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'V Dit medicijn staat onder extra toezicht. Dit zorgt ervoor dat
we snel nieuwe informatie over de veiligheid van dit medicijn
verkrijgen. Neem contact op met uw arts als u last krijgt van
bijwerkingen. Doe dit ook bij bijwerkingen die niet in de
bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen melden via het
Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb, website:
www.lareb.nl. Door bijwerkingen te melden helpt u ons aan
meer informatie over de veiligheid van dit medicijn.

Meer informatie

Deze informatie is ook terug te vinden op
www.sandoz.nl/rmm. Lees de bijsluiter voor meer
informatie over uw medicijn. Ga met vragen over uw
medicijn naar uw arts of apotheker.

Dit materiaal is goedgekeurd door het Nederlandse College ter
Beoordeling van Geneesmiddelen (www.cbg-meb.nl) op 27nov2019.
Februari 2023 V3 | NL-RMPv5.0.

Bel direct uw arts of regel medische verzorging als u een
van de volgende verschijnselen van deze mogelijke
ernstige bijwerkingen heeft.

Infecties: Koorts, rillingen, ongebruikelijk zweten, zich
onwel of vermoeider voelen dan normaal, ziek zijn of zich
ziek voelen (bijv. misselijkheid of braken), diarree,
maagpijn, verlies van eetlust of gewicht, hoest, bloed of
slijm ophoesten, kortademigheid, plasproblemen,
huidzweertjes, wondjes, spierpijn, gebitsproblemen.

Kanker: Nachtelijk zweten; zwelling van de lymfeklieren in
de nek, oksel, lies of andere gebieden; gewichtsverlies;
nieuwe huidletsels of verandering in huidletsels (zoals
huidvlekken of sproeten) die u al heeft; ernstige
onverklaarbare jeuk.

Problemen met het zenuwstelsel: Gevoelloosheid of
tintelingen, veranderd zicht, spierzwakte, onverklaarde
duizeligheid.

Vertel uw arts over alle ongebruikelijke verschijnselen
tijdens uw behandeling met adalimumab. Dit zijn niet
alle mogelijke verschijnselen van deze bijwerkingen.

Informatie voor u en de zorgverlener die betrokken is bij
uw medische zorg of behandeling

Datum van uw eerste injectie

Dosis van uw injectie

Datum van uw laatste injectie
(Als adalimumab niet meer wordt gebruikt)

Tuberculose (TB): Onderzoeken en behandeling

Vink het vakje aan als:

o U ooit op TB getest bent

o  De uitslag van een test voor TB ooit positief was

o U ooit medicijnen heeft gebruikt om TB te
behandelen of te voorkomen

(Als u het niet weet, overleg dan met uw arts)

Lees voor meer informatie de bijsluiter van adalimumab.
Als u nog andere vragen heeft, overleg dan met uw arts of
een andere zorgverlener.

Informatie voor de patiént

Let op bij gebruik van adalimumab. Adalimumab is het
werkzaam bestanddeel in het medicijn. Uw medicijn
kan ook een andere (merk)naam dragen. Kijk dus goed
over welk medicijn dit gaat.

Deze kaart bevat geselecteerde belangrijke
veiligheidsinformatie die u véér en tijdens de
behandeling met adalimumab moet weten.

e Houd deze kaart altijd bij u tot 4 maanden na uw
laatste injectie met dit middel.

e Laat deze kaart zien aan elke arts of zorgverlener
die u bezoekt.

e Schrijf informatie over alle testen of behandelingen
voor tuberculose die u heeft gehad achter op deze
kaart.

Op deze kaart staan niet alle mogelijke bijwerkingen.
Lees voor meer informatie over bijwerkingen de
bijsluiter van adalimumab of raadpleeg uw arts.
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Adalimumab is een geneesmiddel bedoeld voor de
behandeling van bepaalde ziektes die een deel van
het immuunsysteem beinvloeden. Hoewel dit middel
effectief kan zijn bij de behandeling van deze ziektes,
kunnen sommige mensen één of meer bijwerkingen
ondervinden. Het is belangrijk om de mogelijk
gunstige effecten en mogelijke bijwerkingen van dit
middel met uw arts te bespreken. Deze kunnen per
persoon verschillen.

e Het doel van deze kaart is u te informeren over
enkele mogelijke bijwerkingen van adalimumab.

e Enkele van de ernstige bijwerkingen die kunnen
optreden zijn infecties, kanker en problemen met
het zenuwstelsel.

e Ditzijn niet alle mogelijke bijwerkingen van dit
middel.

Om er zeker van te zijn dat adalimumab goed en veilig
voor u werkt, moet u regelmatig met uw arts
bespreken hoe het met u gaat. Als er iets aan uw
gezondheidstoestand verandert, zeg dat dan direct
tegen uw arts.

V66r behandeling met adalimumab

Vertel uw arts over al uw gezondheidsproblemen en
alle medicijnen die u gebruikt. Dit zal u en uw arts
helpen bij het beslissen of dit middel goed voor u is.

Vertel uw arts als u:

e  Eeninfectie of verschijnselen van een infectie
heeft (zoals koorts, wondjes, gevoel van
vermoeidheid, gebitsproblemen).

e Tuberculose heeft of in nauw contact bent
geweest met iemand die tuberculose heeft.

e  Kanker heeft (gehad).

e last heeft van gevoelloosheid of tintelingen of
een probleem heeft dat uw zenuwstelsel
beinvloedt, zoals multiple sclerose.

Uw arts moet u controleren op tekenen en
verschijnselen van tuberculose voordat met dit
middel wordt gestart. Mogelijk moet u voor
tuberculose worden behandeld voordat u start met
dit middel.

Vaccinaties voor u
Vaccinaties zijn toegestaan, behalve met levende
vaccins.

Vaccinaties voor uw pasgeboren kind (indien van
toepassing)

Als u adalimumab krijgt tijdens de zwangerschap,
informeer dan de arts van uw kind voordat uw kind
gevaccineerd wordt. Uw kind mag geen levende
vaccins ontvangen zoals BCG (ter voorkoming van
tuberculose), binnen 5 maanden na uw laatste
adalimumab-injectie tijdens de zwangerschap.

Tijdens behandeling met adalimumab

e  Houd uw arts op de hoogte over hoe dit middel
bij u werkt.

e Hetis belangrijk om uw arts direct te bellen over
eventuele ongebruikelijke verschijnselen die u
mogelijk zult krijgen. Dit helpt ervoor te zorgen
dat u de juiste zorg krijgt. Tevens verkleint het de
kans dat een bijwerking erger wordt.

e Veel bijwerkingen, waaronder infecties, kunnen
worden behandeld als u direct uw arts
informeert.

e Alsu een bijwerking krijgt, zal uw arts besluiten
of u met dit middel moet stoppen of doorgaan.
Het is belangrijk om met uw arts te overleggen
om te achterhalen wat het beste voor u is.

e  Omdat bijwerkingen kunnen optreden na uw
laatste dosis adalimumab, moet u uw arts
informeren over alle problemen die optreden tot
70 dagen na uw laatste injectie met dit middel.

Vertel uw arts over: Alle nieuwe medische aandoeningen
die u heeft. Nieuwe medicijnen die u gebruikt. Alle
operaties die voor u gepland staan.

Sommige mensen die dit middel gebruiken kunnen
ernstige bijwerkingen krijgen, waaronder:

Infecties: Dit middel kan mensen helpen bij bepaalde
vormen van ontstekingsziektes. Het doet dit door een deel
van het immuunsysteem te blokkeren. Maar datzelfde deel
van het immuunsysteem helpt ook om infecties te
bestrijden. Dat betekent dat dit middel u vatbaarder kan
maken voor infecties; ook kunnen infecties die u al heeft
verergeren. Het betreft onder meer infecties als
verkoudheid of ernstigere infecties zoals tuberculose.

Kanker: Wanneer u dit middel gebruikt, kan het risico op
het ontwikkelen van bepaalde vormen van kanker
toenemen.

Problemen met het zenuwstelsel: Sommige mensen
hebben met dit middel nieuwe of ergere problemen met
het zenuwstelsel gekregen, waaronder multiple sclerose.

Dit zijn niet alle mogelijke bijwerkingen die tijdens de
behandeling met dit middel kunnen optreden. Lees voor
meer informatie de bijsluiter van adalimumab.
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V¥ Dit medicijn staat onder extra toezicht. Dit zorgt ervoor
dat we snel nieuwe informatie over de veiligheid van dit
medicijn verkrijgen. Neem contact op met uw arts als u last
krijgt van bijwerkingen. Doe dit ook bij bijwerkingen die niet
in de bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen melden via het
Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb, website:
www.lareb.nl. Door bijwerkingen te melden helpt u ons aan
meer informatie over de veiligheid van dit medicijn.

Meer informatie

Deze informatie is ook terug te vinden op
www.sandoz.nl/rmm. Lees de bijsluiter voor meer
informatie over uw medicijn. Ga met vragen over uw
medicijn naar uw arts of apotheker.

Dit materiaal is goedgekeurd door het Nederlandse College ter
Beoordeling van Geneesmiddelen (www.cbg-meb.nl) op 27nov2019.
Februari 2023 V3 | NL-RMPv5.0.

Bel direct de arts van uw kind of regel medische verzorging
als hij of zij een van de volgende verschijnselen van deze
mogelijke ernstige bijwerkingen heeft.

Infecties: Koorts, rillingen, ongebruikelijk zweten, zich onwel
of vermoeider voelen dan normaal, ziek zijn of zich ziek
voelen (bijv. misselijkheid of braken), diarree, maagpijn,
verlies van eetlust of gewicht, hoest, bloed of slijm
ophoesten, kortademigheid, plasproblemen, huidzweertjes,
wondjes, spierpijn, gebitsproblemen.

Kanker: Nachtelijk zweten; zwelling van de lymfe- klieren in
de nek, oksel, lies of andere gebieden; gewichtsverlies;
nieuwe huidletsels of verandering in huidletsels (zoals
huidvlekken of sproeten) die uw kind al heeft; ernstige
onverklaarbare jeuk.

Problemen met het zenuwstelsel: Gevoelloosheid of
tintelingen, veranderd zicht, spierzwakte, onverklaarde
duizeligheid.

Vertel de arts van uw kind over alle ongebruikelijke
verschijnselen die uw kind tijdens behandeling met dit
middel kan krijgen. Dit zijn niet alle mogelijke
verschijnselen van deze bijwerkingen.

Informatie voor u en de zorgverlener die betrokken is
bij de medische zorg of behandeling van uw kind

Datum van eerste injectie van uw kind

Dosis van injectie van uw kind

Datum van laatste injectie van uw kind
(Als adalimumab niet meer wordt gebruikt)

Tuberculose (TB): Onderzoeken en behandeling

Vink het vakje aan als:

o Uw kind ooit op TB getest is

o  De uitslag van een test voor TB ooit positief was

o Uw kind ooit medicijnen heeft gebruikt om TB te
behandelen of te voorkomen

(Als u het niet weet, overleg met de arts van uw kind)

Lees voor meer informatie de bijsluiter van adalimumab.
Als u nog andere vragen heeft, overleg dan met de arts
van uw kind of een andere zorgverlener.

Informatie voor kinderen

Let op bij gebruik van adalimumab. Adalimumab is het
werkzaam bestanddeel in het medicijn. Uw medicijn
kan ook een andere (merk)naam dragen. Kijk dus goed
over welk medicijn dit gaat.

Deze kaart bevat geselecteerde belangrijke
veiligheidsinformatie die u voér en tijdens de
behandeling van uw kind met adalimumab moet weten.

e Houd deze kaart altijd bij u tot 4 maanden na de
laatste injectie van uw kind met dit middel.

e  Laat deze kaart zien aan elke arts of zorgverlener
die uw kind bezoekt.

e Schrijf informatie over alle testen of behandelingen
voor tuberculose die uw kind heeft gehad achter op
deze kaart.

Op deze kaart staan niet alle mogelijke bijwerkingen.
Lees voor meer informatie over bijwerkingen de
bijsluiter van adalimumab of raadpleeg de arts van uw
kind.



Adalimumab is een geneesmiddel bedoeld voor de
behandeling van bepaalde ziektes die een deel van
het immuunsysteem beinvloeden. Hoewel dit middel
effectief kan zijn bij de behandeling van deze ziektes,
kunnen sommige mensen één of meer bijwerkingen
ondervinden. Het is belangrijk om de mogelijk
gunstige effecten en mogelijke bijwerkingen van dit
middel met de arts van uw kind te bespreken. Deze
kunnen per persoon verschillen.

e Het doel van deze kaart is u te informeren over
enkele mogelijke bijwerkingen van adalimumab.

e Enkele van de ernstige bijwerkingen die kunnen
optreden zijn infecties, kanker en problemen met
het zenuwstelsel.

e Ditzijn niet alle mogelijke bijwerkingen van dit
middel.

Om er zeker van te zijn dat adalimumab goed en veilig
voor uw kind werkt, moet u regelmatig met zijn of haar
arts bespreken hoe het met uw kind gaat. Als er iets
aan de gezondheidstoestand van uw kind verandert,
zeg dat dan direct tegen zijn of haar arts.

V66r behandeling met adalimumab

Vertel de arts van uw kind over al zijn of haar
gezondheidsproblemen en alle medicijnen die hij of zij
gebruikt. Dit zal u en de arts van uw kind helpen bij
het beslissen of dit middel goed voor uw kind is.

Vertel de arts van uw kind als hij of zij:

e Eeninfectie of verschijnselen van een infectie
heeft (zoals koorts, wondjes, gevoel van
vermoeidheid, gebitsproblemen).

e Tuberculose heeft of in nauw contact bent
geweest met iemand die tuberculose heeft.

e Kanker heeft (gehad).

e last heeft van gevoelloosheid of tintelingen of
een probleem heeft dat zijn of haar zenuwstelsel
beinvloedt, zoals multiple sclerose.

De arts moet uw kind controleren op tekenen en
verschijnselen van tuberculose voordat met dit middel
wordt gestart. Mogelijk moet uw kind voor tuberculose
worden behandeld voordat hij of zij start met dit
middel.

Vaccinaties voor uw kind
Vaccinaties zijn toegestaan, behalve met levende
vaccins.

Vaccinaties voor de pasgeboren baby van uw kind (indien van
toepassing)

Als uw kind adalimumab krijgt tijdens haar zwangerschap,
informeer dan de arts van haar baby voordat de baby
gevaccineerd wordt. De baby van uw kind mag geen levende
vaccins ontvangen zoals BCG (ter voorkoming van
tuberculose), binnen 5 maanden na de laatste
adalimumab-injectie van uw kind tijdens de zwangerschap.

Tijdens behandeling met adalimumab

e Houd de arts van uw kind op de hoogte over hoe dit
middel bij uw kind werkt.

e Hetis belangrijk om de arts van uw kind direct te
bellen over eventuele ongebruikelijke verschijnselen
die uw kind mogelijk zal krijgen. Dit helpt ervoor te
zorgen dat uw kind de juiste zorg krijgt. Tevens
verkleint het de kans dat een bijwerking erger wordt.

e Veel bijwerkingen, waaronder infecties, kunnen
worden behandeld als u direct de arts van uw kind
informeert.

e Als uw kind een bijwerking krijgt, zal zijn of haar arts
besluiten of uw kind met dit middel moet stoppen of
doorgaan. Het is belangrijk om met de arts van uw
kind te overleggen om te achterhalen wat het beste
voor uw kind is.

e Omdat bijwerkingen kunnen optreden bij uw kind, na
de laatste dosis adalimumab, moet u zijn of haar arts
informeren over alle problemen die optreden tot
4 maanden na de laatste injectie van uw kind met dit
middel.

Vertel de arts van uw kind over: Alle nieuwe medische
aandoeningen die uw kind heeft. Nieuwe medicijnen die
uw kind gebruikt. Alle operaties die voor uw kind gepland
staan.

Sommige mensen kunnen ernstige bijwerkingen krijgen,
waaronder:

Infecties: Dit middel kan mensen helpen bij bepaalde
vormen van ontstekingsziektes. Het doet dit door een
deel van het immuunsysteem te blokkeren. Maar
datzelfde deel van het immuunsysteem helpt ook om
infecties te bestrijden. Dat betekent dat dit middel uw
kind vatbaarder kan maken voor infecties; ook kunnen
infecties die hij of zij al heeft verergeren. Het betreft
onder meer infecties als verkoudheid of ernstigere
infecties zoals tuberculose.

Kanker: wanneer uw kind adalimumab gebruikt, kan het
risico op het ontwikkelen van bepaalde vormen van
kanker toenemen.

Problemen met het zenuwstelsel: Sommige mensen
hebben met adalimumab nieuwe of ergere problemen
met het zenuwstelsel gekregen, waaronder multiple
sclerose.

Dit zijn niet alle mogelijke bijwerkingen die tijdens
behandeling met dit middel kunnen optreden. Lees voor
meer informatie de bijsluiter van adalimumab.



