
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על-פי מרשם רופא בלבד

TMיומירה
20 מ"ג
40 מ"ג
80 מ"ג

תמיסה להזרקה במזרק מוכן להזרקה
חומר פעיל וריכוזו: אדאלימומאב 100 מ"ג/1 מ"ל
כל מזרק של יומירה 20 מ"ג מוכן להזרקה מכיל:

adalimumab 20 mg/0.2 ml 		  אדאלימומאב 20 מ"ג ב- 0.2 מ"ל
כל מזרק של יומירה 40 מ"ג מוכן להזרקה מכיל:

adalimumab 40 mg/0.4 ml 		  אדאלימומאב 40 מ"ג ב- 0.4 מ"ל
כל מזרק של יומירה 80 מ"ג מוכן להזרקה מכיל:

adalimumab 80 mg/0.8 ml 		  אדאלימומאב 80 מ"ג ב- 0.8 מ"ל
לרשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים - ראה סעיף 6 "מידע נוסף" בעלון זה.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך/עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 
אם נראה לך כי מחלתם/מצבם הרפואי דומה.

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לך או 
לילדך וכן לבני שני המינים.

בנוסף לעלון, לתכשיר יומירה קיים ׳כרטיס מידע בטיחותי למטופל׳. כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי 
חשוב, שעליך לדעת, לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול ביומירה ולפעול על פיו. יש לעיין ב׳כרטיס 
מידע בטיחותי למטופל׳ ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש לשמור את הכרטיס לעיון 

נוסף במידת הצורך.

לתשומת ליבך, חשוב שבכל פעם שאתה מקבל את התרופה בבית המרקחת, תוודא שאתה מקבל 
את אותה התרופה שרשם לך הרופא המומחה המטפל בך. אם התרופה שקיבלת נראית שונה מזו 
שאתה מקבל בדרך כלל או שהנחיות השימוש השתנו, אנא פנה מיד לרוקח לוודא שקיבלת את 
התרופה הנכונה. כל החלפה או שינוי מינון של תרופה המכילה אדאלימומאב )החומר הפעיל בתרופה( 
חייבים להתבצע אך ורק על-ידי הרופא המומחה המטפל. אנא בדוק כי שמו המסחרי של התכשיר 

שרשם לך הרופא המומחה במרשם, הינו זהה לשם התרופה שקיבלת מהרוקח.

למה מיועדת התרופה? 	)1
יומירה מיועדת לטיפול ב:

דלקת מפרקים שגרונית )rheumatoid arthritis( פעילה, בינונית עד חמורה, במבוגרים, כאשר טיפול  	∙
מקובל אחר לא הצליח.

דלקת מפרקים שגרונית )rheumatoid arthritis( חמורה, פעילה ומתקדמת במבוגרים אשר לא  	∙
.)methotrexate( טופלו בעבר עם מתוטרקסאט

דלקת מפרקים שגרונית בילדים ובמתבגרים )polyarticular juvenile idiopathic arthritis( פעילה,  	∙
מגיל שנתיים עד 17, כאשר טיפול מקובל אחר לא הצליח.

דלקת חוליות מקשחת )ankylosing spondylitis( פעילה וחמורה, במבוגרים, כאשר טיפול מקובל  	∙
אחר לא הצליח.

 axial spondyloarthritis( אקסיאל ספונדילוארטריטיס ללא עדויות רדיוגרפיות לדלקת חוליות מקשחת 	∙
without radiographic evidence of ankylosing spondylitis( חמורה במבוגרים, כאשר הייתה 

.)NSAIDs( תגובה לא מספקת או אי סבילות לתרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידיות
דלקת מפרקים ספחתית )psoriatic arthritis( פעילה ומתקדמת, במבוגרים, כאשר טיפול מקובל  	∙

אחר לא הצליח.
ספחת רובדית )plaque psoriasis( בינונית עד חמורה במבוגרים שמועמדים לטיפול סיסטמי. 	∙

ספחת רובדית )plaque psoriasis( חמורה בילדים ומתבגרים מגיל 4 עד 17, כאשר טיפול מקומי  	∙
מקובל או טיפול באור )פוטותרפיה( אינו מתאים או לא הצליח.

מחלת קרוהן )Crohn’s disease( פעילה, בינונית עד חמורה, בילדים מגיל 6 עד 17 שנים, כאשר  	∙
טיפול מקובל אחר לא הצליח, או שאינו מתאים.

מחלת קרוהן )Crohn’s disease( פעילה, בינונית עד חמורה, במבוגרים, כאשר טיפול מקובל אחר  	∙
לא הצליח, או שאינו מתאים.

דלקת כיבית בינונית עד חמורה של המעי הגס )ulcerative colitis( במבוגרים, כאשר טיפול מקובל  	∙
אחר לא הצליח, או במטופלים שלא יכולים לקבל טיפולים מקובלים אחרים.

הידראדניטיס סופורטיבה )hidradenitis suppurativa( פעילה בדרגה בינונית עד חמורה במבוגרים  	∙
ובמתבגרים מעל גיל 12, כאשר טיפול מקובל לא הצליח.

 )Enthesitis-related arthritis - דלקת מפרקים הקשורה לאנתזיטיס )דלקת אזורי החיבור של הגיד לעצם 	∙
פעילה במטופלים מגיל 6 ומעלה, כאשר טיפול מקובל אחר לא הצליח או שאינו מתאים.

מחלת בכצ'ט המתבטאת במעי )Intestinal Behcet’s disease(, כאשר טיפול מקובל אחר לא  	∙
הצליח.

אובאיטיס )Uveitis( - דלקת של הענביה )כוללת, אחורית או אמצעית(, ממקור לא זיהומי, במבוגרים,  	∙
כאשר טיפול בסטרואידים אינו מתאים או אינו מספק.

אובאיטיס )Uveitis( - דלקת של הענביה, ממקור לא זיהומי, בילדים מגיל 2, כאשר טיפול מקובל  	∙
אחר לא הצליח או שאינו מתאים.

.)adalimumab( יומירה מכילה את החומר הפעיל, אדאלימומאב
החומר הפעיל ביומירה, אדאלימומאב )adalimumab(, הוא נוגדן חד-שבטי ממקור אנושי.

 )adalimumab( נוגדנים חד-שבטיים הם חלבונים שנקשרים למטרות מסויימות. המטרה של אדאלימומאב
היא חלבון הנקרא טומור נקרוזיס פקטור )TNFα(, שמעורב במערכת החיסון )הגנה( ומצוי ברמות 
גבוהות במחלות הדלקתיות המפורטות מעלה. באמצעות קישור ל- TNFα, יומירה מפחיתה את 

התהליך הדלקתי במחלות אלה.
אין מידע לגבי שימוש ביומירה בילדים מתחת לגיל שנתיים.

.TNF קבוצה תרפויטית: חסם
לפני השימוש בתרופה 	)2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה  	∙
סעיף 6 "מידע נוסף"(.

יש לך שחפת פעילה או זיהומים חמורים אחרים )ראה "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש  	∙
בתרופה"(. חשוב שתיידע את הרופא אם יש לך תסמינים של זיהום, כגון חום, פצעים, תחושת 

עייפות ובעיות שיניים.
יש לך אי ספיקת לב בדרגה בינונית או חמורה. חשוב שתיידע את הרופא שלך אם יש או הייתה  	∙

לך בעיה לבבית חמורה )ראה "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול ביומירה, ידע את הרופא שלך:

תגובות אלרגיות
אם אתה סובל מתגובות אלרגיות עם תסמינים כגון לחץ בחזה, צפצופים בנשימה, סחרחורת,  	∙
נפיחות או פריחה, אל תזריק עוד יומירה ופנה מיד לרופא שלך, מאחר ובמקרים נדירים התגובות 

הללו עלולות להיות מסכנות חיים.
זיהומים

אם יש לך זיהום, כולל זיהום ממושך או זיהום מקומי )למשל כיב ברגל( היוועץ ברופא שלך לפני  	∙
השימוש ביומירה. אם אינך בטוח, פנה לרופא שלך.

אתה עלול ללקות בזיהומים בקלות רבה יותר במהלך קבלת טיפול ביומירה. סיכון זה עלול להחמיר  	∙
אם יש לך בעיה בריאות. זיהומים אלו עלולים להיות רציניים וכוללים:

שחפת 	∙
זיהומים שנגרמים על-ידי נגיפים, פטריות, טפילים או חיידקים 	∙

)]sepsis[ זיהומים חמורים בדם )אלח דם 	∙
במקרים נדירים, זיהומים אלו עלולים להיות מסכני חיים. חשוב לספר לרופא שלך אם מופיעים אצלך  	
תסמינים, כגון חום, פצעים, תחושת עייפות או בעיות שיניים. ייתכן והרופא שלך ימליץ להפסיק 

את הטיפול ביומירה באופן זמני.
היוועץ ברופא שלך אם אתה גר או מטייל באזורים שבהם זיהומים פטרייתיים נפוצים מאוד )כגון  	∙
היסטופלסמוזיס ]histoplasmosis[, קוקסידיודומיקוזיס ]coccidioidomycosis[ או בלסטומיקוזיס 

.)]blastomycosis[
היוועץ ברופא שלך אם היו לך זיהומים חוזרים ונשנים או מצבים אחרים המעלים את הסיכון לזיהומים. 	∙
אם הנך מעל גיל 65, אתה עלול להיות רגיש יותר לזיהומים בזמן הטיפול ביומירה. הרופא שלך ואתה  	∙
צריכים להפנות תשומת לב מיוחדת לסימנים של זיהום בזמן קבלת טיפול ביומירה. חשוב לספר לרופא 

שלך אם מופיעים אצלך תסמינים של זיהום כגון חום, פצעים, תחושת עייפות או בעיות שיניים.
שחפת

חשוב מאוד שתספר לרופא שלך אם הייתה לך אי פעם שחפת או אם היית במגע קרוב עם אדם  	∙
שסבל בעבר משחפת. אם יש לך שחפת פעילה אל תשתמש ביומירה.

מאחר שדווח על מקרים של שחפת בקרב חולים שטופלו ביומירה, הרופא שלך יבדוק אם יש לך  	∙
סימנים או תסמינים של שחפת לפני שתתחיל את הטיפול ביומירה. זה יכלול הערכה רפואית 
מקיפה, כולל ההיסטוריה הרפואית שלך ובדיקות אבחון מתאימות )כגון, רנטגן חזה ובדיקה לגילוי 
שחפת(. הביצוע והתוצאות של בדיקות אלו צריכים להיות מתועדים ב- 'כרטיס מידע בטיחותי 

למטופל' שלך.
שחפת עלולה להתפתח במהלך הטיפול גם אם קיבלת טיפול מונע נגד שחפת. 	∙

פנה מיד לרופא שלך, אם מופיעים תסמינים של שחפת )כגון שיעול מתמשך, ירידה במשקל, חוסר  	∙
אנרגיה, חום נמוך(, או של זיהום כלשהו אחר במהלך או לאחר הטיפול עם יומירה.

B דלקת כבד נגיפית מסוג
ספר לרופא שלך אם אתה נשא של נגיף דלקת כבד מסוג B (Hepatitis B - HBV), אם יש לך  	∙
דלקת כבד נגיפית מסוג B פעילה או אם אתה חושב שאתה נמצא בסיכון להידבק בדלקת כבד 

.B נגיפית מסוג
על הרופא שלך לבצע בדיקות ל- HBV. באנשים נשאי HBV, יומירה עלולה לגרום לפעילות  	∙

מחודשת שלו.
במקרים נדירים, בעיקר אם אתה נוטל תרופות אחרות שמדכאות את המערכת החיסונית, פעילות  	∙

מחודשת של נגיף HBV יכולה להיות מסכנת חיים.
הליך או ניתוח דנטלי

אם אתה עומד לעבור הליכים או ניתוח דנטלי, עליך ליידע את הרופא שלך שאתה נוטל יומירה.  	∙
ייתכן והרופא שלך ימליץ להפסיק את הטיפול ביומירה באופן זמני.

מחלות המערבות תהליכי דמיאליניזציה
אם אתה סובל או מפתח מחלה המערבת תהליכי דמיאליניזציה )מחלה שמשפיעה על השכבה  	∙
המבודדת מסביב לעצבים, כמו טרשת נפוצה(, הרופא שלך יחליט אם עליך לקבל או להמשיך לקבל 
יומירה. ספר מיד לרופא שלך אם אתה מרגיש סימפטומים כגון שינויים בראייה, חולשה בידיים או 

ברגליים או חוסר תחושה או עקצוץ בכל חלק בגוף.
חיסונים

חיסונים מסוימים עלולים לגרום לזיהומים ואין לקבל אותם בעת הטיפול ביומירה. 	∙
היוועץ ברופא שלך לפני שאתה מקבל חיסון כלשהו. 	∙

במידת האפשר, מומלץ שילדים יקבלו את כל החיסונים המתוכננים לגילם לפני תחילת הטיפול  	∙
ביומירה.

אם טופלת ביומירה במהלך ההיריון, התינוק שלך עלול להיות בסיכון גדול יותר ללקות בזיהום  	∙
במהלך כחמישה חודשים לאחר המנה האחרונה שקיבלת בזמן ההיריון. חשוב לדווח לרופאים 
ולצוות המטפל בתינוקך שטופלת ביומירה בזמן ההיריון, כדי שהם יוכלו להחליט מתי התינוק 

שלך יוכל לקבל חיסונים.
אי ספיקת לב

אם יש לך אי ספיקת לב קלה ואתה מטופל ביומירה, המצב של אי ספיקת הלב שלך צריך להיות  	∙
מנוטר בקפדנות על-ידי הרופא שלך. חשוב שתספר לרופא שלך אם יש לך או הייתה לך בעיה 
לבבית חמורה. אם מתפתחים תסמינים חדשים של אי ספיקת לב או שהתסמינים הקיימים מחמירים 
)למשל: קוצר נשימה או התנפחות של כפות הרגליים(, יש לפנות מיד לרופא שלך. הרופא שלך 

יחליט אם עליך לקבל יומירה.
חום, חבורות, דימום או חיוורון

בחולים מסוימים הגוף לא מצליח לייצר כמות מספקת של תאי דם שנלחמים בזיהומים או מסייעים  	∙
בהפסקה של דימום. ייתכן והרופא שלך יחליט להפסיק את הטיפול.

אם מתפתח אצלך חום שאינו חולף, חבורות קלות, אם אתה מדמם בקלות רבה, או אם אתה  	
נראה חיוור מאוד, פנה מיד לרופא שלך.

סרטן
תוארו מקרים נדירים מאוד של סוגים מסוימים של סרטן אצל מבוגרים וילדים שטופלו ביומירה או  	∙

בחסמי TNF אחרים.
אנשים עם דלקת מפרקים שגרונית קשה יותר, שסובלים מן המחלה לאורך זמן, עלולים להיות  	∙
בעלי סיכון גבוה מהממוצע לחלות בלימפומה )סרטן הפוגע במערכת הלימפטית( ולוקמיה )סרטן 

הפוגע במח העצם ובדם(.
אם אתה מטופל ביומירה, הסיכון ללקות בלימפומה, בלוקמיה או בסרטן מסוג אחר עלול לעלות. 	∙

במקרים נדירים נצפה סוג נדיר וקשה של לימפומה במטופלים הלוקחים יומירה. חלק ממטופלים  	
.)6-mercaptopurine( או 6-מרקאפטופורין )azathioprine( אלו טופלו גם באזאתיופרין

 )6-mercaptopurine( או 6-מרקאפטופורין )azathioprine( ספר לרופא שלך אם אתה נוטל אזאתיופרין 	∙
יחד עם יומירה.

מקרים של סרטן העור שאינו מלנומה נצפו במטופלים הלוקחים יומירה. 	∙
יש לספר לרופא שלך אם במהלך או לאחר הטיפול מופיעים נגעים עוריים חדשים או אם חל  	∙

שינוי בנגעים קיימים.
דווחו מקרים של מחלות סרטן שאינן לימפומה אצל מטופלים שנטלו חסם TNF אחר ואשר חולים  	∙
 Chronic Obstructive( בסוג מסויים של מחלת ריאות הנקראת מחלת ריאות חסימתית כרונית
COPD - Pulmonary Disease(. אם יש לך מחלת ריאות חסימתית כרונית, או אם אתה מעשן 

כבד, עליך להיוועץ ברופא שלך האם טיפול בחסם TNF מתאים לך.
מחלה אוטואימונית

במקרים נדירים, הטיפול ביומירה יכול לגרום לתסמונת דמויית לופוס )זאבת(. פנה לרופא שלך אם  	∙
מופיעים תסמינים כגון פריחה ממושכת ולא מוסברת, חום, כאבי פרקים או עייפות.

ילדים ומתבגרים
חיסונים: במידת האפשר, ילדים צריכים לקבל את כל החיסונים הנדרשים לפני תחילת הטיפול ביומירה.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 

תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
אין ליטול יומירה עם תרופות המכילות את החומרים הפעילים הבאים עקב סיכון מוגבר לזיהומים 

חמורים:
)anakinra( אנאקינרה 	∙

)abatacept( אבאטאספט 	∙
תרופות אלו משמשות לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית.

ניתן לקחת יומירה יחד עם:
)methotrexate( מתוטרקסאט 	∙

תרופות מסויימות מסוג Disease-modifying anti-rheumatic agents לטיפול בדלקת מפרקים )כגון  	∙
 ]leflunomide[ לפלונומיד ,]hydroxychloroquine[ הידרוקסיכלורוקווין ,]sulfasalazine[ סולפסלאזין

ותכשירי זהב להזרקה(
.)NSAIDs( סטרואידים או משככי כאבים, כולל תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידיות 	∙

אם יש לך שאלות, שאל את הרופא שלך.
היריון והנקה

עלייך לשקול את השימוש באמצעי מניעה נאותים למניעת היריון ולהמשיך להשתמש בהם במשך  	∙
5 חודשים לפחות לאחר הטיפול האחרון ביומירה.

אם את בהיריון, חושבת שייתכן ואת בהיריון או את מתכננת היריון, היוועצי ברופא שלך בנוגע לנטילת  	∙
תרופה זו.

שימוש ביומירה במהלך היריון יעשה רק אם יש צורך. 	∙
במחקר שבדק שימוש בנשים בהיריון, לא נמצא סיכון גבוה יותר למומים מולדים כאשר האם קיבלה  	∙

יומירה במהלך ההיריון בהשוואה לאמהות עם אותה המחלה שלא קיבלו יומירה.
ניתן ליטול יומירה במהלך הנקה. 	∙

אם קיבלת יומירה במהלך ההיריון, תינוקך עלול להיות בסיכון מוגבר לפתח זיהומים. 	∙
חשוב לעדכן את רופא הילדים המטפל בתינוקך ואת הצוות הרפואי במרפאה ובטיפת חלב כי נטלת  	∙
יומירה במהלך ההיריון, לפני שתינוקך מקבל חיסון כלשהו. למידע נוסף על חיסונים, ראי סעיף 

"אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה".
נהיגה ושימוש במכונות

ליומירה עלולה להיות השפעה זעירה על היכולת לנהוג, לרכב על אופניים או להפעיל מכונות. לאחר 
טיפול ביומירה תיתכן תחושת סחרחורת והפרעות בראייה.

עישון
אם אתה מעשן כבד, עליך להיוועץ ברופא המטפל שלך האם הטיפול בחסם TNF מתאים לך )ראה 

מידע נוסף בסעיף "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(.

כיצד תשתמש בתרופה? 	)3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא המטפל בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת הנטילה

יומירה במזרק מוכן להזרקה מוזרקת מתחת לעור )שימוש תת-עורי(.
הוראות מפורטות על איך להזריק יומירה מופיעות בסעיף 7 'הוראות שימוש'.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם בטעות הזרקת יומירה לעיתים קרובות יותר מכפי שהרופא שלך או הרוקח הורה לך, עליך להתקשר 
לרופא שלך או לרוקח ולדווח להם על כך. תמיד הבא את אריזת התרופה איתך, גם אם היא ריקה.

אם שכחת להזריק יומירה
אם שכחת להזריק יומירה, יש להזריק את המנה הבאה מיד כשתזכר. את המנה הבאה לאחר מכן 

יש ליטול על-פי התכנון המקורי, אם לא היית שוכח מנה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אם הפסקת ליטול יומירה

יש לדון עם הרופא שלך בנוגע להפסקת נטילת יומירה. ייתכן והתסמינים שלך יחזרו עם הפסקת 
נטילת יומירה.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 
אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי 	)4

כמו בכל תרופה, השימוש בתכשיר עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

רוב תופעות הלוואי הן קלות עד בינוניות. עם זאת, חלק מתופעות הלוואי עלולות להיות חמורות 
ולהצריך טיפול.

תופעות לוואי עלולות להתרחש עד 4 חודשים לפחות אחרי הטיפול האחרון ביומירה.
יש לפנות מיד לרופא שלך אם אתה מבחין באחד מהתסמינים הבאים:

פריחה חמורה, סרפדת או סימנים אחרים לתגובה אלרגית 	∙
נפיחות בפנים, בידיים, בכפות הרגליים 	∙

קשיי נשימה, קשיי בליעה 	∙
קוצר נשימה בפעילות גופנית או בשכיבה או התנפחות של כפות הרגליים 	∙

יש לפנות לרופא שלך בהקדם האפשרי אם אתה מבחין באחד מהתסמינים הבאים:
סימנים המעידים על זיהום, כגון חום, בחילה, פצעים, בעיות שיניים, צריבה במתן שתן 	∙

תחושת חולשה או עייפות 	∙
שיעול 	∙
עקצוץ 	∙

חוסר תחושה 	∙
ראייה כפולה 	∙

חולשה בזרוע או ברגל 	∙
חבורה או פצע פתוח שאינו מגליד 	∙

סימנים ותסמינים המעידים על הפרעות במערכת הדם כגון חום ממושך, חבורות, דימום, חיוורון 	∙
התסמינים שתוארו לעיל יכולים להיות סימנים של תופעות הלוואי שלהלן, שנצפו עם יומירה.

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(:
תגובות באזור ההזרקה )כולל כאב, נפיחות, אדמומיות או גרד( 	∙

זיהומים בדרכי הנשימה )כולל התקררות, נזלת, זיהום בסינוסים, דלקת ריאות( 	∙
כאב ראש 	∙
כאב בטן 	∙

בחילה והקאה 	∙
פריחה 	∙

כאבים בשרירי השלד 	∙
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(:

זיהומים חמורים )כולל אלח דם ושפעת( 	∙
זיהומים במעי )כולל דלקת קיבה ומעי ]גסטרואנטריטיס[( 	∙

זיהומים בעור )כולל צלוליטיס, שלבקת חוגרת( 	∙
זיהומים באוזניים 	∙

זיהומים בחלל הפה )כולל זיהומים בשיניים ופצעי קור( 	∙
זיהומים במערכת הרבייה 	∙

זיהום בדרכי השתן 	∙
זיהומים פטרייתיים 	∙
זיהומים במפרקים 	∙

גידולים שפירים 	∙
סרטן העור 	∙

תגובות אלרגיות )כולל אלרגיה עונתית( 	∙
התייבשות 	∙

שינויים במצב הרוח )כולל דיכאון( 	∙
חרדה 	∙

קשיים בשינה 	∙
הפרעות בתחושה, כגון תחושה של עקצוץ, דקירה או חוסר תחושה 	∙

מיגרנה 	∙
לחץ על שורש העצב )כולל כאבי גב תחתון וכאבי רגליים( 	∙

הפרעות בראייה 	∙
דלקת עיניים 	∙

דלקת של העפעף ונפיחות העין 	∙
ורטיגו )תחושת סחרחורת( 	∙

תחושה של דפיקות לב מהירות 	∙
לחץ דם גבוה 	∙

סומק 	∙
שטף דם )הצטברות דם מחוץ לכלי הדם( 	∙

שיעול 	∙
אסטמה 	∙

קוצר נשימה 	∙
דימום בקיבה ובמעי 	∙

הפרעה בעיכול )קושי בעיכול, נפיחות, צרבת( 	∙
רפלוקס חומצי 	∙

תסמונת סיקה )כולל יובש בעיניים ויובש בפה( 	∙
גרד 	∙

פריחה מגרדת 	∙
חבורות 	∙

דלקת בעור )כגון אקזמה( 	∙
הישברות של הציפורניים בכפות הידיים ובבהונות הרגליים 	∙

הזעה מוגברת 	∙
נשירת שיער 	∙

התחלה או החמרה של ספחת )פסוריאזיס( 	∙
התכווצויות שרירים 	∙

דם בשתן 	∙
בעיות כלייתיות 	∙

כאב בחזה 	∙
בצקת )התנפחות( 	∙

חום 	∙
ירידה במספר טסיות הדם המעלה את הסיכון לדימומים או לחבורות 	∙

החלמה לקויה 	∙
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(:

זיהומים אופורטוניסטיים )הכוללים שחפת וזיהומים אחרים המתרחשים כאשר עמידות הגוף למחלות  	∙
יורדת(

זיהומים של מערכת העצבים )כולל דלקת נגיפית של קרום המוח( 	∙
זיהומים בעיניים 	∙

זיהומים חיידקיים 	∙
דלקת המסעף )diverticulitis = זיהום ודלקת במעי הגס( 	∙

סרטן 	∙
סרטן שפוגע במערכת הלימפה 	∙

מלנומה 	∙
הפרעות במערכת החיסונית העלולות לפגוע בריאות, בעור ובבלוטות הלימפה )על-פי רוב מופיעות  	∙

כסרקואידוזיס(
דלקת בכלי הדם )וסקוליטיס( 	∙

רעד 	∙
מחלת עצבים היקפית )נוירופתיה( 	∙

שבץ 	∙
אובדן שמיעה, שמיעת זמזום 	∙

תחושה של דפיקות לב שאינן סדירות, כגון החסרת פעימה 	∙
בעיות לב העלולות לגרום לקוצר נשימה או התנפחות של הקרסול 	∙

התקף לב 	∙
יצירת כיס בדופן של עורק מרכזי, דלקת וקריש בווריד, חסימה של כלי דם 	∙

מחלות ריאה הגורמות קוצר נשימה )כולל דלקת( 	∙
תסחיף ריאתי )חסימת עורק בריאה( 	∙

הצטברות לא תקינה של נוזל בחלל הצדר )פלאורל( 	∙
דלקת בלבלב הגורמת לכאב חמור בבטן ובגב 	∙

קושי בבליעה 	∙
בצקת בפנים )התנפחות של הפנים( 	∙

דלקת בכיס המרה, אבנים בכיס המרה 	∙
כבד שומני 	∙

הזעות לילה 	∙
הצטלקות 	∙

התפרקות רקמת השריר 	∙
זאבת אדמנתית מערכתית )systemic lupus erythematosus הכוללת דלקת בעור, בלב, בריאה,  	∙

במפרקים ובאיברים אחרים(
הפרעות בשינה 	∙

אין אונות 	∙
דלקות 	∙

תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000(:
לוקמיה )סרטן הפוגע בדם ובמח העצם( 	∙

תגובה אלרגית חריפה עם הלם 	∙
טרשת נפוצה 	∙

הפרעות עצביות )כגון דלקת בעצב העין ותסמונת גיליאן-בארה העלולה לגרום לחולשת שרירים,  	∙
פגיעה בתחושתיות, תחושת עקצוץ בזרועות ובפלג גוף עליון(

הפסקה בפעימות הלב 	∙
הצטלקות הריאה 	∙

נקב במעי )חור במעי( 	∙
דלקת כבד 	∙

B התלקחות מחודשת של דלקת כבד נגיפית מסוג 	∙
דלקת כבד אוטואימונית )דלקת בכבד אשר נגרמת על-ידי מערכת החיסון של הגוף( 	∙

דלקת של כלי דם בעור )וסקוליטיס עורי( 	∙
תסמונת סטיבנס-ג'ונסון )תסמינים מוקדמים כוללים הרגשת חולי, חום, כאב ראש ופריחה( 	∙

בצקת בפנים )התנפחות של הפנים( כתגובה אלרגית 	∙
אדמנת רב צורתית )פריחה עורית דלקתית( 	∙

תסמונת דמויית לופוס 	∙
אנגיואדמה )נפיחות מקומית של העור( 	∙

תגובת עור ליכנואידית )פריחה עורית מגרדת בגוון אדום-סגול( 	∙
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )התדירות אינה ניתנת להערכה מתוך המידע הקיים(:

לימפומה של תאי T שבכבד ובטחול )סרטן דם נדיר שלעיתים קרובות גורם למוות( 	∙
קרצינומה של התאים על שם מרקל )סוג של סרטן עור( 	∙

סרקומה על שם קפושי, סרטן נדיר הקשור לזיהום בנגיף ההרפס האנושי 8. סרקומה על שם קפושי  	∙
מופיעה לרוב כנגעים סגולים על העור

כשל כבדי 	∙
החמרה בדרמטומיוזיטיס )נראית כפריחה בעור המלווה בחולשת שרירים( 	∙

עלייה במשקל )במרבית המטופלים, הייתה עלייה קטנה במשקל( 	∙
לחלק מתופעות הלוואי, שנצפו בשימוש בתכשיר, אין תסמינים וניתן לגלותן בבדיקות דם בלבד, וביניהן:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(:
רמות נמוכות של תאי דם לבנים 	∙

רמות נמוכות של תאי דם אדומים 	∙
עלייה בשומנים בדם 	∙
עלייה באנזימי כבד 	∙

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(:
רמות גבוהות של תאי דם לבנים 	∙

רמות נמוכות של טסיות דם 	∙
עלייה בחומצה אורית בדם 	∙

רמות לא תקינות של נתרן בדם 	∙
רמות נמוכות של סידן בדם 	∙

רמות נמוכות של פוספט בדם 	∙
סוכר גבוה בדם 	∙

רמות גבוהות של האנזים לקטאט דהידרוגנאז בדם 	∙
המצאות נוגדנים עצמיים בדם 	∙
רמות נמוכות של אשלגן בדם 	∙

תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(:
ערכים גבוהים של בילירובין )בדיקת דם לתפקודי כבד( 	∙

תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000(:
רמות נמוכות של תאי דם לבנים, תאי דם אדומים וטסיות דם 	∙

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי 
עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 

לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	)5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של  	∙
ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזות החיצונית  	∙
והפנימית, והמזרק. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

אחסן בקרור )2°C-8°C: טווח טמפרטורות זה שורר על-פי רוב במקרר ביתי(. 	∙
אין להקפיא. 	∙

יש לשמור את המזרק באריזת הקרטון החיצונית על מנת להגן מאור. 	∙
תנאי אחסון חלופיים:

בעת הצורך )למשל כאשר אתה בנסיעה(, ניתן לאחסן מזרק אחד מוכן להזרקה בטמפרטורה  	∙
מתחת ל- 25°C לתקופה מקסימאלית של עד 14 ימים - יש להגן על המזרק מפני אור.

בוכנהמכסה המחט ידית אחיזה

מזרק

פד

אזורי הזרקה

אזורי הזרקה

לאחר הוצאת המזרק מהמקרר והעברתו לאחסון בטמפרטורה מתחת ל- 25°C, יש להשתמש  	∙
במזרק בתוך 14 ימים או להשליכו, אפילו אם הוחזר למקרר.

יש לתעד את התאריך שבו הוצא המזרק מן המקרר לראשונה ואת התאריך שלאחריו יש להשליך  	∙
את המזרק.

אין להשליך תרופות למי השפכים או לפסולת הביתית. שאל את הרופא שלך או הרוקח כיצד ניתן  	∙
להפטר מתרופות שאינך זקוק להן עוד. נקיטת אמצעים אלו תעזור לשמור על הסביבה.

מידע נוסף 	)6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 	∙

Mannitol, polysorbate 80 and water for injections.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?

האריזה מכילה תמיסה להזרקה של יומירה במזרק מוכן להזרקה. התמיסה הינה תמיסה סטרילית  	∙
של אדאלימומאב )adalimumab( בנפחים הבאים:

20 מ"ג/0.2 מ"ל 	∘
40 מ"ג/0.4 מ"ל 	∘
80 מ"ג/0.8 מ"ל 	∘

יומירה מזרק מוכן להזרקה הינו מזרק מזכוכית. 	∙
יומירה מזרק מוכן להזרקה ניתן באריזות הבאות:

יומירה 20 מ"ג תמיסה להזרקה
2 מזרקים מוכנים להזרקה )0.2 מ"ל תמיסה סטרילית(, עם 2 פדי אלכוהול, במגשית בליסטר. 	∙

יומירה 40 מ"ג תמיסה להזרקה
1 מזרק מוכן להזרקה )0.4 מ"ל תמיסה סטרילית( עם 1 פד אלכוהול, במגשית בליסטר. 	∙

2 מזרקים מוכנים להזרקה )0.4 מ"ל תמיסה סטרילית(, עם 2 פדי אלכוהול, במגשית בליסטר. 	∙

4 מזרקים מוכנים להזרקה )0.4 מ"ל תמיסה סטרילית(, עם 4 פדי אלכוהול, במגשית בליסטר. 	∙

6 מזרקים מוכנים להזרקה )0.4 מ"ל תמיסה סטרילית(, עם 6 פדי אלכוהול, במגשית בליסטר. 	∙
יומירה 80 מ"ג תמיסה להזרקה

1 מזרק מוכן להזרקה )0.8 מ"ל תמיסה סטרילית( עם 1 פד אלכוהול, במגשית בליסטר. 	∙
ייתכן ולא כל גדלי האריזות או התצורות ישווקו.

יומירה 20 מ"ג מגיעה בתצורות הבאות: מזרק מוכן להזרקה. 	∙
יומירה 40 מ"ג מגיעה בתצורות הבאות: מזרק מוכן להזרקה, עט מוכן להזרקה. 	∙
יומירה 80 מ"ג מגיעה בתצורות הבאות: מזרק מוכן להזרקה, עט מוכן להזרקה. 	∙

בעל הרישום וכתובתו: .AbbVie Biopharmaceuticals Ltd, רח' החרש 4, הוד השרון, ישראל. 	∙
שם היצרן וכתובתו: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse 67061, לודויגשפן,  	∙

גרמניה.
נערך בינואר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 	∙

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 157-78-34788 	∙

למידע נוסף ולמוקד תוכנית התמיכה
התקשר 6718*

הוראות שימוש 	)7
ההוראות שלהלן מסבירות כיצד להזריק לעצמך זריקה לשימוש תת-עורי של יומירה באמצעות  	∙

מזרק מוכן להזרקה
ראשית, קרא את כל ההוראות בעיון ועקוב אחריהן צעד אחר צעד 	
הרופא שלך או האחות ילמדו אותך את טכניקת ההזרקה העצמית 	∙

אל תנסה להזריק את התרופה לעצמך עד אשר אתה בטוח שאתה מבין כיצד להכין ולהזריק את  	∙
התרופה

לאחר הדרכה מתאימה, ניתן להזריק את התרופה באופן עצמאי או לאפשר לאדם אחר, כגון קרוב  	∙
משפחה או חבר, להזריק לך אותה

כל מזרק מוכן להזרקה משמש להזרקה אחת בלבד 	∙
יומירה מזרק מוכן להזרקה

אל תשתמש במזרק המוכן להזרקה והתקשר לרופא שלך או לרוקח אם -
הנוזל עכור או שצבעו השתנה או אם מופיעים בו פתיתים או חלקיקים 	∙

תאריך התפוגה )EXP( עבר 	∙
הנוזל קפא או הושאר חשוף ישירות לאור השמש 	∙

המזרק מוכן להזרקה נפל או נשבר 	∙
אין להסיר את מכסה המחט עד ממש לפני ההזרקה. שמור את יומירה הרחק מטווח ראייתם 

ומהישג ידם של ילדים.

שלב 1

הוצא מהמקרר את יומירה.
השאר את יומירה בטמפרטורת החדר במשך 15-30 דקות לפני ההזרקה.

אין להסיר את מכסה המחט בזמן שמאפשרים ליומירה להגיע לטמפרטורת החדר 	∙
אין לחמם את יומירה בכל צורה אחרת. לדוגמה, אין לחמם במיקרוגל או במים חמים 	∙

שלב 2

בדוק את תאריך התפוגה )EXP(. אין להשתמש 
 )EXP( במזרק מוכן להזרקה אם תאריך התפוגה

עבר.

נקי  גבי משטח  על  הבאים  הפריטים  את  הכן 
וישר:

1 מזרק מוכן לשימוש חד-פעמי 	∘
1 פד אלכוהול 	∘

שטוף ויבש את ידיך.

שלב 3

בחר אזור להזרקה:
בקידמת הירכיים או 	∙

בבטן במרווח של 5 ס״מ לפחות מהטבור 	∙
ההזרקה  מאזור  לפחות  ס״מ   3 של  במרווח  	∙

האחרון

נגב את אזור ההזרקה בתנועה סיבובית באמצעות 
פד האלכוהול.

אין להזריק דרך הבגדים 	∙
אין להזריק באזור שבו העור כואב, חבול, אדום,  	∙
קשה, מצולק, עם סימני מתיחה, או באזורים עם 

רובדי פסוריאזיס

שלב 4

החזק את המזרק מוכן להזרקה ביד אחת.

בדוק את התמיסה במזרק מוכן להזרקה.

ודא שהתמיסה צלולה וחסרת צבע 	∙
אין להשתמש במזרק מוכן להזרקה אם התמיסה  	∙

עכורה או מכילה חלקיקים
אין להשתמש במזרק מוכן להזרקה אם הוא נפל  	∙

או נשבר

משוך החוצה בעדינות את מכסה המחט בידך 
האחרת. השלך מיד את מכסה המחט. אל תחזיר 

את המכסה.

אין לגעת עם האצבעות במחט או לאפשר למחט  	∙
לגעת בשום דבר

שלב 5

החזק את המזרק מוכן להזרקה כאשר המחט פונה 
כלפי מעלה.

החזק את המזרק מוכן להזרקה ביד אחת בגובה  	∙
העין כך שניתן יהיה לראות את האוויר במזרק 

מוכן להזרקה

דחוף באיטיות את הבוכנה פנימה על מנת לדחוף 
את האוויר החוצה דרך המחט.

תקין לראות טיפת נוזל בקצה המזרק 	∙

שלב 6

החזק את גוף המזרק מוכן להזרקה ביד אחת בין 
האגודל והאצבע המורה, כמו שהיית אוחז בעפרון.

לחץ )צבוט( את העור באזור ההזרקה שלך, בידך 
האחרת, ליצירת אזור מוגבה ואחוז בו בחוזקה.

שלב 7

הכנס את המחט כולה לתוך העור בזווית של 45 
מעלות בערך, בתנועה אחת, מהירה וקצרה.

לאחר שהמחט כולה בפנים, שחרר את העור  	∙
שהחזקת

דחוף באיטיות את הבוכנה פנימה עד הסוף, עד שכל 
התמיסה מוזרקת והמזרק מוכן להזרקה ריק.

שלב 8

כאשר ההזרקה הסתיימה, משוך באיטיות את 
המזרק מוכן להזרקה מהעור תוך שמירת המזרק 

באותה הזווית.

לאחר סיום ההזרקה, שים פיסת צמר גפן או פד 
גזה על גבי העור באזור ההזרקה.

אין לשפשף 	∙
דימום קל במקום ההזרקה הינו תקין 	∙

שלב 9

יש להשליך את המזרק מוכן להזרקה המשומש לתוך מיכל מיוחד כפי שהורו לך הרופא שלך, 
האחות או הרוקח.

אף פעם אין לכסות בשנית את המחט.

אין למחזר או לזרוק מזרק מוכן להזרקה בפסולת הביתית 	∙
יש לשמור תמיד את המזרק מוכן להזרקה ואת המיכל המיוחד הרחק מטווח ראייתם ומהישג  	∙

ידם של ילדים

את מכסה המחט, פד האלכוהול, פיסת צמר גפן או פד גזה, הבליסטר והאריזה ניתן להשליך 
בפסולת הביתית.
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פיסת צמר גפן
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH 
THE PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

HUMIRA®

20 mg
40 mg
80 mg
Solution for injection in a pre-filled syringe
Active ingredient and its concentration: adalimumab 100 mg/1 ml
Each Humira 20 mg pre-filled syringe contains:
adalimumab 20 mg/0.2 ml
Each Humira 40 mg pre-filled syringe contains:
adalimumab 40 mg/0.4 ml
Each Humira 80 mg pre-filled syringe contains:
adalimumab 80 mg/0.8 ml
For a list of inactive and allergenic ingredients – see section 6 “Further Information” in 
this leaflet.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This leaflet contains 
concise information about the medicine. If you have further questions, refer to the doctor 
or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your ailment/for you. Do not pass it on to others. 
It may harm them, even if it seems to you that their ailment/medical condition is similar.
For the sake of simplicity and ease of reading, this leaflet was written as intended for you. 
Although, the medicine is intended for you or for your child.
In addition to the leaflet, Humira has a ‘Patient safety information card’. This card includes 
important safety information, which you should know before starting and during the 
treatment with Humira and act accordingly. Read the ‘Patient safety information card’ 
and the patient leaflet before starting treatment with the medicine. Keep the card for 
further reference if needed.

For your attention, it is important that you make sure you receive the same medicine prescribed 
to you by your specialist attending doctor each time you receive the medicine at the pharmacy. If 
the medicine you received looks different than the one you are usually getting or the instructions 
for use had changed, please turn immediately to the pharmacist to make sure you received the 
correct medicine. Each replacement or change of dosage of a medicine containing adalimumab 
(the active ingredient in the medicine) must be done only by the specialist attending doctor. 
Please check that the commercial name of the medicinal product prescribed to you by your 
specialist doctor, is identical to the name of the medicine received from the pharmacist.
1)	What is the medicine intended for?
Humira is intended for the treatment of:
∙	Moderate to severe, active rheumatoid arthritis in adults, when other accepted treatment 

has been inadequate.
∙	Severe, active and progressive rheumatoid arthritis in adults not previously treated with 

methotrexate.
∙	Active polyarticular juvenile idiopathic arthritis in children and adolescents aged 2 to 17 

years, when other accepted treatment has been inadequate.
∙	Severe active ankylosing spondylitis in adults, when other accepted treatment has been 

inadequate.
∙	Severe axial spondyloarthritis without radiographic evidence of ankylosing spondylitis 

in adults when there was an inadequate response to, or intolerance to, non-steroidal 
anti-inflammatory drugs (NSAIDs).

∙	Active and progressive psoriatic arthritis in adults, when other accepted treatment has 
been inadequate.

∙	Moderate to severe plaque psoriasis in adults who are candidates for systemic therapy.
∙	Severe plaque psoriasis in children and adolescents aged 4 to 17 years, when accepted 

topical treatment or phototherapy is either inappropriate or has been inadequate.
∙	Moderate to severe active Crohn’s disease in children aged 6 to 17 years, when other 

accepted treatment is either inappropriate or has been inadequate.
∙	Moderate to severe active Crohn’s disease in adults, when other accepted treatment is 

either inappropriate or has been inadequate.
∙	Moderate to severe ulcerative colitis in adults, when other accepted treatment has been 

inadequate or in patients who can’t receive other accepted treatments.
∙	Active moderate to severe hidradenitis suppurativa in adults and adolescents from 12 

years of age, when accepted treatment has been inadequate.
∙	Active enthesitis-related arthritis (inflammation of the connective areas of the tendon to 

the bone) in patients aged 6 years and above, when other accepted treatment is either 
inappropriate or has been inadequate.

∙	Intestinal Behcet’s disease, when other accepted treatment has been inadequate.
∙	Uveitis – inflammation of the uvea (panuveitis, posterior or intermediate), from a 

non-infectious source, in adults, when treatment with steroids is inappropriate or 
inadequate.

∙	Uveitis – inflammation of the uvea, from a non-infectious source, in children from 2 years 
of age, when another conventional treatment did not succeed or is inappropriate.

Humira contains the active ingredient, adalimumab.
The active ingredient in Humira, adalimumab, is a human monoclonal antibody.
Monoclonal antibodies are proteins that attach to a specific target. The target of adalimumab 
is a protein called tumor necrosis factor (TNFα), which is involved in the immune (defence) 
system and is present at increased levels in the inflammatory diseases listed above. By 
attaching to TNFα, Humira decreases the process of inflammation in these diseases.
There is no information regarding the use of Humira in children below 2 years of age.
Therapeutic group: TNF blocker.
2)	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
∙	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the additional ingredients 

included in the medicine (see section 6 “Further Information”).
∙	 You have active tuberculosis or other severe infections (see “Special warnings regarding 

use of the medicine”). It is important that you tell your doctor if you have symptoms 
of infections, for example, fever, wounds, feeling tired and dental problems.

∙	 You have moderate or severe heart failure. It is important to tell your doctor if you 
have had or have a serious heart condition (see “Special warnings regarding use of 
the medicine”).

Special Warnings Regarding Use of The Medicine
Before treatment with Humira, tell your doctor:
Allergic reactions
∙	If you get allergic reactions with symptoms such as chest tightness, wheezing, dizziness, 

swelling or rash, do not inject more Humira and contact your doctor immediately since, 
in rare cases, these reactions can be life-threatening.

Infections
∙	If you have an infection, including long-term infection or an infection in one part of the 

body (for example, a leg ulcer) consult your doctor before starting Humira. If you are 
unsure, contact your doctor.

∙	You might get infections more easily while you are receiving Humira treatment. This risk 
may increase if you have problems with your lungs. These infections may be serious 
and include:
∙	tuberculosis
∙	infections caused by viruses, fungi, parasites or bacteria
∙	severe infection in the blood (sepsis)

	 In rare cases, these infections can be life-threatening. It is important to tell your doctor if 
you get symptoms such as fever, wounds, feeling tired or dental problems. Your doctor 
may tell you to stop using Humira for some time.

∙	Tell your doctor if you live or travel in regions where fungal infections (for example, 
histoplasmosis, coccidioidomycosis or blastomycosis, are very common).

∙	Tell your doctor if you have had infections which keep coming back or other conditions 
that increase the risk of infections.

∙	If you are over 65 years you may be more likely to get infections while taking Humira. You 
and your doctor should pay special attention to signs of infection while you are being 
treated with Humira. It is important to tell your doctor if you get symptoms of infections, 
such as fever, wounds, feeling tired or dental problems.

Tuberculosis
∙	It is very important that you tell your doctor if you have ever had tuberculosis, or if you 

have been in close contact with someone who has had tuberculosis. If you have active 
tuberculosis, do not use Humira.
∙	As cases of tuberculosis have been reported in patients treated with Humira, your doctor 

will check you for signs and symptoms of tuberculosis before starting Humira. This will 
include a thorough medical evaluation including your medical history and appropriate 
screening tests (for example, chest X-ray and a tuberculin test). The conduct and results 
of these tests should be recorded on your ‘Patient safety information card’.

∙	Tuberculosis can develop during therapy even if you have received treatment for the 
prevention of tuberculosis.

∙	If symptoms of tuberculosis (for example, cough that does not go away, weight loss, 
lack of energy, mild fever), or any other infection appear during or after treatment with 
Humira, tell your doctor immediately.

Hepatitis B
∙	Tell your doctor if you are a carrier of the hepatitis B virus (HBV), if you have active HBV 

or if you think you might be at risk of getting HBV.
∙	Your doctor should test you for HBV. In people who carry HBV, Humira can cause the 

virus to become active again.
∙	In some rare cases, especially if you are taking other medicines that suppress the 

immune system, reactivation of HBV can be life-threatening.
Surgery or dental procedure
∙	If you are about to have surgery or dental procedures please inform your doctor that you 

are taking Humira. Your doctor may recommend temporary discontinuation of Humira.
Demyelinating disease
∙	If you have or develop a demyelinating disease (a disease that affects the insulating 

layer around the nerves, such as multiple sclerosis), your doctor will decide if you should 
receive or continue to receive Humira. Tell your doctor immediately if you experience 
symptoms like changes in your vision, weakness in your arms or legs or numbness or 
tingling in any part of your body.

Vaccinations
∙	Certain vaccines may cause infections and should not be given while receiving Humira.
∙	Check with your doctor before you receive any vaccines.
∙	It is recommended that children, if possible, be given all the scheduled vaccinations 

for their age before they start treatment with Humira.
∙	If you received Humira while you were pregnant, your baby may be at a higher risk 

for getting such an infection for up to approximately five months after the last dose 
you received during pregnancy. It is important that you tell your baby’s doctors and 
other health care professionals about your Humira use during pregnancy so they can 
decide when your baby should receive any vaccine.

Heart failure
∙	If you have mild heart failure and are being treated with Humira, your heart failure status 

must be closely monitored by your doctor. It is important to tell your doctor if you have 
had or have a serious heart condition. If you develop new or worsening symptoms of 
heart failure (e.g. shortness of breath, or swelling of your feet), you must contact your 
doctor immediately. Your doctor will decide if you should receive Humira.

Fever, bruising, bleeding or looking pale
∙	In some patients the body may fail to produce enough of the blood cells that fight off 

infections or help you to stop bleeding. Your doctor may decide to stop treatment. If 
you develop a fever that does not go away, develop light bruises or bleed very easily or 
look very pale, contact your doctor immediately.

Cancer
∙	There have been very rare cases of certain kinds of cancer in children and adult patients 

taking Humira or other TNF blockers.
∙	People with more serious rheumatoid arthritis that have had the disease for a long 

time may have a higher than average risk of getting lymphoma (a cancer that affects 
the lymph system) and leukemia (a cancer that affects the blood and bone marrow).

∙	If you take Humira, the risk of getting lymphoma, leukemia, or other cancers may 
increase. On rare occasions, an uncommon and severe type of lymphoma, has 
been seen in patients taking Humira. Some of those patients were also treated with 
azathioprine or 6-mercaptopurine.

∙	Tell your doctor if you are taking azathioprine or 6-mercaptopurine with Humira.
∙	Cases of non-melanoma skin cancer have been observed in patients taking Humira.
∙	If new skin lesions appear during or after therapy or if existing lesions change 

appearance, tell your doctor.
∙	There have been cases of cancers, other than lymphoma in patients with a specific type 

of lung disease called Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD) treated with 
another TNF blocker. If you have COPD, or are a heavy smoker, you should discuss with 
your doctor whether treatment with a TNF blocker is appropriate for you.

Autoimmune disease
∙	On rare occasions, treatment with Humira could result in lupus-like syndrome. Contact 

your doctor if symptoms such as persistent unexplained rash, fever, joint pain or tiredness 
occur.

Children and adolescents
Vaccinations: if possible, children should be up to date with all vaccinations before using 
Humira.
Drug-Drug Interactions
If you are taking, or if you have recently taken, other medicines, including non-
prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist.
Do not take Humira with medicines containing the following active ingredients due to 
increased risk of serious infection:
∙	anakinra
∙	abatacept
These medicines are used for the treatment of rheumatoid arthritis.
Humira can be taken together with:
∙	methotrexate
∙	certain disease-modifying anti-rheumatic agents (for example, sulfasalazine, 

hydroxychloroquine, leflunomide and injectable gold preparations)
∙	steroids or pain medications, including non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs).
If you have questions, ask your doctor.
Pregnancy and breastfeeding
∙	You should consider the use of adequate contraception to prevent pregnancy and 

continue its use for at least 5 months after the last Humira treatment.
∙	If you are pregnant, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask your 

doctor for advice about taking this medicine.
∙	Humira should only be used during a pregnancy if needed.
∙	According to a pregnancy study, there was no higher risk of birth defects when the mother 

had received Humira during pregnancy compared with mothers with the same disease 
who did not receive Humira.

∙	Humira can be used while breast-feeding.
∙	If you received Humira during your pregnancy, your baby may have a higher risk for getting 

an infection.
∙	It is important that you tell the baby’s doctors and other health care professionals in the 

clinic and in the Family Health Center (Tipat-Halav) about your Humira use during your 
pregnancy before the baby receives any vaccine. For more information on vaccines, 
see the “Special warnings regarding use of the medicine” section.

Driving and using machines
Humira may have a small effect on the ability to drive, cycle or operate machines. After 
treatment with Humira, dizziness and vision disturbances may occur.

Smoking
If you are a heavy smoker, you should consult your attending doctor as to whether treatment 
with a TNF blocker is appropriate for you (for further information, see the “Special warnings 
regarding use of the medicine” section).
3)	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use this medicine according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are not sure about the dosage and treatment 
regimen.
The dosage and treatment regimen will be determined by the attending doctor only.
Do not exceed the recommended dose.
Method of administration
Humira is administered by injection under the skin (by subcutaneous injection).
Detailed instructions on how to inject Humira are provided in section 7 ‘Instructions 
for use’.
If you accidentally have taken a higher dosage
If you accidentally inject Humira more frequently than instructed by your doctor or 
pharmacist, call your doctor or pharmacist and tell them about it. Always take the outer 
carton of the medicine with you, even if it is empty.
If you forgot to inject Humira
If you forgot to inject Humira, you should inject the next dose as soon as you remember. 
Then take your next dose as you would have on your originally scheduled day, had you 
not forgotten a dose.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop the medicine treatment without 
consulting the doctor.
If you stop using Humira
The decision to stop using Humira should be discussed with your doctor. Your symptoms 
may return if you stop using Humira.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding the use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.
4)	Side effects
As with any medicine, use of the medicine may cause side effects in some users. Do not 
be alarmed when reading the list of side effects. You may not suffer from any of them.
Most side effects are mild to moderate. However, some of them may be serious and 
require treatment.
Side effects may occur at least up to 4 months after the last Humira treatment.
Tell your doctor immediately if you notice one of the following symptoms:
∙	severe rash, hives or other signs of allergic reaction
∙	swollen face, hands, feet
∙	trouble breathing, swallowing
∙	shortness of breath with physical activity or upon lying down or swelling of the feet
Tell your doctor as soon as possible if you notice any of the following symptoms:
∙	signs of infection, such as fever, feeling sick, wounds, dental problems, burning on 

urination
∙	feeling weak or tired
∙	coughing
∙	tingling
∙	numbness
∙	double vision
∙	arm or leg weakness
∙	a bump or an open sore that does not heal
∙	signs and symptoms suggestive of blood disorders such as persistent fever, bruising, 

bleeding, paleness
The symptoms described above can be signs of the below listed side effects, which have 
been observed with Humira.
Very common side effects (effects that occur in more than 1 in 10 users):
∙	injection site reactions (including pain, swelling, redness or itching)
∙	respiratory tract infections (including cold, runny nose, sinus infection, pneumonia)
∙	headache
∙	abdominal pain
∙	nausea and vomiting
∙	rash
∙	musculoskeletal pain
Common side effects (effects that occur in 1-10 out of 100 users):
∙	serious infections (including blood poisoning and influenza)
∙	intestinal infections (including gastroenteritis)
∙	skin infections (including cellulitis and shingles)
∙	ear infections
∙	oral infections (including tooth infections and cold sores)
∙	reproductive tract infections
∙	urinary tract infection
∙	fungal infections
∙	joint infections
∙	benign tumors
∙	skin cancer
∙	allergic reactions (including seasonal allergy)
∙	dehydration
∙	mood swings (including depression)
∙	anxiety
∙	difficulty sleeping
∙	sensation disorders such as tingling, prickling or numbness
∙	migraine
∙	nerve root compression (including low back pain and leg pain)
∙	vision disturbances
∙	eye inflammation
∙	inflammation of the eye lid and eye swelling
∙	vertigo (feeling of dizziness or spinning)
∙	sensation of heart beating rapidly
∙	high blood pressure
∙	flushing
∙	hematoma (collection of blood outside of blood vessels)
∙	cough
∙	asthma
∙	shortness of breath
∙	gastrointestinal bleeding
∙	dyspepsia (indigestion, bloating, heart burn)
∙	acid reflux disease
∙	sicca syndrome (including dry eyes and dry mouth)
∙	itching
∙	itchy rash
∙	bruising
∙	inflammation of the skin (such as eczema)
∙	breaking of finger nails and toe nails
∙	increased sweating
∙	hair loss
∙	new onset or worsening of psoriasis
∙	muscle spasms
∙	blood in urine
∙	kidney problems
∙	chest pain
∙	oedema (swelling)
∙	fever
∙	reduction in blood platelets which increases risk of bleeding or bruising
∙	impaired healing
Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 out of 1,000 users):
∙	opportunistic infections (which include tuberculosis and other infections that occur when 

resistance to disease is lowered)
∙	neurological infections (including viral meningitis)
∙	eye infections
∙	bacterial infections
∙	diverticulitis (inflammation and infection of the large intestine)
∙	cancer
∙	cancer that affects the lymph system
∙	melanoma
∙	immune disorders that could affect the lungs, skin and lymph nodes (most commonly 

presenting as sarcoidosis)
∙	inflammation of the blood vessels (vasculitis)
∙	tremor (shaking)
∙	neuropathy (disorder of the nerve)
∙	stroke
∙	hearing loss, buzzing
∙	sensation of heart beating irregularly such as skipped beats
∙	heart problems that can cause shortness of breath or ankle swelling
∙	heart attack
∙	a sac in the wall of a major artery, inflammation and clot of a vein, blockage of a blood 

vessel
∙	lung diseases causing shortness of breath (including inflammation)
∙	pulmonary embolism (blockage in an artery of the lung)
∙	pleural effusion (abnormal collection of fluid in the pleural space)
∙	inflammation of the pancreas which causes severe pain in the abdomen and back
∙	difficulty in swallowing
∙	facial oedema (swelling of the face)
∙	gallbladder inflammation, gallbladder stones
∙	fatty liver
∙	night sweats
∙	scar
∙	abnormal muscle breakdown
∙	systemic lupus erythematosus (including inflammation of skin, heart, lung, joints and 

other organ systems)
∙	sleep interruptions
∙	impotence
∙	inflammations
Rare side effects (effects that occur in 1-10 out of 10,000 users):
∙	leukemia (cancer affecting the blood and bone marrow)
∙	severe allergic reaction with shock
∙	multiple sclerosis
∙	nerve disorders (such as eye nerve inflammation and Guillain-Barré syndrome that may 

cause muscle weakness, abnormal sensations, tingling in the arms and upper body)
∙	heart stops pumping
∙	pulmonary fibrosis (scarring of the lung)
∙	intestinal perforation (hole in the intestine)
∙	hepatitis
∙	reactivation of hepatitis B virus
∙	autoimmune hepatitis (inflammation of the liver caused by the body’s own immune 

system)
∙	inflammation of blood vessels in the skin (cutaneous vasculitis)
∙	Stevens-Johnson syndrome (early symptoms include malaise, fever, headache and rash)
∙	facial oedema (swelling of the face) associated with allergic reactions
∙	erythema multiforme (inflammatory skin rash)
∙	lupus-like syndrome
∙	angioedema (localized swelling of the skin)
∙	lichenoid skin reaction (itchy reddish-purple skin rash)
Side effects of unknown frequency (frequency cannot be estimated from the available 
data):
∙	hepatosplenic T-cell lymphoma (a rare blood cancer that is often fatal)
∙	Merkel cell carcinoma (a type of skin cancer)
∙	Kaposi’s sarcoma, a rare cancer related to infection with human herpes virus 8. Kaposi’s 

sarcoma most commonly appears as purple lesions on the skin
∙	liver failure
∙	worsening of a condition called dermatomyositis (seen as a skin rash accompanying 

muscle weakness)
∙	weight gain (for most patients, the weight gain was small)
Some side effects observed with the use of the preparation may not have symptoms and 
may only be discovered through blood tests. These include:
Very common side effects (effects that occur in more than 1 in 10 users):
∙	low blood measurements for white blood cells
∙	low blood measurements for red blood cells
∙	increased lipids in the blood
∙	elevated liver enzymes
Common side effects (effects that occur in 1-10 out of 100 users):
∙	high blood measurements for white blood cells
∙	low blood measurements for platelets
∙	increased uric acid in the blood
∙	abnormal blood measurements for sodium
∙	low blood measurements for calcium
∙	low blood measurements for phosphate
∙	high blood sugar
∙	high blood measurements for lactate dehydrogenase
∙	autoantibodies present in the blood
∙	low blood potassium
Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 out of 1,000 users):
∙	elevated bilirubin measurement (liver blood test)
Rare side effects (effects that occur in 1-10 out of 10,000 users):
∙	low blood measurements for white blood cells, red blood cells and platelet count
If a side effect has occurred, if one of the side effects worsens, or if you suffer from 
a side effect not mentioned in the leaflet, consult the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “Reporting side 
effects of medical treatment”, located at the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il)  
that directs to the online form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5)	HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
∙	Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, must be kept in a closed place 

out of the reach and sight of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.

∙	Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) appearing on the outer and inner 
packages and on the syringe. The expiry date refers to the last day of that month.

∙	Store in a refrigerator (2°C-8°C: this temperature range is predominant in most household 
refrigerators).
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∙	Do not freeze.
∙	Keep the syringe in the outer carton package in order to protect from light.
Alternative storage conditions:
∙	When needed (for example, when you are travelling), a single pre-filled syringe may 

be stored at a temperature below 25°C for a maximum period of 14 days – be sure to 
protect it from light.

∙	Once the syringe is taken out of the refrigerator, and is stored at a temperature of under 
25°C, the syringe must be used within 14 days or discarded, even if it is returned to 
the refrigerator.

∙	You should record the date when the syringe is first removed from refrigerator and the 
date after which it should be discarded.

∙	Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your doctor 
or pharmacist how to throw away medicines you no longer use. These measures will 
help protect the environment.

6)	FURTHER INFORMATION
∙	In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
	 Mannitol, polysorbate 80 and water for injections.
What does the medicine look like and the contents of the pack?
∙	The package contains Humira solution for injection in a pre-filled syringe. The solution 

is a sterile solution of adalimumab in the following volumes:
∘	20 mg/0.2 ml
∘	40 mg/0.4 ml
∘	80 mg/0.8 ml

∙	Humira pre-filled syringe for injection is a glass syringe.
Humira pre-filled syringe is available in the following packs:
Humira 20 mg solution for injection
∙	2 pre-filled syringes (0.2 ml sterile solution), with 2 alcohol pads, in a blister tray.
Humira 40 mg solution for injection
∙	1 pre-filled syringe (0.4 ml sterile solution) with 1 alcohol pad, in a blister tray.
∙	2 pre-filled syringes (0.4 ml sterile solution), with 2 alcohol pads, in a blister tray.
∙	4 pre-filled syringes (0.4 ml sterile solution), with 4 alcohol pads, in a blister tray.
∙	6 pre-filled syringes (0.4 ml sterile solution), with 6 alcohol pads, in a blister tray.
Humira 80 mg solution for injection
∙	1 pre-filled syringe (0.8 ml sterile solution) with 1 alcohol pad, in a blister tray.
Not all pack sizes and forms may be marketed.
∙	Humira 20 mg is available in the following forms: a pre-filled syringe.
∙	Humira 40 mg is available in the following forms: a pre-filled syringe, a pre-filled pen.
∙	Humira 80 mg is available in the following forms: a pre-filled syringe, a pre-filled pen.
∙	License holder and address: AbbVie Biopharmaceuticals Ltd., 4 Haharash St., Hod 

Hasharon, Israel.
∙	Manufacturer name and address: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse 

67061, Ludwigshafen, Germany.
∙	Revised in January 2022 according to MOH guidelines.
∙	Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry 

of Health: 157-78-34788

For further information and the support program call center,
call *6718

7)	INSTRUCTIONS FOR USE
∙	The following instructions explain how to give yourself subcutaneous injection of Humira 

using the pre-filled syringe
	 First, read all the instructions carefully and then follow them step by step
∙	You will be instructed by your doctor, nurse or pharmacist on the technique of self-

injection
∙	Do not attempt to self-inject the medicine until you are sure that you understand how 

to prepare and give the injection
∙	After proper training, the injection can be given by yourself or given by another person, 

for example, a family member or friend
∙	Only use each pre-filled syringe for one injection
Humira pre-filled syringe

Do not use the pre-filled syringe and call your doctor or pharmacist if the
∙	liquid is cloudy, discoloured, or has flakes or particles in it
∙	expiry (EXP) date has passed
∙	liquid has been frozen or left in direct sunlight
∙	pre-filled syringe has been dropped or crushed
Do not remove the needle cover until just before injection. Keep Humira out of the 
sight and reach of children.

STEP 1
Take Humira out of the refrigerator.
Leave Humira at room temperature for 15 to 30 minutes before injecting.
∙	Do not remove the needle cover while allowing Humira to reach room temperature
∙	Do not warm Humira in any other way. For example, do not warm it in a microwave 

or in hot water

STEP 2
Check expiry (EXP) date. Do not use the 
pre-filled syringe if expiry (EXP) date has 
passed.
Place the following on a clean, flat surface
∘	1 single-use pre-filled syringe
∘	1 alcohol pad

Wash and dry your hands.

STEP 3
Choose an injection site:
∙	On the front of your thighs or
∙	Your belly (abdomen) at least 5 cm from 

your belly button (navel)
∙	At least 3 cm from your last injection site
Wipe the injection site in a circular motion 
with the alcohol pad.
∙	Do not inject through clothes
∙	Do not inject into skin that is sore, bruised, 

red, hard, scarred, has stretch marks, or 
areas with psoriasis plaques

STEP 4
Hold the pre-filled syringe in one hand.

Check the liquid in the pre-filled syringe.

∙	Make sure the liquid is clear and 
colourless

∙	Do not use the pre-filled syringe if the 
liquid is cloudy or has particles

∙	Do not use the pre-filled syringe if it has 
been dropped or crushed

Gently pull the needle cover straight off with 
the other hand. Throw the needle cover 
away. Do not recap.
∙	Do not touch the needle with your fingers 

or let the needle touch anything

STEP 5
Hold the pre-filled syringe with the needle 
facing up.

∙	Hold the pre-filled syringe at eye level with 
one hand so you can see the air in the 
pre-filled syringe

Slowly push the plunger in to push the air 
out through the needle.

∙	It is normal to see a drop of liquid at the 
end of the needle

STEP 6
Hold the body of the pre-filled syringe in one 
hand between the thumb and index fingers, 
like you would a pencil.
Squeeze the skin at your injection site with 
your other hand to make a raised area and 
hold it firmly.

STEP 7
Insert the needle all the way into the skin 
at about a 45-degree angle with one quick, 
short motion.
∙	After the needle is in, let go of the skin you 

are holding
Slowly push the plunger all the way in until 
all of the liquid is injected and the pre-filled 
syringe is empty.

STEP 8
When the injection is completed, slowly pull 
the needle out of the skin while keeping the 
pre-filled syringe at the same angle.
After completing the injection, place a 
cotton ball or gauze pad on the skin over 
the injection site.
∙	Do not rub
∙	Slight bleeding at the injection site is 

normal

STEP 9
Throw away the used pre-filled syringe in a special disposal container as instructed by 
your doctor, nurse or pharmacist.
Never recap a needle.
∙	Do not recycle or throw the pre-filled syringe in the household waste
∙	Always keep the pre-filled syringe and the special disposal container out of the sight 

and reach of children
The needle cover, alcohol pad, cotton ball or gauze pad, blister and packaging may 
be put in your household waste.
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