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Indicaciones: Adultos: Artritis reumatoide: Indicado para reducir los signos y sintomas e inhibir la progresion
del dafo estructural en pacientes adultos con artritis reumatoide moderada a severamente activa que no han
respondido satisfactoriamente a uno o mas agentes antirreumaticos modificadores de enfermedad (ARME).
Puede emplearse solo o en combinacién con metotrexato y otros agentes ARME. Artritis psoriasica: Inhibicién
de la progresién del dafio estructural y mejora en la funcidn fisica en pacientes con artritis psoriasica. Psoriasis:
Indicado para el tratamiento de pacientes adultos con psoriasis crénica en placa, de moderada a severa, que no
han respondido a terapia sistémica o fototerapia. Espondilitis anquilosante. Espondiloartritis axial no
radiografica: (espondiloatritis axial sin evidencia radiografica de EA). Esta indicado para reducir los signos y
sintomas en pacientes con espondiloatritis axial activa, no radiogréafica, quienes tienes respuesta inadecuada,
son intolerantes o tienen contraindicacion para recibir AINEs. Enfermedad de Crohn: En pacientes con
enfermedad de Crohn que no han respondido a la terapia convencional o han perdido respuesta o son
intolerantes al infliximab. Adalimumab ha demostrado curacidon de la mucosa y cierre de la fistula en forma
completa en pacientes con enfermedad de Crohn moderada a severa ileocoldnica. Adalimumab induce y
mantiene la respuesta clinica a largo plazo y la remisién en pacientes con la enfermedad de Crohn moderada a
severa, adalimumab reduce el riesgo de re-hospitalizacion y cirugia relacionada con la enfermedad de Crohn.
Colitis ulcerativa: Esta indicado para el tratamiento de colitis ulcerativa activa, de moderada a severa, en pacientes
adultos que han tenido una respuesta inadecuada a la terapia convencional, incluyendo corticosteroides y 6-
mercaptopurina (6-MP) o azatioprina (AZA), o quienes son intolerantes a esas terapias o tienen
contraindicaciones médicas para dichas terapias. Hidradenitis supurativa: Esta Indicado para el tratamiento de
hidradenitis supurativa activa de moderada a severa (acné inverso) en pacientes adultos con respuesta
inadecuada a la terapia sistémica convencional de la HS. Uveitis: Esta indicado para el tratamiento de uveitis no
infecciosa intermedia, posterior y panuveitis en pacientes adultos, en pacientes adultos que no han respondido
previamente a la terapia con corticoides. Pediatria: Artritis idiopatica juvenil - artritis idiopatica juvenil
poliarticular: Esta indicado para reducir los signos y sintomas de la artritis idiopatica juvenil poliarticular (pJIA,
por sus siglas en inglés) activa, de moderada a severa, en pacientes de 2 anos de edad y mayores. Puede usarse
solo o en combinacion con metotrexato. Artritis relacionada con entesitis: Esta indicado para el tratamiento de
artritis relacionada con entesitis, en pacientes de 6 afios de edad y mayores, que han tenido una respuesta
inadecuada, o que son intolerantes a la terapia convencional. Crohn pediatrico: Esta indicado para reducir los
signos y sintomas e inducir y mantener la remision clinica en pacientes pediatricos, de 6 afios de edad y mayores,
con enfermedad de Crohn activa de moderada a severa que han tenido una respuesta inadecuada a la terapia
convencional. Psoriasis en placa en pediatria: Esta indicado para el tratamiento de pacientes con psoriasis en
placa cronica y severa, en nifios y adolescentes a partir de los 4 afios de edad que han tenido una respuesta
inadecuada o que son candidatos inapropiados para terapia topica o fototerapia..

Contraindicaciones y advertencias:
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. Tuberculosis activa u

otras infecciones graves tales como sepsis, e infecciones oportunistas. Insuficiencia cardiaca moderada a grave
(NYHA clases llI/1V).



Precauciones y advertencias: Trazabilidad Para mejorar la trazabilidad de los medicamentos biologicos, debe
anotarse claramente el nombre y el nimero de lote del medicamento administrado. Infecciones Los pacientes
que estan en tratamiento con antagonistas del TNF son mas susceptibles de padecer infecciones graves. La
funcion pulmonar alterada puede incrementar el riesgo de desarrollar infecciones. Los pacientes deben ser, por
lo tanto, estrechamente monitorizados para la deteccién de infecciones (incluyendo tuberculosis), antes, durante
y después del tratamiento con Hyrimoz. Dado que la eliminacion de adalimumab puede tardar hasta cuatro
meses, la monitorizacidn se debe continuar durante este periodo. El tratamiento con Hyrimoz no se debe iniciar
en pacientes con infecciones activas, incluyendo infecciones cronicas o localizadas, hasta que las infecciones
estén controladas. Se debe considerar el riesgo y el beneficio antes de iniciar el tratamiento con Hyrimoz en
pacientes que han estado expuestos a tuberculosis y en pacientes que han viajado a areas de alto riesgo de
tuberculosis o areas endémicas de micosis, como histoplasmosis, coccidiomicosis o blastomicosis. Los pacientes
que desarrollen una nueva infeccidon mientras estén bajo tratamiento con Hyrimoz deben ser estrechamente
monitorizados y sometidos a una evaluaciéon diagndstica completa. La administracién de Hyrimoz debe
interrumpirse si un paciente desarrolla una infeccién grave nueva o sepsis, y se debe iniciar el tratamiento
antimicrobiano o antifungico apropiado hasta que la infeccién esté controlada. Los médicos deben tener
precauciéon cuando consideren el uso de Hyrimoz en pacientes con antecedentes de infeccion recurrente o con
condiciones subyacentes que puedan predisponer a los pacientes a infecciones, incluido el uso concomitante
de medicamentos inmunosupresores. Infecciones graves Se han notificado infecciones graves, incluyendo sepsis,
de origen bacteriano, micobacteriano, fingicas invasivas, parasitarias, virales u otras infecciones oportunistas
como listeriosis, legionelosis y pneumocistis en pacientes en tratamiento con adalimumab. Otras infecciones
graves observadas en los ensayos clinicos incluyen neumonia, pielonefritis, artritis séptica y septicemia. Se han
notificado casos de hospitalizaciones o desenlaces mortales asociados a estas infecciones. Tuberculosis Se han
notificado casos de tuberculosis, incluyendo reactivacién y tuberculosis de nueva aparicion, en pacientes en
tratamiento con adalimumab. Las notificaciones incluyeron casos de tuberculosis pulmonar y extrapulmonar, es
decir, diseminada. Antes de iniciar el tratamiento con Hyrimoz, se debe evaluar en todos los pacientes la
existencia de tuberculosis activa e inactiva (latente). Esta evaluacidon debe incluir una valoracién médica detallada
del paciente con antecedentes de tuberculosis o posible exposicion previa a personas con tuberculosis activa y
tratamiento inmunosupresor previo y/o actual. Se deberan realizar pruebas de deteccién adecuadas (es decir,
prueba cutanea de la tuberculina y radiografia de torax) en todos los pacientes (aplicando recomendaciones
locales). Se recomienda anotar en la tarjeta de informacion para el paciente la realizacion y resultados de estas
pruebas. Se recuerda a los médicos el riesgo de falsos negativos en la prueba cutédnea de la tuberculina,
especialmente en pacientes que estan gravemente enfermos o inmunodeprimidos. Si se diagnostica tuberculosis
activa, no se debe iniciar el tratamiento con Hyrimoz. En todas las situaciones descritas a continuacién, el balance
beneficio/riesgo del tratamiento con Hyrimoz debe ser cuidadosamente considerado. Si se tienen sospechas de
tuberculosis latente, se debe consultar con un médico con experiencia en el tratamiento de la tuberculosis. Si se
diagnostica tuberculosis latente, se debe iniciar el tratamiento con una profilaxis anti-tuberculosa antes de
comenzar el tratamiento con Hyrimoz y de acuerdo con las recomendaciones locales. Se debe considerar
también el uso de profilaxis anti-tuberculosa antes del inicio del tratamiento con Hyrimoz en pacientes con
factores de riesgo multiples o significativos a pesar de un resultado negativo en la prueba para la tuberculosis y
en pacientes con antecedentes de tuberculosis latente o activa en los que no se haya podido confirmar el curso
adecuado del tratamiento. A pesar de la profilaxis para la tuberculosis, se han producido casos de reactivacion
de la misma en pacientes tratados con adalimumab. Algunos pacientes que habian recibido un tratamiento
satisfactorio para la tuberculosis activa han vuelto a desarrollar tuberculosis mientras estaban en tratamiento
con adalimumab. Se deben dar instrucciones a los pacientes para que consulten con su médico si apareciesen
signos/sintomas que sugieran tuberculosis (p. ej. tos persistente, debilidad/pérdida de peso, febricula, apatia)
durante o después del tratamiento con Hyrimoz. Otras infecciones oportunistas Se han observado infecciones
oportunistas, incluyendo infecciones fungicas invasivas, en pacientes en tratamiento con adalimumab. Estas



infecciones no se han identificado de forma sistematica en pacientes en tratamiento con antagonistas del TNF
lo que ha originado retrasos en el tratamiento apropiado, en ocasiones con consecuencias mortales. Se tendra
en cuenta la posibilidad de una infeccién flngica invasiva en aquellos pacientes que desarrollen signos y
sintomas como fiebre, malestar, perdida de peso, sudoracion, tos, disnea y/o infiltraciones pulmonares u otros
sintomas de enfermedad sistémica grave con o sin shock conconmitante. En estos pacientes se debe suspender
inmediatamente la administracion de Hyrimoz. El diagnéstico y la administracion de tratamiento antifingico
empirico en estos pacientes se debe realizar de acuerdo con un médico con experiencia previa en el cuidado de
pacientes con infecciones flngicas invasivas. Reactivacién de Hepatitis B Se han producido casos de reactivacion
de la hepatitis B en pacientes que estaban recibiendo antagonistas del TNF (Factor de necrosis tumoral),
incluyendo adalimumab, los cuales son portadores crénicos del virus (por ejemplo, antigeno de superficie
positivo), en algunos casos con desenlace mortal. Se debe analizar una posible infeccion previa con VHB en los
pacientes antes de iniciar el tratamiento con Hyrimoz. Para aquellos pacientes con analisis positivo para infeccion
de hepatitis B, se recomienda consultar con un médico especialista en el tratamiento de la hepatitis B. Se
monitorizaran estrechamente los signos y sintomas de infeccion activa por VHB durante todo el tratamiento y
hasta varios meses después de la finalizacion del tratamiento en aquellos portadores de VHB que requieran
tratamiento con Hyrimoz. No existen datos adecuados acerca de la prevencion de la reactivacion del VHB en
pacientes portadores del VHB que reciban de forma conjunta tratamiento anti-viral y un antagonista del TNF. En
pacientes que sufran una reactivaciéon del VHB, se debe interrumpir el tratamiento con Hyrimoz e iniciar un
tratamiento anti-viral efectivo con el tratamiento de soporte apropiado. Efectos neurolégicos Los antagonistas
del TNF incluyendo adalimumab se han asociado en casos raros con la nueva apariciéon o exacerbacion de los
sintomas clinicos y/o evidencia radiogréfica de enfermedad desmielinizante del sistema nervioso central,
incluyendo esclerosis multiple y neuritis ptica, y enfermedad desmielinizante del sistema nervioso periférico,
incluyendo Sindrome de Guillain-Barré. Los médicos deberan considerar con precaucion el uso de Hyrimoz en
pacientes con trastornos desmielinizantes del sistema nervioso central o periférico preexistentes o de reciente
aparicion; si se desarrolla cualquiera de estos trastornos se debe considerar la interrupcién del tratamiento con
Hyrimoz. Existe una asociacion conocida entre la uveitis intermedia y los trastornos desmielinizantes centrales.
Antes del inicio del tratamiento con Hyrimoz y de forma regular durante el tratamiento se debe realizar una
evaluacion neuroldgica en pacientes con uveitis intermedia no infecciosa para valorar trastornos
desmielinizantes centrales pre-existentes o en desarrollo. Reacciones alérgicas Las reacciones alérgicas graves
asociadas a adalimumab fueron raras durante los ensayos clinicos. Las reacciones alérgicas no-graves asociadas
con adalimumab fueron poco frecuentes durante los ensayos clinicos. Se han recibido notificaciones de
reacciones alérgicas graves que incluyeron anafilaxia tras la administracion de adalimumab. Si aparece una
reaccion anafilactica u otra reaccidn alérgica grave, se debe interrumpir inmediatamente la administracion de
Hyrimoz e iniciar el tratamiento apropiado. Inmunosupresién En un estudio de 64 pacientes con artritis
reumatoide que fueron tratados con adalimumab, no se observé evidencia de descenso de hipersensibilidad
retardada, descenso de los niveles de inmunoglobulinas, o cambio en el recuento de células efectoras T, B 'y
células NK, monocitos/macréfagos, y neutréfilos. Enfermedades neoplasicas malignas y trastornos
linfoproliferativos En las partes controladas de los ensayos clinicos de los antagonistas del TNF, se han observado
mas casos de enfermedades neoplasicas malignas, incluido el linfoma, entre los pacientes que recibieron un
antagonista del TNF en comparacion con el grupo control. Sin embargo, la incidencia fue rara. En el entorno
post-autorizacion se han notificado casos de leucemia en pacientes tratados con antagonistas del TNF. Existe
un mayor riesgo basal de linfomas y leucemia en pacientes con artritis reumatoide con enfermedad inflamatoria
de alta actividad, que complica la estimacion del riesgo. Con el conocimiento actual, no se puede excluir un
posible riesgo de desarrollo de linfomas, leucemia, y otras enfermedades neoplasicas malignas en pacientes
tratados con antagonistas del TNF. Se ha notificado la aparicién de enfermedades neoplasicas malignas, algunas
mortales, entre nifios, adolescentes y jovenes adultos (hasta 22 afios de edad) tratados con agentes antagonistas
del TNF (inicio del tratamiento 18 afos), incluyendo adalimumab en el entorno post-autorizacion.
Aproximadamente la mitad de los casos fueron linfomas. Los demds casos representan una variedad de



enfermedades neoplasicas malignas e incluyen canceres raros normalmente asociados con inmunosupresion.
No se puede excluir el riesgo de desarrollar enfermedades neoplasicas malignas en nifios y adolescentes tratados
con antagonistas del TNF. Durante la comercializacién, se han identificado casos raros de linfoma
hepatoesesplénico de células T en pacientes tratados con adalimumab. Estos casos raros de linfoma de células
T cursan con una progresion muy agresiva y por lo general mortal de la enfermedad. Algunos de estos linfomas
hepatoesplénicos de células T con adalimumab se han presentado en pacientes adultos jévenes en tratamiento
concomitante con azatioprina o 6 - mercaptopurina utilizada para la enfermedad inflamatoria intestinal. El riesgo
potencial de la combinacion de azatiopina o 6-mercaptopurina y Hyrimoz debe ser cuidadosamente
considerado. No se puede descartar el riesgo de desarrollar linfoma hepatoesplénico de células T en pacientes
tratados con Hyrimoz. No se han realizado estudios que incluyan pacientes con historial de enfermedades
neoplasicas malignas o en los que el tratamiento con adalimumab continue tras desarrollar una enfermedad
neoplasica maligna. Por tanto, se deben tomar precauciones adicionales al considerar el tratamiento de estos
pacientes con Hyrimoz. En todos los pacientes, y en particular en aquellos que hayan recibido un tratamiento
inmunosupresor extensivo o pacientes con psoriasis y tratamiento previo con PUVA, se debe examinar la
presencia de cancer de piel de tipo no-melanoma antes y durante el tratamiento con Hyrimoz. Se han notificado
también casos de melanoma y carcinoma de células de Merkel en pacientes en tratamiento con antagonistas
del TNF incluyendo adalimumab. En un ensayo clinico exploratorio que evaluaba el uso de otro antagonista del
TNF, infliximab, en pacientes con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica (EPOC) de moderada a grave, se
registraron mas casos de enfermedades neoplasicas malignas, la mayoria del pulmén, o cabeza y cuello, en
pacientes en tratamiento con infliximab en comparacién con el grupo control. Todos los pacientes presentaban
antecedentes de tabaquismo importante. Por tanto, se debe tener especial cuidado cuando se utilice cualquier
antagonista de TNF en pacientes con EPOC, asi como en pacientes con un elevado riesgo de sufrir enfermedades
neoplasicas malignas por fumar en exceso. Con los datos disponibles actualmente se desconoce si el tratamiento
con adalimumab influye en el riesgo de desarrollar displasia o cancer de colon. Se debe cribar para displasia a
intervalos regulares antes del tratamiento y durante el curso de la enfermedad a todos los pacientes con colitis
ulcerosa que presenten un riesgo incrementado de displasia o carcinoma de colon (por ejemplo, pacientes con
colitis ulcerosa de larga duracion o con colangitis esclerosante primaria), o que tengan antecedentes de displasia
o carcinoma de colon. Esta evaluacion debera incluir colonoscopia y biopsias segin recomendaciones locales.
Reacciones hematoldgicas En raras ocasiones se han descrito casos de pancitopenia, incluyendo anemia aplasica,
con antagonistas del TNF. Se han descrito con adalimumab reacciones adversas del sistema hematoldgico,
incluyendo citopenias significativas desde el punto de vista médico (ej. trombocitopenia, leucopenia). Se debe
aconsejar a todos los pacientes que consulten inmediatamente con su médico en caso de presentar signos y
sintomas de discrasias sanguineas (gj. fiebre persistente, moratones, sangrado, palidez) cuando estén siendo
tratados con Hyrimoz. En pacientes con anomalias hematoldgicas significativas confirmadas debe considerarse
la interrupcion del tratamiento con Hyrimoz. Vacunas En un ensayo con 226 sujetos adultos con artritis
reumatoide que fueron tratados con adalimumab o placebo se observé una respuesta de anticuerpos similar
frente a la vacuna estandar neumocdcica 23- valente y la vacuna trivalente para el virus de la gripe. No se dispone
de datos sobre la transmisién secundaria de infecciones por vacunas vivas en pacientes tratados con
adalimumab. En pacientes pediatricos se recomienda, si es posible, una actualizacion del calendario de
vacunaciones de acuerdo con las guias actuales de vacunacién antes de iniciar el tratamiento con Hyrimoz. Los
pacientes en tratamiento con Hyrimoz pueden ser vacunados, excepto con vacunas de microorganismos vivos.
No se recomienda la administracion de vacunas de microorganismos vivos (p. ej., vacuna BCG) a lactantes
expuestos a adalimumab en el Utero durante los 5 meses siguientes a la Ultima inyeccion de adalimumab de la
madre durante el embarazo. Insuficiencia cardiaca congestiva En un ensayo clinico con otro antagonista del TNF
se ha observado empeoramiento de la insuficiencia cardiaca congestiva y aumento de la mortalidad debida a
esta patologia. También se han notificado casos de empeoramiento de la insuficiencia cardiaca congestiva en
pacientes tratados con adalimumab. Hyrimoz debe utilizarse con precaucion en pacientes con insuficiencia
cardiaca leve (NYHA clases I/Il). Hyrimoz estd contraindicado en insuficiencia cardiaca moderada o grave. El



tratamiento con Hyrimoz debe interrumpirse en pacientes que desarrollen insuficiencia cardiaca congestiva
nueva o presenten un empeoramiento de los sintomas. Procesos autoinmunes El tratamiento con Hyrimoz puede
dar lugar a la formacién de autoanticuerpos. Se desconoce el impacto del tratamiento a largo plazo con
adalimumab sobre el desarrollo de enfermedades autoinmunes. Si un paciente desarrolla sintomas parecidos a
los de un sindrome tipo lupus después del tratamiento con Hyrimoz y da positivo a los anticuerpos frente al
ADN bicatenario, se debe interrumpir el tratamiento con Hyrimoz. Administracion concomitante de FAME
biolégicos o antagonistas del TNF En ensayos clinicos se han observado infecciones graves con el uso
concurrente de anakinra y otro antagonista del TNF, etanercept, sin beneficio clinico afadido en comparacion
con el uso de etanercept solo. Por la naturaleza de los efectos adversos observados en el tratamiento combinado
de etanercept y anakinra, la combinacion de anakinra y otros antagonistas del TNF puede producir una toxicidad
similar. Por lo tanto, no se recomienda la combinaciéon adalimumab y anakinra. Basandose en el posible
incremento del riesgo de infecciones, incluyendo infecciones graves, y otras interacciones farmacoldgicas
potenciales, no se recomienda la administracion concomitante de adalimumab con otros FAME biolégicos (por
ejemplo, anakinra y abatacept) u otros antagonistas del TNF. Cirugia La experiencia de seguridad de
intervenciones quirtrgicas en pacientes tratados con adalimumab es limitada. Si se planifica una intervencion
quirlrgica debe considerarse la larga semivida de eliminacion de adalimumab. Los pacientes tratados con
Hyrimoz que requieran cirugia, deben controlarse muy de cerca por la aparicién de infecciones y tomar las
medidas apropiadas. La experiencia de seguridad en los pacientes a los que se les ha practicado una artroplastia,
mientras estaban en tratamiento con adalimumab, es limitada. Obstruccion del intestino delgado Un fallo en la
respuesta al tratamiento para la enfermedad de Crohn puede indicar la presencia de estenosis fibroticas
establecidas que pueden requerir tratamiento quirtrgico. Los datos disponibles sugieren que adalimumab no
empeora ni causa las estenosis. Pacientes de edad avanzada La frecuencia de infecciones graves en sujetos
mayores de 65 afios (3,7 %) tratados con adalimumab fue mayor que para aquellos menores de 65 afios (1,5 %).
Algunas de dichas infecciones tuvieron un resultado mortal. Se debe prestar una atencién particular en relacién
al riesgo de infecciones cuando se trate a pacientes de edad avanzada. Poblacién pediatrica Ver Vacunas arriba.
Contenido de sodio Este medicamento contiene menos de T mmol (23 mg) de sodio por dosis de 0,8 ml, esto
es, esencialmente "exento de sodio". Fertilidad, embarazo y lactancia Mujeres en edad fértil Las mujeres en edad
fértil deben considerar utilizar un método anticonceptivo adecuado para prevenir el embarazo y continuar su
uso durante al menos cinco meses tras el Ultimo tratamiento con Hyrimoz. Embarazo Un gran nimero de
embarazos (aproximadamente 2.100) seguidos de forma prospectiva y expuestos a adalimumab, resultando en
nacimientos con vida conocidos, incluyendo mas de 1.500 expuestos durante el primer trimestre, no indican un
aumento en la tasa de malformacion en el recién nacido. En un registro de cohortes prospectivo, fueron
reclutadas 257 mujeres con artritis reumatoide (AR) o enfermedad de Crohn (EC) tratadas con adalimumab al
menos durante el primer trimestre, y 120 mujeres con AR o EC no tratadas con adalimumab. La variable principal
fue la prevalencia de las principales anomalias congénitas que se dan al nacer. La tasa de embarazos que termina
con, al menos, un recién nacido vivo con un defecto congénito grave fue de 6/69 (8,7%) en mujeres con AR
tratadas con adalimumab y 5/74 (6,8%) en mujeres con AR sin tratamiento (OR no ajustado 1,31, 95% IC 0,38-
4,52) y 16/152 (10,5%) en mujeres con EC tratadas con adalimumab y 3/32 (9,4%) en mujeres con EC no tratadas
(OR no ajustado 1,14, IC 95% 0,31-4,16). El OR ajustado (teniendo en cuenta las diferencias basales) fue de 1,10
(IC del 95% 0,45 a 2,73) para AR y EC combinadas. No hubo diferencias claras entre las mujeres tratadas con
adalimumab y las no tratadas para las variables secundarias de abortos espontaneos, defectos congénitos
menores, parto prematuro, tamafio al nacer e infecciones graves u oportunistas, y no se notificaron nacimientos
de niflos muertos o neoplasias malignas. La interpretaciéon de los datos puede verse afectada debido a las
limitaciones metodoldgicas del estudio, incluyendo el pequefio tamafio de la muestra y el disefio no
aleatorizado. En un estudio de toxicidad para el desarrollo realizado en monos, no hubo indicios de toxicidad
maternal, embriotoxicidad o teratogenicidad. No se dispone de datos preclinicos sobre toxicidad postnatal de
adalimumab. Debido a la inhibicion del TNF, la administracién de adalimumab durante el embarazo podria
afectar a la respuesta inmune normal en el recién nacido. Adalimumab solo debe usarse durante el embarazo



en caso de ser claramente necesario. Adalimumab puede atravesar la placenta al suero de niflos nacidos de
madres tratadas con adalimumab durante el embarazo. Como consecuencia, estos nifios pueden tener un riesgo
incrementado de infecciones. No se recomienda la administracién de vacunas vivas (p. €j., vacuna BCG) a nifos
expuestos a adalimumab en el utero hasta 5 meses después de la Ultima inyeccion de adalimumab de la madre
durante el embarazo. Lactancia La informacion limitada extraida de la literatura publicada indica que
adalimumab se excreta a través de la leche materna en concentraciones muy bajas con una presencia de
adalimumab en leche humana en concentraciones del 0,1% al 1% del nivel sérico materno. Administrada por via
oral, la inmunoglobulina G se somete a proteolisis intestinal y tiene una biodisponibilidad escasa. No se prevén
efectos en neonatos/lactantes alimentados con leche materna. En consecuencia, Hyrimoz puede usarse durante
la lactancia. Fertilidad No hay datos preclinicos disponibles sobre el efecto de adalimumab en la fertilidad.

Almacenar a una temperatura entre 2 a 8 °C o maximo 14 dias a 30° C, en su envase y empaque original. no
congelar. proteger de la luz y la humedad.
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NOTA
Los medicamentos deben conservase fuera del alcance de los nifios.

Antes de proceder a la prescripcion, sirvase leer por completo la informacién respectiva.

Si desea reportar un evento adverso ingrese al siguiente link: https://pvilj.solutions.igvia.com/pvi-web/ o a
través del correo electrénico: adverse.event.colombia@sandoz.com
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