controladas. Tuberculose. Outras Infecges
Oportunistas. Reativagdo da Hepatite B. Eventos Neuroldgicos. Malignidades. Alergia. Eventos Hematoldgicos. Administragdo concomitante
de DMARDSs ou antagonista de TNF. Imunossupressdo: Se possivel, recomenda-se que os pacientes pedidtricos estejam com todas as vacinas
em dia de acordo com as recomendagdes locais, antes de iniciar o tratamento com adalimumabe. Os pacientes em tratamento com
adalimumabe podem receber vacinagdes simultaneas, com excec¢do das vacinas vivas. Ndo ha dados disponiveis quanto a transmissdo
secundaria de infec¢Bes por vacinas vivas em pacientes recebendo adalimumabe. N3o é recomendado que criangas que foram expostas ao
adalimumabe no utero da mde, recebam vacinas vivas por até 05 meses apds a Ultima injegcdo de adalimumabe administrada na mae,
durante a gravidez. Insuficiéncia Cardiaca Congestiva. Processos Autoimunes. Cirurgia. Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:
adalimumabe pode ter uma pequena influéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas. Apés a administracdo de adalimumabe
podem ocorrer vertigens e disturbios visuais. Cuidados e adverténcias para populacGes especiais: Uso em idosos: a frequéncia de infecgdes
graves entre pacientes com mais de 65 anos de idade tratados com adalimumabe foi maior do que para os pacientes com menos de 65 anos
de idade. Nao foram observadas diferengas em termos de eficacia entre essa populacdo e a de individuos mais jovens. Ndo é necessario
ajuste de dose para esta populagdo. Devido a uma maior incidéncia de infec¢des na populagdo idosa geral, deve-se ter cautela quando do
tratamento de pacientes idosos. Uso pediatrico: adalimumabe ndo foi estudado em criangas com menos de 02 anos de idade. Uso na
gravidez: foi realizado um estudo de toxicidade embriofetal perinatal em macacos Cynomolgus com doses de até 100 mg/kg. Os resultados
ndo revelaram evidéncias de danos fetais decorrentes do adalimumabe. Ndo foram notificados natimortos ou neoplasias malignas. Os dados
da vigilancia pds-comercializagdo ndo estabelecem a presenga de um risco associado a droga. O adalimumabe pode atravessar a placenta e
entrar em contato com recém-nascidos de mulheres tratadas com o produto durante a gravidez. Consequentemente, estas criangas podem
estar sob risco de infecgdo aumentado. Mulheres em idade reprodutiva devem ser advertidas a ndo engravidar durante o tratamento com
adalimumabe. Categoria de risco: B Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista. Uso na lactacdo: informagdes limitadas da literatura indicam que o adalimumabe é excretado no leite humano em
concentragdes muito baixas. Os beneficios para o desenvolvimento e para a salide provenientes da amamentagdo devem ser considerados
juntamente a necessidade clinica da mde de utilizar o adalimumabe. Devem ser considerados também quaisquer efeitos adversos potenciais
sobre a crianga lactente causadas pelo adalimumabe ou pela condigdo materna subjacente. Insuficiéncia renal e hepatica: ndo ha dados
disponiveis sobre o metabolismo do medicamento em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica. Dados de segurancga pré-clinicos: os
dados pré-clinicos ndo revelaram risco especial para humanos, com base em estudos de toxicidade de dose Unica, toxicidade de dose
repetida, e genotoxicidade. Carcinogenicidade, mutagenicidade e alteragdes na fertilidade: ndo foram realizados estudos experimentais de
longo prazo para avaliar o potencial carcinogénico ou os efeitos do adalimumabe sobre a fertilidade. Ndo foram observados efeitos
clastogénicos ou mutagénicos do adalimumabe nos testes em micronucleos de camundongos in vivo, ou no teste de AMES com Salmonella
e Escherichia coli. Interagdes com medicamentos, alimentos e alcool: metotrexato; outras: ndo foram realizados estudos formais de
farmacocinética entre adalimumabe e outras substancias. O uso concomitante de adalimumabe com outros DMARDs ndo é recomendado.
Vacinas vivas ndo devem ser administradas concomitantemente a adalimumabe. Interagdo com testes laboratoriais: ndo sdo conhecidas
interferéncias entre IDACIO- (adalimumabe) e testes laboratoriais. Reag6es adversas: Aproximadamente 13% dos pacientes podem esperar
algum tipo de reagdo no local da injecdo. Infestagdes e infecgGes; Neoplasias benignas, malignas e inespecificas (incluindo cistos e pdlipos);
Alteragdes no sistema sanguineo e linfatico; Alteragdes no sistema imune; Alteragées no metabolismo e nutrigdo;

AlteragBes psiquidtricas; Alteragdes no sistema nervoso; Alteragdes visuais; Alteragdes no ouvido e labirinto; Alteragdes cardiacas;
AlteragBes vasculares; Alteragdes respiratorias, toracicas e do mediastino; Alteragdes gastrointestinais; Sindrome Sicca; Alteragdes
hepatobiliares; Alteragdes na pele e tecido subcutdneo; Alteragdes musculoesqueléticas e no tecido conjuntivo; AlteragGes urinarias e
renais; Alteragdes no sistema reprodutor e mamas; Alteragdes gerais e no local da aplicagdo; Exames Complementares; Ferimentos,
envenenamento e complicagdes durante procedimento; Uveite; Hidradenite Supurativa; Pacientes Pedidtricos: no geral, as reagdes adversas
em pacientes pediatricos foram similares em frequéncia e tipo as observadas em pacientes adultos. Reagdo no local de injecdo; Infecgdes;
Malignidades e desordens linfo proliferativas; Reagdes adversas adicionais na vigilancia pds-comercializagdo ou estudos clinicos de Fase IV:
InfecgOes e infestagdes; Neoplasias benignas, malignas e inespecificas (incluindo cistos e polipos); Alteragdes do sistema imune; Alterages
do sistema nervoso; Alteragdes gastrointestinais; AlteracGes hepatobiliares; Alteragdes da pele e do tecido subcutdneo; AlteracGes
musculoesqueléticas ou do tecido conectivo; Alteragdes cardiacas; Alteragdes gerais e condigdes do local da administragdo. Posologia:
IDACIO- (adalimumabe) é um medicamento de uso crénico e a duragdo do tratamento sera de acordo com cada paciente. O limite maximo
didrio de administragdo de IDACIO- (adalimumabe) nao foi determinado em humanos. Adultos — Artrite Reumatoide: A dose recomendada
é de 40 mg, em dose Unica por via subcutanea, a cada 14 dias. Artrite Psoriasica: A dose recomendada é de 40 mg, em dose Unica por via
subcutanea, a cada 14 dias. Espondiloartrite Axial (Espondilite Anquilosante e Espondiloartrite axial ndo radiografica): A dose recomendada
é de 40 mg, em dose Unica por via subcutdnea, a cada 14 dias. Doenga de Crohn: A dose recomendada é: Inicio do tratamento - Semana 0:
160 mg por via subcutanea (a dose pode ser administrada em quatro injecdes em um dia ou duas inje¢des por dia por dois dias consecutivos);
Semana 2: 80 mg por via subcutanea (a dose deve ser administrada em duas injegSes no mesmo dia); Manutengdo do tratamento: a partir
da Semana 4, 40 mg a cada 14 dias por via subcutanea. Colite Ulcerativa ou Retocolite Ulcerativa: A dose de indugdo recomendada para
pacientes adultos com colite ulcerativa ou retocolite ulcerativa ativa moderada a grave é: Inicio do tratamento - Semana 0: 160 mg por via
subcutanea; Semana 2: 80 mg por via subcutanea; Manutengdo do tratamento: 40 mg a cada 14 dias por via subcutanea.

Psoriase em Placas: A dose inicial recomendada é de 80 mg por via subcutanea, seguida de 40 mg em semanas alternadas, uma semana
apos a dose inicial. Uma terapia continuada para além de 16 semanas, deve ser cuidadosamente reconsiderada em pacientes que ndo
responderam dentro deste periodo. Hidradenite Supurativa: A posologia recomendada é de 160 mg inicialmente, seguida de 80 mg duas
semanas depois. Duas semanas depois continuar com uma dose de 40 mg por semana. Uveite: dose inicial de 80 mg, por via subcutanea,
seguida de doses de 40 mg por via subcutdanea administradas em semanas alternadas, comegando na semana seguinte a dose inicial.
Pedidtricos — IDACIO® esta atualmente disponivel apenas em seringas preenchidas de 40 mg. Esta apresentagdo de IDACIO® ndo deve ser
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administrada em pacientes pediatricos que requerem menos do que uma dose total de 40 mg. Artrite Idiopatica Juvenil Poliarticular: A dose
recomendada para pacientes com idade entre 02 e 12 anos é de 24 mg/m:de area de superficie corporal, até uma dose Gnica maxima de 20
mg para pacientes com idade entre 02 a < 04 anos e 40 mg para pacientes entre 04 e 12 anos, administrados por via subcutanea a cada 14
dias. O volume da administragdo é selecionado baseando-se na altura e peso do paciente, conforme apresentado na bula. Pacientes acima
de 13 anos deve utilizar a apresentagdo em seringas preenchidas e a dose recomendada é de 40 mg, em dose Unica por via subcutanea, a
cada 14 dias, independentemente de sua superficie corporal. Artrite relacionada a Entesite: A dose recomendada para pacientes acima de
06 anos é de 24 mg/made area de superficie corporal até um maximo de 40 mg, administrados em dose Unica por via subcutanea, a cada 14
dias. Doenga de Crohn: A dose recomendada para pacientes de 06 anos ou mais é: peso corporal menor que 40 kg: a dose inicial € 80 mg
por via subcutanea, seguidas por 40 mg apds duas semanas. Pacientes com peso corporal maior ou igual a 40 kg: a dose inicial é 160 mg por
via subcutanea, seguidas por 80 mg apds duas semanas. Uveite Pedidtrica: A dose recomendada para pacientes com uveite ndo infecciosa
anterior cronica, com 2 anos de idade ou mais, baseia-se no peso (vide tabela na bula), e é administrado por injegdo subcutdnea. Na uveite
pedidtrica, ndo existe experiéncia de utilizagdo de IDACIO-(adalimumabe) sem tratamento concomitante com metotrexato. Quando se inicia
o tratamento, pode ser considerada a administragdo de uma dose de ataque de 40 mg para pacientes com < 30 kg ou 80 mg para pacientes
com > 30 kg, uma semana antes do inicio do tratamento de manutengdo. Ndo existem dados clinicos relevantes sobre a utilizagdo de uma
dose de ataque em criangas < 6 anos de idade. Ndo existem dados clinicos relevantes de IDACIO-(adalimumabe) em criangas com menos de
02 anos de idade nesta indicagdo. Recomenda-se que o risco beneficio do tratamento continuado a longo prazo seja avaliado anualmente
pelo médico especialista. REGISTRO: 1.0041.0167 VENDA SOB PRESCRIGAO.
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