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Sirvase leer esta informacion antes de comenzar a utilizar el medica-
mento, aun cuando simplemente haya repetido la receta (o antes de
empezar a usarlo y cada vez que renueve su receta). Puede haber in-
formacién nueva (o alguna informacién puede haber cambiado). Re-
cuerde que su médico le receté este medicamento sélo a usted. No lo
administre (o recomiende) a ninguna otra persona. Esta informacion
no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o el
tratamiento. Este medicamento debe ser indicado por su médico y
prescripto bajo unareceta médica.

1. ¢,Cual es la informaciéon mas importante que debo saber sobre AR-
MIXA®?

Advertencias

Consulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar a usar Armixa®.

- Si notase una reaccién alérgica con sintomas como opresion en el pecho,
dificultad para resplrar mareo, hinchazén o sarpullido, interrumpa la admi-
nistracion de Armixa®y pongase en contacto con su médico inmediatamen-
te ya que, en casos raros, estas reacciones pueden poner en peligro la vida.
- Si padece cualquier infeccion, sean cronicas o localizadas (por ejemplo,
una Ulcera en la p|erna) consulte a su médico antes de comenzar el trata-
miento con Armixa®. Sino esta seguro, poéngase en contacto con su médico.
- Con el tratamiento con Armixa® podria contraer infecciones con mayor fa-
cilidad. Este riesgo puede ser mayor si tiene los pulmones con algun tipo de
afeccion/dafio. Estas infecciones pueden ser graves e incluyen tuberculo-
sis, infecciones causadas por virus, hongos, parasitos o bacterias u otras
infecciones oportunistas y/o sepsis que podrian, en casos raros, poner en
peligro su vida. Por esta razon es importante que en el caso de que tenga
sintomas como fiebre, cansancio, heridas o problemas odontolégicos, se
lo diga a su médico. Su médico le puede recomendar que interrumpa tem-
poralmente el tratamiento con Armixa®.

- Dado que se han descrito casos de tuberculosis en pacientes en trata-
miento con adalimumab, su médico le examinara en busca de S|gnos osin-
tomas de tuberculosis antes de comenzar su tratamiento con Armixa®. Esto
incluira la realizacion de una evaluacion médica minuciosa, incluyendo su
historia clinica y las pruebas apropiadas de diagnéstico (por ejemplo, ra-
diografia de térax y la prueba de tuberculina). Es muy importante que infor-
me a su médico en caso de haber padecido tuberculosis o haber estado en
contacto con un paciente de tuberculosis. Se puede desarrollar tuberculo-
sis durante el tratamiento incluso si usted ha recibido el tratamiento preven-
tivo parala misma. Si apareciesen sintomas de tuberculosis (tos persisten-
te, pérdida de peso, malestar general, febricula) o de cualquier otra infec-
cion durante o una vez finalizado el tratamiento, péngase en contacto in-
mediatamente con su médico.

- Avise a su médico si reside o viaja por regiones en las que infecciones fun-
gicas 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 usted es portador del virus de la hepatitis B (VHB),
si ha tenido infecciones activas con VHB activo o si piensa que podria co-
rrer riesgo de contraer el VHB. Su médico le debe realizar un analisis para
el VHB. Armixa®puede causar la reactivacion del VHB en personas porta-
doras de este virus. En casos raros, especialmente si esta tomando otros
medicamentos que suprimen el sistema inmune, la reactivacion del VHB
puede poneren peligro suvida.

- Si tiene mas de 65 afios puede ser mas susceptlble de padecer infeccio-
nes mientras esta en tratamiento con Armixa®. Tanto usted como su médico
deben prestar especial atencién a Ia aparicion de signos de infeccion mien-
tras esté siendo tratado con Armixa®. Es importante informar a su médico si
tiene sintomas de infecciones, como fiebre, heridas, sensacién de cansan-
cio o problemas dentales.

- Sile van arealizar una intervencion quirdrgica o dental, informe a su médi-
co de que esta en tratamiento con Armixa. Su médico le puede recomendar
que interrumpa temporalmente el tratamiento con Armixa®.

- Si padece o desarrolla una enfermedad desmielinizante como la esclero-
sis multiple, su med|co decidira si debe ser tratado o continuar en trata-
miento con Armixa®. Informe inmediatamente a su médico si experimenta
sintomas tales como cambios en la vision, debilidad en brazos o piernas o
entumecimiento u hormigueo en cualquier parte del cuerpo.

- Ciertas vacunas pueden causar infecciones y no deben administrarse si
se esta en tratamiento con Armixa®. Consulte con su médico antes de la ad-
ministracion de cualquier tipo de vacuna. Si es posible, se recomienda que
los nifios actualicen su calendario de vacunaciones de acuerdo con las
guias actuales de vacunacion antes de iniciar el tratamiento con Armixa®.
Sirecibe Armixa® mientras esta embarazada, su hijo puede tener un riesgo
mayor de sufririnfecciones durante aproxmadamente los 5 meses siguien-
tes a la ultima dosis que haya recibido de Armixa® durante su embarazo. Es
importante que informe al médico de su hijo y a otros profesionales sanita-
rios sobre su uso de Armixa® 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 Armixa®, su
meédico debe hacerle un seguimiento continuo de su insuficiencia cardiaca, Es
importante que informe a su médico si ha padecido o padece problemas
serios de corazén. En caso de que aparezcan nuevos sintomas de insuficien-

cia cardiaca o empeoren los actuales (por ejemplo: dificultad al respirar, o hin-
chazon de los pies), debe ponerse en contacto con su médico inmediatamen-
te. Sumédico decidira si debe seguir el tratamiento con Armixa®.

- En algunos pacientes, el organismo puede ser incapaz de producir un nu-
mero suficiente del tipo de células sanguineas que ayudan al cuerpo a lu-
char contra las infecciones (glébulos blancos) o de las que contribuyen a
parar las hemorragias (plaquetas). Si tiene fiebre persistente, hematomas
o sangra muy facilmente o esta muy palido, consulte inmediatamente a su
médico. Sumédico puede decidir la interrupcion del tratamiento.

- En muy raras ocasiones se han dado casos de ciertos tipos de cancer en
nifos y adultos tratados con adalimumab u otros agentes bloqueadores de
TNF. Las personas con artritis reumatoide de grados mas graves y que pa-
dezcan la enfermedad desde hace mucho tiempo pueden tener un riesgo
mayor que la media de desarrollar un linfoma (un cancer que afecta al siste-
ma linfatico), y leucemia (un cancer que afecta a la sangre y a la médula
osea) Si esta en tratamiento con Armixa® el riesgo de padecer linfoma, leu-
cemia y otros tipos de cancer puede incrementarse. Se ha observado, en
raras ocasiones, un tipo de linfoma especifico y grave en pacientes en tra-
tamiento con adalimumab. Algunos de estos pacientes recibian tratamien-
to también con azatioprina o 6-mercaptopurina. Informe a su médico si esta
tomando azatioprina o 6-mercaptopurina con Armixa®. Ademas, se han ob-
servado casos de cancer de piel (tipo no melanoma) en pacientes que usan
adalimumab. Avise a su médico si durante o después del tratamiento apa-
recen nuevas lesiones en su piel o si las lesiones existentes cambian de
apariencia.

- Se han registrado canceres, diferentes al linfoma, en pacientes con una
determinada enfermedad pulmonar, denominada Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Cronica (EPOC), tratados con otro agente bloqueante del TNF.
Sitiene EPOC, o fuma mucho, debe consultar a su médico si el tratamiento
conunbloqueante del TNF es adecuado en su caso.

- En raras ocasiones el tratamiento con Armixa® podrla dar lugar a un sin-
drome similar al lupus. Contacte con su médico si tiene sintomas como
erupcion persistente sin explicacion, fiebre, dolor de las articulaciones o
cansancio.

- No administre Armixa® a nifilos menores de 2 afios con artritis idiopatica ju-
venil poliarticular.

Otros medicamentos y Armixa®

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado reciente-
mente o pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento. Armixa® se
puede tomar junto con metotrexato o con ciertos medicamentos antirreu-
maticos modificadores de la enfermedad (sulfasalazina, hidroxicloroquina,
leflunomida y preparaciones inyectables a base de sales de oro), esteroi-
des o medicamentos para el dolor, incluidos los antiinflamatorios no este-
roideos (AINEs). No debe utilizar Armixa® junto con medicamentos cuyos
principios activos sean Anakinra o Abatacept debido a un incremento del
riesgo de infecciones graves. Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

2. (,Que es ARMIXA® y para qué se utiliza?

Armixa® tiene como principio activo adalimumab.

Adalimumab es un anticuerpo monoclonal. Los anticuerpos monoclonales
son proteinas que atacan a un blanco especifico del cuerpo.

El blanco de adalimumab es otra proteina llamada factor de necrosis tumo-
ral (TNF-alfa), que interviene en el sistema inmune (defensa) y se encuen-
tra en niveles elevados en las enfermedades inflamatorias descriptas arri-
ba. Mediante el ataque al TNFa, Armixa®disminuye el proceso de inflama-
cién en esas enfermedades.

Armixa® es un medicamento que se utiliza para tratar las siguientes enfer-
medades inflamatorias:

- Artritis reumatoide

- Artritis idiopatica juvenil (AlJ)

- Artritis relacionada con entesitis

- Artritis psoriasica

- Espondilitis anquilosante

- Espondiloartritis axial no radiogréafica (espondiloartritis axial sin evidencia
radiografica de EA)

- Enfermedad de Crohn

- Enfermedad de Crohn pediatrica

- Psoriasis en placas

- Psoriasis pediatrica en placas

- Colitis ulcerosa

- Colitis ulcerosa pediatrica

- Hidrosadenitis supurativa

- Hidrosadenitis supurativa adolescente

- Enfermedad Intestinal de Behcet

- Uveitis no infecciosa

- Uveitis pediatrica

Artritis reumatoide

La artritis reumatoide es una enfermedad inflamatoria de las articulaciones.
Armixa® se utiliza para tratar la artritis reumatoide en adultos. Si usted pa-
dece artritis reumatoide activa moderada a grave, puede suceder que se le
administren antes otros medicamentos modificadores de la enfermedad ta-
les como metotrexato. En caso de que la respuesta a estos medicamentos
no sea suficiente, se le administrara Armixa® para tratar su artritis reumatoi-
de. Armixa® también puede usarse en el tratamiento de la artritis reumatoi-
de  grave, activa y progresiva sin tratamiento previo con metotrexato. Armi-
xa® ha demostrado reducir el dafio de los cartilagos y huesos de las articu-
laciones producido por la enfermedad y que mejora el rendimiento fisico.
Habitualmente Armixa® se usa junto con metotrexato Si su médico deter-
mina que el metrotrexato no es apropiado, Armixa® puede administrarse
solo.

Artritis idiopatica juvenil y artritis asociada a entesitis

La artritis idiopatica juvenll y la artritis asociada a entesitis son enfermeda-
des inflamatorias. Armixa® se utiliza para tratar la artritis idiopatica juvenil
en nifios y adolescentes de edades comprendidas entre los 2 y los 17 afios
y la artritis asociada a entesitis en nifios entre 6 y 17 afios. Puede haber re-
cibido primero otros farmacos modificadores de la enfermedad, como me-
totrexato. Si no responde suficientemente bien a esos medicamentos, reci-
bira Armixa® para tratar su artritis idiopatica o artritis asociada a entesitis.

Artritis psoriésica

La artritis psor|a3|ca es una inflamacion de las articulaciones asociada con
la psoriasis. Armixa® se utiliza para tratar la artritis psoriasica en adultos. Se
ha demostrado que Armixa® reduce el dafio articular que produce la enfer-
medad en el cartilago y en el hueso y mejora el rendimiento fisico.

Espondilitis anquilosante y espondiloartritis axial no radiografica

La espondilitis anquilosante y la espondiloartritis axial no radiografica son en-
fermedades inflamatorias que afectan la articulacion sacroiliaca y/o la colum-
na vertebral. Armixa® se utiliza para tratar la espondilitis anquilosante y la es-
pondiloartritis axial no radiografica en adultos.

Si tiene espondilitis anquilosante o espondiloartritis axial no radiografica, sera
tratado primero con otros medicamentos y si no responde suficientemente a
esos medicamentos, recibira Armixa® para reducir los signos y sintomas de su
enfermedad.

Enfermedad de Crohn en adultos y nifios

Laenfermedad de Crohn es una enfermedad inflamatoria del tracto digesti-
vo.Armixa® se utiliza para tratar la enfermedad de Crohn en adultos y nifios
de edades comprendldas entre los 6y los 17 afios. Si padece enfermedad
de Crohn sera tratado primero con otros medicamentos.

Si no responde suficientemente a estos medicamentos, recibira Armixa®
parareducir los signos y sintomas de la enfermedad de Crohn.

Psoriasis en placas en adultos y nifios

La psoriasis en placas es una enfermedad de la piel que causa areas enroje-
cidas, escamosas, con costras y cubiertas por escamas plateadas. La pso-
riasis en placas también puede afectar las ufias, provocando que se deterio-
ren, se engrosen y se levanten del lecho de la ufia, lo cual puede ser doloro-
s0. Se cree que la psoriasis esta causada por un defecto en el sistema inmu-
ne del cuerpo que lleva a un incremento en la produccién de células de la piel.
Armixa® se utiliza para tratar la psoriasis en placas de moderada agrave en
adultos.

Armixa® también se utiliza para tratar la psoriasis en placas grave en nifios y
adolescentes entre 4 y 17 afios de edad que no hayan respondido o no sean
buenos candidatos para terapia topica y fototerapias.

Colitis ulcerosa en adultos y nifios

La coIltls ulcerosa es una enfermedad inflamatoria del intestino grueso. Ar-
mixa® se utiliza para tratar la colitis ulcerosa de moderada a grave en adul-
tos y nifios de edades comprendidas entre los 6 y los 17 afios. Si usted su-
fre colitis ulcerosa puede que primero le receten otros medicamentos. Si
usted no responde bien a estos medicamentos, le recetaran Armixa® para
reducir los signos y los sintomas de su enfermedad.

Hidrosadenitis supurativa en adultos y adolescentes

La hidrosadenitis supurativa (a veces denominada acné inverso) es una
enfermedad inflamatoria de la piel crénica y a menudo dolorosa. Los sinto-
mas pueden incluir nédulos sensibles (bultos) y abscesos (foriinculos) que
pueden secretar pus.

Normalmente afecta a areas especificas de la piel, como debajo del pecho,

de las axilas, zona interior de los muslos, mgle y nalgas. También puede ha-
ber cicatrices en las areas afectadas. Armixa® se utiliza para tratar la hidro-
sadenitis supuratlva en adultos y adolescentes a partir de 12 afios. Armixa®

puede reducir el nimero de nédulos y abscesos, y el dolor que normalmen-
te va asociado a esta enfermedad. Puede haber recibido otros medicamen-
tos previamente. Si no responde lo suficientemente bien a esos medica-
mentos, recibira Armixa®.

Enfermedad Intestinal de Behcet

Armixa®esta también indicado para el tratamiento de enfermedad intestinal
de Behcet en pacientes que han tenido respuesta inadecuada a la terapia
convencional.

Uveitis no infecciosa en adultos y nifios

La uveitis no infecciosa es una enfermedad inflamatoria que afecta a cier-
tas partes del ojo. Armixa® se utiliza para tratar:

- Adultos con uveitis no infecciosa con inflamacion que afecta a la parte
posterior del ojo.

- Nifios desde los 2 afios de edad con uveitis crénica no infecciosa con in-
flamacién que afecta a la parte frontal del ojo. Esta inflamacién puede con-
ducir a una disminucién de la visién y/o la presencia de motas en el ojo
(puntos negros o lineas delgadas que se mueven a lo largo del campo de
vision). Armixa® actia reduciendo esta inflamacion.

3.;Qué es lo que debo saber antes de empezar a utilizar ARMIXA® y
durante el tratamiento?

No use Armixa®

- Sies alérgico (hipersensible) a adalimumab o a alguno de los demas com-
ponentes de este medicamento.

- Si padece unainfeccion grave, incluyendo tuberculosis activa. En caso de
tener sintomas de cualquier infeccion, por ejemplo: fiebre, heridas, cansan-
cio, problemas dentales, es importante que informe a su médico.

Siusted esta embarazada o planea quedar embarazada

Adalimumab solo debe usarse durante el embarazo en caso de ser clara-
mente necesario.

Se recomienda a las mujeres de edad fértil que utilicen anticonceptivos
adecuados para evitar el embarazo y contintien su uso durante al menos
cinco meses después del Ultimo tratamiento con Adalimumab.

Siusted esta amamantando.
No se prevén efectos en lactantes alimentados con leche materna. Por lo
tanto, Adalimumab puede usarse durante la lactancia.

4.; Cémo administrar Armixa®?

Forma y via de administracion

Armixa” se inyecta bajo la piel (via subcutanea).

Siga exactamente la guia de Instrucciones para la preparacion y admi-
nistracion de la inyeccién que se encuentra al final de este folleto. En ca-
so de duda, consulte de nuevo a su médico. Su médico le puede prescribir
otra dosis de Armixa® si necesita una dosis diferente.

Adultos con artritis reumatoide, artritis psoriasica, espondilitis anqui-
losante o espondiloartritis axial sin evidencia radiografica de espon-
dilitis anquilosante

Armixa® se inyecta bajo la piel (via subcutanea). La dosis normal en adultos
con artritis reumatoide, espondilitis anquilosante, espondiloartritis axial sin
evidencia radiografica de espondilitis anquilosante y para pacientes con ar-
tritis psoriasica es de 40 mg de adalimumab administrados en semanas al-
ternas como dosis Unica. En el caso de la artritis reumatoide el tratamiento
con metotrexato se mantiene durante el uso de Armixa®. Si su médico de-
termina que el metotrexato es inapropiado, Armixa® puede administrarse
solo. Si usted padece artritis reumatoide y no recibe metotrexato durante
su tratamiento con Armixa®, su médico puede decidir darle 40 mg de adali-
mumab cada semana u 80 mg cada dos semanas.

Nifios, adolescentes y adultos con artritis idiopatica juvenil

- Nifios y adolescentes desde 2 anos de edad con 10 kg de peso hasta 30 kg.
La dosis recomendada de Armixa® es 20 mg en semanas alternas.

- Nifios, adolescentes y adultos desde 2 afios de edad con peso de 30 kg o
mas.

La dosis recomendada de Armixa® es 40 mg en semanas alternas.

Nifos, adolescentes y adultos con artritis asociada a entesitis

- Nifios y adolescentes desde 6 anos de edad con 15 kg de peso hasta 30 kg.
La dosis recomendada de Armixa® es 20 mg en semanas alternas.

- Nifios, adolescentes y adultos desde 6 afios de edad con peso de 30 kg o
mas.

La dosis recomendada de Armixa® es 40 mg en semanas alternas.

Adultos con psoriasis

La posologia normal en adultos con psoriasis consiste en una dosis inicial
de 80 mg (como dos inyecciones de 40 mg en un dia), seguida de 40 mg en
semanas alternas comenzando una semana después de la dosis inicial.
Debe continuar inyectandose Armixa® durante tanto tiempo como le haya
indicado sumédico. Dependiendo de su respuesta, sumédico puede incre-
mentar la dosis a 40 mg semanales u 80 mg cada dos semanas.

Nifos y adolescentes con psoriasis en placas

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

La dosis recomendada de Armixa® es una dosis inicial de 20 mg seguida de
20 mguna semana después. Apartir de entonces, la dosis habitual es de 20
mg en semanas alternas.

- Nifios y adolescentes desde 4 a 17 afios de edad con peso de 30 kg o mas.
La dosis recomendada de Armixa® es una dosis inicial de 40 mg, seguida
de 40 mg una semana después. A partir de entonces, la dosis habitual es de
40 mg en semanas alternas.

Adultos con hidrosadenitis supurativa

La pauta de dosificacion habitual para la hidrosadenitis supurativa es de
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 una dosis de 80 mg (como dos inyecciones de 40 mg en un dia) dos se-
manas después. Después de dos semanas mas, continuar con una dosis
de 40 mg semanales u 80 mg cada dos semanas, segun se lo haya receta-
do su médico. Se recomienda que utilice a diario un liquido antiséptico en
las zonas afectadas.

Adolescentes con hidrosadenitis supurativa a partir de 12 hasta 17
anos de edad, con un peso de 30 kg omas

La dosis recomendada de Armixa® es una dosis inicial de 80 mg (como dos
inyecciones de 40 mg en un dia), seguido de 40 mg en semanas alternas
comenzando una semana después. Si tiene una respuesta inadecuada a
Armixa® 40 mg en semanas alternas, su médico puede aumentar la dosis a
40 mg semanales u 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 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 (como dos in-
yecciones de 40 mg en un dia) dos semanas después y a partir de entonces
40 mg en semanas alternas. Dependiendo de su respuesta, su médico
puede incrementar la dosis a 40 mg semanales u 80 mg cada dos semanas.

Ninos y adolescentes con enfermedad de Crohn

- Nifios y adolescentes desde 6 a 17 afios de edad con peso menor a 40 kg.
El régimen de dosificacion habitual es de 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 (como dos inyecciones
de 40 mg en undia) seguido de 40 mg dos semanas después.

A partir de entonces, la dosis habitual es de 20 mg en semanas alternas.
Dependiendo de su respuesta, su médico puede incrementar la frecuencia
deladosis a20 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 de 80 mg (como dos inyecciones de
40 mg en un dia) inicialmente seguido de 40 mg dos semanas después. Si
se requiere una respuesta mas rapida, su médico puede recetarle una do-
sis inicial de 160 mg (como cuatro inyecciones de 40 mg en un dia o dos in-
yecciones de 40 mg por dia durante dos dias consecutivos) seguido de 80
mg (como dos inyecciones de 40 mg en un dia) dos semanas después.

A partir de entonces, la dosis habitual es de 40 mg en semanas alternas.
Dependiendo de su respuesta, su médico puede incrementar la dosis a 40
mg semanales u 80 mg cada dos semanas.

Adultos con colitis ulcerosa

La posologia normal en adultos con colitis ulcerosa es de 160 mg (como
cuatro inyecciones de 40 mg en un dia o dos inyecciones de 40 mg por dia
en dos dias consecutivos) en la Semana 0 y de 80 mg (como dos inyeccio-
nes de 40 mg enundia)enla Semana 2y a partir de entonces 40 mg en se-
manas alternas.

Dependiendo de su respuesta, su médico puede incrementar la dosis a 40
mg semanales u 80 mg cada dos semanas.

Ninos y adolescentes con colitis ulcerosa

- Nifios y adolescentes desde 6 afios con un peso inferior a 40 kg.

La dosis habitual de Armixa® es de 80 mg (como dos inyecciones de 40 mg
en un dia) inicialmente, seguida de una dosis de 40 mg (como una inyec-
cion de 40 mg) dos semanas después. A partir de entonces, la dosis habi-
tual es de 40 mg en semanas alternas.

- Nifios y adolescentes desde 6 afios con un peso de 40 kg o superior.

La dosis habitual de Armixa® es de 160 mg (como 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 (como dos inyecciones de 40
mg en un dia) dos semanas después. A partir de entonces, la dosis habitual
es de 80 mg en semanas alternas.

Los pacientes que cumplan 18 afios mientras reciben tratamiento con 80
mg en semanas alternas 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 (como dos inyecciones en un dia), seguida de 40 mg en semanas al-
ternas comenzando una semana después de la dosis inicial. Debe continuar
inyectandose Armixa® durante el iempo que le haya indicado su médico.

En uveitis no infecciosa, se puede continuar el tratamiento con cortlcoeste-
roides u otros medicamentos que afectan el sistema inmune. Armixa® tam-
bién se puede administrar sélo.

Nifos y adolescentes desde los 2 afios de edad con uveitis crénica no
infecciosa

- Nifios y adolescentes desde 2 afios de edad con peso menora 30 kg.

La dosis habitual de Armixa® es de 20 mg en semanas alternas junto con
metotrexato.

Su médico puede prescribir una dosis inicial de 40 mg que puede ser admi-
nistrada 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 Armixa® es de 40 mg en semanas alternas junto con
metotrexato.

Su médico puede prescribir una dosis inicial de 80 mg que puede ser admi-
nistrada una semana antes de empezar con la pauta habitual.

¢Qué debo hacer en caso de sobredosis?

Si accidentalmente se inyecta una cantidad mayor de Armixa® o si se inyecta
con mas frecuencia que la pautada por su médico, debe informar de ello a su
médico. Siempre lleve la caja del medicamento consigo, incluso si esta vacia.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

¢Qué debe hacer si olvid6 usar Armixa®?

Si oIV|da administrarse unainyeccion, debe inyectarse la siguiente dosis de
Armixa® tan pronto como lo recuerde. Después se administrara la siguiente
dosis como habitualmente, como si no se hubiese olvidado una dosis.

Siinterrumpe el tratamiento con Armixa®

La decision de dejar de usar Armixa® debe ser discutida con su médico. Sus
sintomas pueden volver tras la interrupcion del tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a
sumédico.

5.¢ Cuales son los efectos adversos que puede tener Armixa®?

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. La mayoria de
los efectos adversos son leves a moderados. Sin embargo, algunos pue-
den ser graves y requerir tratamiento. Los efectos adversos pueden apare-
ceralmenos hasta 4 meses después de la tltima inyeccion de Armixa™.

Pongase en contacto con su médico inmediatamente si nota cualquiera de
los siguientes efectos:

- Erupcion grave, urticaria u otros signos de reaccion alérgica

-Hinchazoén de la cara, manos, pies

- Dificultad para respirar, tragar

- Falta de aliento al hacer ejercicio o al estar tumbado, hinchazén de pies

Pongase en contacto con su médico tan pronto como sea posible si nota al-
guno de los siguientes efectos:

- Signos de infeccion tales como fiebre, ganas de vomitar, heridas, proble-
mas dentales, sensacion de quemazon al orinar

- Sensacién 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 de alteraciones en la sangre como fiebre persistente,
cardenales, hemorragias y palidez

Los sintomas descritos anteriormente pueden ser signos de los efectos ad-
versos listados a continuacion, que se han observado con Armixa®segun la
frecuencia.

Muy frecuentes

- Infecciones del tracto respiratorio inferior (incluyendo resfriado, moqueo,
sinusitis, neumonia)

- Disminucién de glébulos blancos y rojos

- Aumento de lipidos (grasas) en sangre

-Dolor de cabeza

- Dolor abdominal

-Nauseas y vomitos

- Aumento de enzimas del higado

- Sarpullido

- Dolor muscular

- Reacciones en el lugar de inyeccion (incluyendo dolor, hinchazén, enroje-
cimiento o picor)



