Gebrauchsinformation: Information fiir den Patienten
Humira 40 mg Injektionslosung im Fertigpen
Adalimumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor
Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

- |hr Arzt wird lhnen auch einen Patientenpass aushandigen, der
wichtige Informationen zur Sicherheit enthalt, die Sie vor und wah-
rend der Behandlung mit Humira beachten sollten. Fuhren Sie die-
sen Patientenpass mit sich.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

1. Was ist Humira und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Humira beachten?
3. Wie ist Humira anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Humira aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Humira und wofir wird es angewendet?

Humira enthalt den Wirkstoff Adalimumab.

Humira ist flr die Behandlung folgender entziindlicher Erkrankungen
vorgesehen:

e Rheumatoide Arthritis,

Polyartikulare juvenile idiopathische Arthritis,
Enthesitis-assoziierte Arthritis,

Ankylosierende Spondylitis,

Axiale Spondyloarthritis, bei der im Rontgenbild noch keine Ver-
kndcherung nachweisbar ist,

Psoriasis-Arthritis,

Psoriasis,

Hidradenitis suppurativa (Acne inversa),

Morbus Crohn,

Colitis ulcerosa,

¢ Nicht-infektiose Uveitis.

Der Wirkstoff von Humira, Adalimumab, ist ein humaner monoklonaler
Antikorper. Monoklonale Antikorper sind EiweiRe, die sich an ein be-
stimmtes Ziel anheften.

Das Ziel von Adalimumab ist das Eiweil® Tumornekrosefaktor-alpha
(TNFa). TNFa ist beteiligt an Abwehrreaktionen des Korpers. Bei den
oben genannten Erkrankungen ist die Menge an TNFa erhoht. Humira
heftet sich an TNFa und verringert dadurch die entziindlichen Vor-
gange bei diesen Erkrankungen.

Rheumatoide Arthritis
Die rheumatoide Arthritis ist eine entzindliche Erkrankung der
Gelenke.

Humira wird angewendet, um die rheumatoide Arthritis bei Erwachse-
nen zu behandeln. Wenn Sie eine maBige bis schwere aktive rheu-
matoide Arthritis haben, werden Ihnen moglicherweise zunachst an-
dere Arzneimittel (Basistherapeutika wie Methotrexat) verabreicht.
Wenn Sie nicht ausreichend auf diese Arzneimittel ansprechen, erhal-
ten Sie Humira, um Ihre rheumatoide Arthritis zu behandeln.

Humira kann auch zur Behandlung einer schweren aktiven und fort-
schreitenden (progressiven) rheumatoiden Arthritis ohne vorherige
Methotrexat-Behandlung eingesetzt werden.

Humira verlangsamt das Fortschreiten der durch die Erkrankung ver-
ursachten Knorpel- und Knochenschadigungen der Gelenke. Humira
verbessert die korperliche Funktionsfahigkeit.

Humira wird Ublicherweise mit Methotrexat verwendet. Sollte Inhr Arzt
die Gabe von Methotrexat als nicht geeignet erachten, kann Humira
auch alleine angewendet werden.

Polyartikulare juvenile idiopathische Arthritis und Enthesitis-assozi-
ierte Arthritis

Die polyartikulare juvenile idiopathische Arthritis und die Enthesitis-
assoziierte Arthritis sind entziindliche Erkrankungen.

Humira wird angewendet, um die polyartikulare idiopathische Arthritis
bei Kleinkindern, Kindern und Jugendlichen im Alter von 2 bis 17 Jah-
ren bzw. die Enthesitis-assoziierte Arthritis bei Kindern und
Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Jahren zu behandeln. Es werden
lhnen maglicherweise zunachst andere Arzneimittel (Basistherapeu-
tika wie Methotrexat) verabreicht. Wenn Sie nicht ausreichend auf
diese Arzneimittel ansprechen, erhalten Sie Humira, um Ihre polyarti-
kulare juvenile idiopathische Arthritis oder Enthesitis-assoziierte Arth-
ritis zu behandeln.

Ankylosierende Spondylitis und axiale Spondyloarthritis, bei der im
Rontgenbild noch keine Verknocherung nachweisbar ist

Die ankylosierende Spondylitis und axiale Spondyloarthritis, bei der
im Rontgenbild noch keine Verknocherung nachweisbar ist, sind ent-
zundliche Erkrankungen der Wirbelsaule.

Humira wird angewendet, um die ankylosierende Spondylitis und axi-
ale Spondyloarthritis, bei der im Rontgenbild noch keine Verknoche-
rung nachweisbar ist, bei Erwachsenen zu behandeln. Wenn Sie eine
ankylosierende Spondylitis oder axiale Spondyloarthritis, bei der im
Rontgenbild noch keine Verknocherung nachweisbar ist, haben, wer-
den Sie zunachst mit anderen Arzneimitteln behandelt.

Wenn Sie nicht ausreichend auf diese Arzneimittel ansprechen,
erhalten Sie Humira, um die Anzeichen und Beschwerden Ihrer
Erkrankung zu vermindern.

Psoriasis-Arthritis

Die Psoriasis-Arthritis ist eine Entzindung der Gelenke, die in Verbin-
dung mit Schuppenflechte (Psoriasis) auftritt.

Humira wird angewendet, um die Psoriasis-Arthritis bei Erwachsenen
zu behandeln. Humira verlangsamt das Fortschreiten der durch die
Erkrankung verursachten Knorpel- und Knochenschadigungen der
Gelenke. Humira verbessert die korperliche Funktionsfahigkeit.

Plaque-Psoriasis bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen
Plaque-Psoriasis (Schuppenflechte mit klar abgegrenzten Hautstel-
len) ist ein Hautzustand, der rote, schuppige, verkrustete Stellen auf
der Haut verursacht, die mit silbrigen Schuppen bedeckt sind. Plaque-
Psoriasis kann auch die Nagel befallen, sodass diese sprode werden,
sich verdicken und sich vom Nagelbett abheben, was schmerzhaft
sein kann. Es wird angenommen, dass die Schuppenflechte durch ein
Problem mit dem korpereigenen Abwehrsystem verursacht wird.
Dadurch kommt es zu einer vermehrten Produktion von Hautzellen.

Humira wird angewendet, um die mittelschwere bis schwere Plaque-
Psoriasis bei Erwachsenen zu behandeln. Humira wird auch ange-
wendet, um schwere Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen
zwischen 4 und 17 Jahren zu behandeln, bei denen eine aulerliche,
ortliche Behandlung und Behandlungen mit Licht (Phototherapien)
nicht sehr gut gewirkt haben oder nicht geeignet sind.

Hidradenitis suppurativa (Acne inversa) bei Erwachsenen und
Jugendlichen

Hidradenitis suppurativa ist eine chronische und oft schmerzhafte ent-
ztndliche Hauterkrankung. Zu den Beschwerden gehoren unter an-
derem druckempfindliche Knotchen und Eiteransammlungen (Abs-
zesse), aus denen Eiter austreten kann. Am haufigsten sind be-
stimmte Bereiche der Haut betroffen, wie z. B. unter den Bristen, un-
ter den Achseln, an den Innenseiten der Oberschenkel, in der
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Leistengegend und am GesaR. An den betroffenen Stellen kann es
auch zu Vernarbungen kommen.

Humira wird zur Behandlung der Hidradenitis suppurativa bei Erwach-
senen und Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren angewendet.
Humira kann die Anzahl Ihrer Knotchen und Eiteransammlungen ver-
ringern und kann die Schmerzen, die oft mit dieser Erkrankung ein-
hergehen, lindern. Moglicherweise bekommen Sie zunachst andere
Arzneimittel. Wenn Sie nicht ausreichend auf diese Arzneimittel an-
sprechen, erhalten Sie Humira.

Morbus Crohn bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen
Morbus Crohn ist eine entziindliche Erkrankung des Verdauungstrak-
tes.

Humira wird angewendet zur Behandlung von Morbus Crohn bei Er-
wachsenen, Kindern und Jugendlichen zwischen 6 und 17 Jahren.
Wenn Sie an Morbus Crohn erkrankt sind, werden Sie zunachst mit
anderen Arzneimitteln behandelt. Wenn Sie nicht ausreichend auf
diese Arzneimittel ansprechen, erhalten Sie Humira, um die Anzei-
chen und Beschwerden von Morbus Crohn zu vermindern.

Colitis ulcerosa bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen

Colitis ulcerosa ist eine entzindliche Erkrankung des Dickdarms.
Humira wird angewendet, um mittelschwere bis schwere Colitis ulce-
rosa bei Erwachsenen und bei Kindern und Jugendlichen zwischen 6
und 17 Jahren zu behandeln. Wenn Sie an Colitis ulcerosa erkrankt
sind, erhalten Sie madglicherweise zuerst andere Arzneimittel. Wenn
Sie nicht ausreichend auf diese Arzneimittel ansprechen, erhalten Sie
Humira, um die Anzeichen und Beschwerden Ihrer Erkrankung zu ver-
mindern.

Nicht infektidse Uveitis bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen

Die nicht infektiose Uveitis ist eine entzundliche Erkrankung, die be-

stimmte Teile des Auges betrifft.

Humira wird angewendet zur Behandlung von

e Erwachsenen mit nicht infektioser Uveitis mit einer Entziindung im
hinteren Bereich des Auges

e Kindern ab 2 Jahren mit chronischer nicht infektidser Uveitis mit
einer Entziindung im vorderen Bereich des Auges.

Diese Entzlindung kann dazu flhren, dass man schlechter sieht

und/oder dass man Schwebeteile sieht (schwarze Punkte oder Schlie-

ren, die sich durch das Blickfeld bewegen). Humira wirkt, indem es die

Entz(ndung verringert.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Humira beachten?

Humira darf nicht angewendet werden

« Wenn Sie allergisch gegenuber dem Wirkstoff Adalimumab oder
einem der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind (aufge-
listet in Abschnitt 6).

 Wenn Sie an einer aktiven Tuberkulose oder einer anderen schwe-
ren Infektion erkrankt sind (siehe ,Warnhinweise und Vorsichts-
malinahmen®). Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn
bei lhnen Anzeichen von Infektionen, z. B. Fieber, Wunden, Abge-
schlagenheit, Zahnprobleme, vorliegen.

+ Wenn Sie an maRiger bis schwerer Herzschwache (Herzinsuffizi-
enz) erkrankt sind. Es ist wichtig, dass Sie Ihrem Arzt Uber
zurlickliegende oder bestehende ernsthafte Herzbeschwerden
berichten (siehe ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Humira

anwenden.

* Sollten bei Ihnen allergische Reaktionen auftreten mit Anzeichen
wie Engegefuhl in der Brust, pfeifende Atemgerausche, Benom-
menheit/Schwindel, Schwellungen oder Hautausschlag, spritzen
Sie sich kein weiteres Humira mehr und setzen Sie sich unverzig-
lich mit lhrem Arzt in Verbindung, da diese Reaktionen in seltenen
Fallen lebensbedrohlich sein konnen.

« Wenn Sie an einer Infektion erkrankt sind, sprechen Sie mit hrem
Arzt, bevor Sie mit der Humira-Behandlung beginnen. Auch dann,

wenn Sie die Infektion schon langer haben, oder die Infektion ort-
lich begrenzt ist (z. B. ein Unterschenkelgeschwir). Wenn Sie un-
sicher sind, fragen Sie lhren Arzt.

Wahrend der Behandlung mit Humira konnen Sie leichter an Infek-
tionen erkranken. Das Risiko kann sich zusatzlich erhdhen, wenn
lhre Lungenfunktion beeintrachtigt ist. Diese Infektionen kénnen
schwer sein und umfassen Tuberkulose, Infektionen, die durch Vi-
ren, Pilze, Parasiten oder Bakterien verursacht werden, oder an-
dere Infektionen, die auftreten, wenn die Widerstandskraft gegen-
uber Krankheiten vermindert ist (opportunistische Infektionen), so-
wie Blutvergiftung. Schwere Infektionen konnen in seltenen Fallen
lebensbedrohlich sein. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informie-
ren, wenn bei Ihnen Anzeichen wie Fieber, Wunden, Abgeschla-
genheit oder Zahnprobleme auftreten. Ihr Arzt kann eine kurzzei-
tige Unterbrechung der Humira-Behandlung empfehlen.

lhr Arzt wird Sie vor Beginn der Behandlung mit Humira auf Anzei-
chen und Krankheitserscheinungen einer Tuberkulose untersu-
chen, da bei mit Humira behandelten Patienten von Tuberkulose-
fallen berichtet wurde. Zu dieser grundlichen Untersuchung geho-
ren die Aufnahme einer umfassenden medizinischen Vorge-
schichte und geeignete Tests (z. B. eine Rontgen-Aufnahme des
Brustkorbs und ein Tuberkulintest). Die Durchflhrung und Ergeb-
nisse dieser Tests sollten in Ihrem Patientenpass dokumentiert
werden. Es ist sehr wichtig, dass Sie lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie
jemals Tuberkulose hatten oder wenn Sie in engem Kontakt zu je-
mandem standen, der Tuberkulose hatte. Tuberkulose kann sich
wahrend der Behandlung entwickeln, sogar dann, wenn Sie eine
vorbeugende Behandlung gegen Tuberkulose bekommen haben.
Sollten Anzeichen einer Tuberkulose (anhaltender Husten, Ge-
wichtsverlust, Teilnahmslosigkeit, leichtes Fieber) oder einer ande-
ren Infektion wahrend oder nach der Behandlung auftreten, be-
nachrichtigen Sie unverziglich lhren Arzt.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie sich in Regionen aufhalten
oder in Regionen reisen, in denen Pilzinfektionen haufig vorkom-
men (z. B. Histoplasmose, Kokzidioidomykose oder Blastomy-
kose).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie in der Vergangenheit unter
wiederkehrenden Infektionen oder anderen Krankheiten litten, die
das Risiko einer Infektion erhohen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Trager des Hepatitis-B-Virus
(HBV) sind, wenn Sie eine aktive HBV-Infektion haben oder wenn
Sie ein erhohtes Risiko fur eine HBV-Infektion aufweisen. lhr Arzt
sollte Sie auf HBV untersuchen. Humira kann zu einem erneuten
Ausbruch einer HBV-Infektion bei Personen fuhren, die dieses
Virus tragen. In einigen seltenen Fallen, besonders bei der zusatz-
lichen Anwendung von weiteren Arzneimitteln, die das korperei-
gene Abwehrsystem unterdriicken, kann der erneute Ausbruch ei-
ner HBV-Infektion lebensbedrohend sein.

Wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind, kdnnen Sie fiir Infektionen anfal-
liger sein, wahrend Sie Humira nehmen.

Sie und Ihr Arzt sollten besonders auf Anzeichen einer Infektion
achten, wahrend Sie mit Humira behandelt werden. Es ist wichtig,
dass Sie lhren Arzt informieren, wenn Sie Anzeichen von Infektio-
nen wie Fieber, Wunden, Gefluhl der Midigkeit oder Zahnprobleme
bekommen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt vor einer Operation oder einer
Zahnbehandlung uber lhre Behandlung mit Humira. Ihr Arzt kann
eine kurzzeitige Unterbrechung der Humira-Behandlung empfeh-
len.

Wenn Sie eine demyelinisierende Erkrankung wie z. B. multiple
Sklerose haben oder entwickeln, wird lhr Arzt entscheiden, ob Sie
Humira erhalten bzw. weiter anwenden sollten. Informieren Sie
bitte umgehend lhren Arzt, wenn es bei Ihnen zu Anzeichen wie
verandertem Sehvermogen oder Kraftlosigkeit in den Armen oder
Beinen kommt oder wenn sich Korperteile taub oder kribbelig an-
fuhlen.
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+ Gewisse Impfstoffe kdnnen Infektionen verursachen und sollten
wahrend der Behandlung mit Humira nicht verwendet werden. Bitte
besprechen Sie jede Impfung vorher mit lhrem Arzt. Bei Kindern
und Jugendlichen wird empfohlen, nach Mdglichkeit vor Behand-
lungsbeginn mit Humira alle Impfungen in Ubereinstimmung mit
den gegenwartigen Richtlinien auf den aktuellen Stand zu bringen.
Wenn Sie Humira wahrend der Schwangerschaft erhalten haben,
hat Ihr Saugling eventuell ein erhohtes Risiko wahrend der ersten
5 Monate nach der letzten Humira-Dosis, die Sie wahrend der
Schwangerschaft erhalten hatten, eine Infektion zu bekommen. Es
ist wichtig, dass Sie den Arzten des Kindes und anderem Fachper-
sonal im Gesundheitswesen mitteilen, dass Sie Humira wahrend
der Schwangerschaft angewendet haben, sodass diese daruber
entscheiden konnen, ob Ihr Saugling eine Impfung erhalten sollte.

+ Wenn Sie eine leichte Herzschwache (Herzinsuffizienz) haben und
mit Humira behandelt werden, muss Ihre Herzschwache sorgfaltig
durch Ihren Arzt Uberwacht werden. Es ist wichtig, dass Sie lhren
Arzt darlber informieren, wenn Sie schwerwiegende Herzprobleme
haben oder gehabt haben. Entwickeln Sie neue oder sich ver-
schlechternde Symptome einer Herzschwache (z. B. Kurzatmigkeit
oder Anschwellen der FlRe), missen Sie sofort mit lhrem Arzt
sprechen.
lhr Arzt wird dann entscheiden, ob Sie Humira weiterhin
erhalten sollten.

* Die korpereigene Produktion von Blutzellen, die Inrem Kaorper bei
der Bekampfung von Infektionen oder beim Stoppen von Blutungen
helfen, kann bei einigen Patienten vermindert sein. Wenn Sie an-
haltendes Fieber bekommen, sehr leicht blaue Flecken entwickeln
oder bluten oder sehr blass aussehen, benachrichtigen Sie umge-
hend lhren Arzt. lhr Arzt wird moglicherweise entscheiden, die Be-
handlung zu beenden.

* Es gab sehr selten Falle bestimmter Krebsarten bei Patienten (Kin-
dern und Erwachsenen), die Humira oder andere TNF-Hemmer er-
hielten. Patienten mit schwereren Verlaufsformen der rheumatoi-
den Arthritis und langjahrig bestehender Erkrankung konnen ein im
Vergleich zum Durchschnitt erhohtes Risiko aufweisen fur die Ent-
wicklung eines Lymphoms (Krebs, der das Lymphsystem betrifft)
und von Leukamie (Krebs, der das Blut und das Knochenmark be-
trifft). Wenn Sie Humira anwenden, kann sich Ihr Risiko, Lym-
phome, Leukamie oder andere Krebsformen zu entwickeln, mog-
licherweise erhohen. In seltenen Fallen wurde bei Patienten, die
mit Humira behandelt wurden, eine besondere und schwere Form
des Lymphoms beobachtet. Einige dieser Patienten wurden gleich-
zeitig mit dem Wirkstoff Azathioprin oder 6-Mercaptopurin behan-
delt. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie Azathioprin oder 6-Mer-
captopurin zusammen mit Humira einnehmen. Dartber hinaus wur-
den bei Patienten unter Humira-Therapie Falle mit Hauttumoren,
die keine Melanome waren, beobachtet. Falls wahrend oder nach
der Behandlung neue Hautveranderungen auftreten oder sich das
Aussehen bereits bestehender Hautverletzungen verandert, infor-
mieren Sie bitte [hren Arzt.

+ Bei Patienten mit einer besonderen Art von Lungenerkrankung, der
chronischen obstruktiven Lungenerkrankung (COPD), sind unter
Behandlung mit einem anderen TNF-Hemmer Krebsarten aufge-
treten. Unter diesen Krebsarten waren keine Lymphome. Wenn Sie
COPD haben oder wenn Sie stark rauchen, sollten Sie mit [hrem
Arzt besprechen, ob die Behandlung mit einem TNF-Hemmer flr
Sie geeignet ist.

* In seltenen Fallen kann die Behandlung mit Humira ein lupusahnli-
ches Syndrom auslosen. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, falls Symp-
tome wie ein anhaltender, nicht erklarbarer Hautausschlag, Fieber,
Gelenkschmerzen oder Mudigkeit auftreten.

Kinder und Jugendliche

* Impfungen: Wenn maglich, sollten Kinder und Jugendliche vor An-
wendung von Humira auf dem neuesten Stand mit allen
Impfungen sein.

« Wenden Sie Humira nicht bei Kleinkindern mit polyartikularer
juveniler idiopathischer Arthritis an, die jlnger als 2 Jahre sind.

Anwendung von Humira zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen haben
oder Sie beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Humira kann zusammen mit Basistherapeutika (wie Methotrexat, Sul-
fasalazin, Hydroxychloroquin, Leflunomid und injizierbaren Goldzube-
reitungen) und mit Kortikosteroiden oder Schmerzmitteln, einschlieR-
lich nicht steroidhaltiger entzindungshemmender Antirheumatika
(NSAR), verwendet werden.

Sie durfen Humira nicht zusammen mit Arzneimitteln verwenden, die
als Wirkstoffe Anakinra oder Abatacept enthalten, da ein erhéhtes Ri-
siko einer schwerwiegenden Infektion besteht. Sollten Sie Fragen ha-
ben, wenden Sie sich bitte an [hren Arzt.

Schwangerschaft und Stillzeit

+ Sie sollten eine geeignete Verhitungsmethode in Erwagung zie-
hen, um nicht schwanger zu werden, und bis mindestens 5 Monate
nach der letzten Dosis von Humira verhuten.

+ Wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu sein, oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie lhren Arzt zur An-
wendung dieses Arzneimittels um Rat.

* Humira sollte wahrend einer Schwangerschaft nur angewendet
werden, wenn dies erforderlich ist.

+ Laut einer Studie mit Schwangeren bestand bei Kindern von Mt-
tern, die wahrend der Schwangerschaft mit Humira behandelt wur-
den, kein hoheres Risiko fur Geburtsfehler als bei Kindern von Mit-
tern mit der gleichen Erkrankung, die nicht mit Humira behandelt
wurden.

* Humira kann wahrend der Stillzeit angewendet werden.

+ Wenn Sie Humira wahrend Ihrer Schwangerschaft erhalten haben,
hat lhr Saugling eventuell ein erhohtes Risiko, eine Infektion zu be-
kommen. )

+ Esist wichtig, dass Sie den Arzten des Kindes und anderem Fach-
personal im Gesundheitswesen mitteilen, dass Sie Humira wah-
rend der Schwangerschaft angewendet haben, bevor |hr Saugling
eine Impfung bekommt. Weitere Information siehe im Abschnitt zu
Impfungen unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Humira kann einen geringen Einfluss auf lhre Verkehrstlchtigkeit und
das Bedienen von Maschinen haben. Bei der Anwendung von Humira
kann das Sehvermdgen beeintrachtigt sein und es kann das Gefihl
auftreten, dass sich der Raum dreht.

Humira enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro
0,8 ml Dosis, das heiRt es ist nahezu ,natriumfrei“.

3. Wie ist Humira anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ih-
rem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. lhr Arzt kann Humira

in einer anderen Starke verschreiben, wenn Sie eine andere Dosie-
rung benotigen.

Erwachsene mit rheumatoider Arthritis, Psoriasis-Arthritis, ankylosie-
render Spondylitis oder axialer Spondyloarthritis, bei der im Rontgen-
bild noch keine Verkndcherung nachweisbar ist

Humira wird unter die Haut gespritzt (subkutane Anwendung). Die Ub-
liche Dosis flr Erwachsene mit rheumatoider Arthritis, ankylosieren-
der Spondylitis, axialer Spondyloarthritis, bei der im Rdntgenbild noch
keine Verknocherung nachweisbar ist und fur Patienten mit Psoriasis-
Arthritis betragt 40 mg Adalimumab, die alle zwei Wochen als Einzel-
dosis verabreicht wird.

Wahrend Sie Humira bei rheumatoider Arthritis anwenden, wird die
Gabe von Methotrexat fortgesetzt. Sollte Ihr Arzt die Gabe von
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Methotrexat als nicht geeignet erachten, kann Humira auch alleine
angewendet werden.

Falls Sie an rheumatoider Arthritis erkrankt sind und kein Methotrexat
begleitend zu lhrer Behandlung mit Humira erhalten, kann |hr Arzt sich
fur eine Adalimumab-Gabe von 40 mg jede Woche oder 80 mg jede
zweite Woche entscheiden.

Kinder, Jugendliche und Erwachsene mit polyartikularer juveniler idi-
opathischer Arthritis

Kinder ab 2 Jahren und Jugendliche mit einem Kérpergewicht zwi-
schen 10 kg und unter 30 kg

Die empfohlene Dosierung von Humira betragt 20 mg jede zweite Wo-
che.

Kinder ab 2 Jahren, Jugendliche und Erwachsene mit einem Korper-
gewicht von 30 kg oder mehr

Die empfohlene Dosierung von Humira betragt 40 mg jede zweite Wo-
che.

Kinder, Jugendliche und Erwachsene mit Enthesitis-assoziierter Arth-
ritis

Kinder ab 6 Jahren und Jugendliche mit einem Kérpergewicht zwi-
schen 15 kg und unter 30 kg

Die empfohlene Dosierung von Humira betragt 20 mg jede zweite Wo-
che.

Kinder ab 6 Jahren, Jugendliche und Erwachsene mit einem Koérper-
gewicht von 30 kg oder mehr

Die empfohlene Dosierung von Humira betragt 40 mg jede zweite Wo-
che.

Erwachsene mit Psoriasis

Die Ubliche Dosierung flr erwachsene Psoriasispatienten ist eine An-
fangsdosis von 80 mg (als zwei Injektionen von 40 mg an einem Tag),
gefolgt von 40 mg jede zweite Woche, beginnend eine Woche nach
der Anfangsdosis. Sie sollten Humira so lange spritzen, wie Sie dies
mit lhrem Arzt besprochen haben. Je nachdem wie Sie auf die Be-
handlung ansprechen, kann Ihr Arzt die Dosierung auf 40 mg jede
Woche oder 80 mg jede zweite Woche erhohen.

Kinder und Jugendliche mit Plaque-Psoriasis

Kinder und Jugendliche zwischen 4 und 17 Jahren und einem Kérper-
gewicht zwischen 15 kg und unter 30 kg

Die empfohlene Anfangsdosis von Humira betragt 20 mg, gefolgt von
20 mg eine Woche spater. Danach werden Ublicherweise 20 mg jede
zweite Woche verabreicht.

Kinder und Jugendliche zwischen 4 und 17 Jahren und einem Kérper-
gewicht von 30 kg oder mehr

Die empfohlene Anfangsdosis von Humira betragt 40 mg, gefolgt von
40 mg eine Woche spater. Danach werden ublicherweise 40 mg jede
zweite Woche verabreicht.

Erwachsene mit Hidradenitis suppurativa (Acne inversa)

Die Ubliche Dosierung fur Hidradenitis suppurativa ist eine Anfangs-
dosis von 160 mg (als vier Injektionen von 40 mg an einem Tag oder
als zwei Injektionen von 40 mg pro Tag an zwei aufeinanderfolgenden
Tagen), gefolgt von einer Dosis von 80 mg (als zwei Injektionen von
40 mg an einem Tag) zwei Wochen spater. Nach zwei weiteren Wo-
chen wird die Behandlung mit einer Dosierung von 40 mg jede Woche
oder 80 mg jede zweite Woche nach Anweisung Ihres Arztes fortge-
setzt. Es wird empfohlen, dass Sie an den betroffenen Stellen taglich
eine antiseptische Waschlosung anwenden.

Jugendliche mit Hidradenitis suppurativa (Acne inversa) zwischen 12
und 17 Jahren und einem Korpergewicht von 30 kg oder mehr

Die empfohlene Anfangsdosis von Humira betragt 80 mg (als zwei In-
jektionen von 40 mg an einem Tag). Nach einer Woche werden 40 mg
jede zweite Woche verabreicht. Wenn der Patient unzureichend auf
die Behandlung mit Humira 40 mg jede zweite Woche anspricht, kann
der Arzt die Dosierung auf 40 mg jede Woche oder 80 mg jede zweite

Woche erhohen. Es wird empfohlen, dass der Patient an den betroffe-
nen Stellen taglich eine antiseptische Waschlosung anwendet.

Erwachsene mit Morbus Crohn

Die Ubliche Dosierung fir Morbus Crohn ist zu Beginn 80 mg (als zwei
Injektionen von 40 mg an einem Tag), zwei Wochen spéater 40 mg und
danach 40 mg alle zwei Wochen. Wenn ein schnelleres Eintreten der
Wirkung erforderlich ist, kann lhnen Ihr Arzt eine Anfangsdosis von
160 mg (als vier Injektionen von 40 mg an einem Tag oder zwei Injek-
tionen von 40 mg pro Tag an zwei aufeinanderfolgenden Tagen) ver-
schreiben, gefolgt von 80 mg (als zwei Injektionen von 40 mg an ei-
nem Tag) zwei Wochen spater und danach 40 mg jede zweite Woche.
Abhangig davon, wie Sie auf die Behandlung ansprechen, kann Ihr
Arzt die Dosierung auf 40 mg jede Woche oder 80 mg jede zweite
Woche erhohen.

Kinder und Jugendliche mit Morbus Crohn

Kinder und Jugendliche zwischen 6 und 17 Jahren und einem Korper-
gewicht unter 40 kg

Die Ubliche Dosierung betragt zu Beginn 40 mg, gefolgt von 20 mg
zwei Wochen spater. Wenn ein schnelleres Eintreten der Wirkung er-
forderlich ist, kann der Arzt des Kindes eine Anfangsdosis von 80 mg
(als zwei Injektionen von 40 mg an einem Tag) verschreiben, gefolgt
von 40 mg zwei Wochen spater.

Danach betragt die Ubliche Dosierung 20 mg jede zweite Woche. Je
nachdem wie das Kind anspricht, kann der Arzt die Dosishaufigkeit
auf 20 mg jede Woche erhohen.

Kinder und Jugendliche zwischen 6 und 17 Jahren und einem Korper-
gewicht von 40 kg oder mehr

Die ubliche Dosierung betragt zu Beginn 80 mg (als zwei Injektionen
von 40 mg an einem Tag), gefolgt von 40 mg zwei Wochen spater.
Wenn ein schnelleres Eintreten der Wirkung erforderlich ist, kann der
Arzt des Kindes eine Anfangsdosis von 160 mg (als vier Injektionen
von 40 mg an einem Tag oder als zwei Injektionen von 40 mg pro Tag
an zwei aufeinanderfolgenden Tagen) verschreiben, gefolgt von
80 mg (als zwei Injektionen von 40 mg an einem Tag) zwei Wochen
spater.

Danach betragt die Ubliche Dosis 40 mg jede zweite Woche. Je nach-
dem wie das Kind anspricht, kann der Arzt die Dosierung auf 40 mg
jede Woche oder 80 mg jede zweite Woche erhohen.

Erwachsene mit Colitis ulcerosa

Die Ubliche Dosis von Humira betragt fir Erwachsene mit Colitis ulce-
rosa zu Beginn 160 mg (als vier Injektionen von 40 mg an einem Tag
oder als zwei Injektionen von 40 mg pro Tag an zwei aufeinanderfol-
genden Tagen), gefolgt von 80 mg (als zwei Injektionen von 40 mg an
einem Tag) zwei Wochen spater und danach 40 mg jede zweite Wo-
che. Je nachdem wie Sie ansprechen, kann lhr Arzt die Dosierung auf
40 mg jede Woche oder 80 mg jede zweite Woche erhohen.

Kinder und Jugendliche mit Colitis ulcerosa

Kinder und Jugendliche ab 6 Jahren mit einem Kérpergewicht unter
40 kg

Die ubliche Dosierung von Humira betragt zu Beginn 80 mg (als zwei
Injektionen von 40 mg an einem Tag), gefolgt von 40 mg (als eine
Injektion von 40 mg) zwei Wochen spater. Danach betragt die ubliche
Dosierung 40 mg jede zweite Woche. Patienten, die 18 Jahre alt wer-
den, wahrend sie jede zweite Woche 40 mg erhalten, sollten die ver-
schriebene Dosis weiterhin spritzen.

Kinder und Jugendliche ab 6 Jahren mit einem Kérpergewicht von
40 kg oder mehr

Die Ubliche Dosierung von Humira betragt zu Beginn 160 mg (als vier
Injektionen von 40 mg an einem Tag oder als zwei Injektionen von
40 mg pro Tag an zwei aufeinanderfolgenden Tagen), gefolgt von 80
mg (als zwei Injektionen von 40 mg an einem Tag) zwei Wochen spa-
ter. Danach betragt die Ubliche Dosierung 80 mg jede zweite Woche.
Patienten, die 18 Jahre alt werden, wahrend sie jede zweite Woche
80 mg erhalten, sollten die verschriebene Dosis weiterhin spritzen.

EP > EU/PEN/0823/sme/4



Erwachsene mit nicht infektioser Uveitis

Die Ubliche Dosierung von Humira flr Erwachsene mit nicht infektio-
ser Uveitis betragt 80 mg (als zwei Injektionen an einem Tag) als An-
fangsdosis, gefolgt von 40 mg eine Woche spater und danach 40 mg
alle zwei Wochen. Sie sollten Humira so lange anwenden, wie lhr Arzt
es lhnen gesagt hat.

Bei nicht infektioser Uveitis konnen Kortikosteroide oder andere Arz-
neimittel, die das korpereigene Abwehrsystem beeinflussen, wahrend
der Behandlung mit Humira weiter genommen werden. Humira

kann auch alleine angewendet werden.

Kinder ab 2 Jahren und Jugendliche mit chronischer nicht infektidser
Uveitis

Kinder ab 2 Jahren und Jugendliche mit einem Kérpergewicht unter
30 kg

Die Ubliche Dosierung von Humira betragt 20 mg alle 2 Wochen ge-
meinsam mit Methotrexat. Der Arzt |hres Kindes kann auch eine An-
fangsdosis von 40 mg verschreiben, die eine Woche vor Beginn der
ublichen Dosis verabreicht werden kann.

Kinder ab 2 Jahren und Jugendliche und einem Kérpergewicht von 30
kg oder mehr

Die Ubliche Dosierung von Humira betragt 40 mg alle 2 Wochen ge-
meinsam mit Methotrexat. Der Arzt |hres Kindes kann auch eine An-
fangsdosis von 80 mg verschreiben, die eine Woche vor Beginn der
ublichen Dosis verabreicht werden kann.

Art der Anwendung
Humira wird unter die Haut gespritzt (subkutane Injektion).

Selbstinjektion von Humira

Die folgenden Anweisungen erklaren lhnen, wie Sie sich eine Humira-
Injektion mit dem Fertigpen selbst verabreichen. Bitte lesen Sie die
Anweisungen sorgfaltig durch und folgen Sie ihnen Schritt fur Schritt.
Ihr(e) Arzt/Arztin oder dessen/deren Mitarbeiter(in) werden |hnen die
Technik der Selbstinjektion zeigen und erklaren. Versuchen Sie nicht,
sich mit dem Pen zu spritzen bis Sie sicher sind, dass Sie verstanden
haben, wie die Injektion vorbereitet und gegeben wird. Nach einer
sorgfaltigen Einweisung konnen Sie sich die Injektion selbst verabrei-
chen oder von einer anderen Person verabreichen lassen, z. B. einem
Familienangehorigen oder Freund.

Welche vorbereitenden MaRnahmen sind erforderlich, bevor ich

mir eine subkutane Injektion mit Humira verabreiche?

1. Waschen Sie sich griindlich die Hande.

2. Nehmen Sie eine Blisterpackung mit einem Fertigpen aus dem

Kihlschrank.

3. Schutteln Sie den Fertigpen nicht und vermeiden Sie starke StoRe
(wie z. B. fallen lassen).

4. Stellen Sie fur die Injektion die folgenden Gegenstande auf einer
sauberen Oberflache bereit.

* Einen Fertigpen
« Einen Alkoholtupfer

% Alkoholtupfer

\ Sichtfenster

5. Uberpriifen Sie das Verfalldatum auf dem Etikett des Pens (Ver-
wendbar bis). Verwenden Sie das Arzneimittel nicht nach Ablauf
des angegebenen Verfalldatums (Monat und Jahr).

6. Halten Sie den Pen so, dass die graue Schutzkappe mit der Num-
mer 1 (Kappe 1) nach oben zeigt. Uberprifen Sie die Humira-Lo-
sung durch die beidseitigen Sichtfenster des Pens. Die Ldsung
muss klar und farblos sein. Wenn sie trlib oder verfarbt ist oder
Flocken oder Partikel enthalt, darf sie nicht verwendet werden. Ver-
wenden Sie keinen Pen, der eingefroren oder direktem Sonnenlicht

ausgesetzt war. Die beiden Kappen, sowohl die graue als auch die
rote Kappe, durfen erst unmittelbar vor der Injektion entfernt wer-
den.

Sichtfenster

( \ || Klare FlUssigkeit in der Spritze

Welche Korperstellen sind fiir eine Injektion geeignet?

1. Wahlen Sie eine Stelle am Oberschenkel oder Bauch aus, wie auf
dem folgenden Bild in grau dargestellt ist. Spritzen Sie nicht in un-
mittelbare Nahe des Bauchnabels.

2. Wechseln Sie jedes Mal die Stelle, in die Sie spritzen, um lokale
schmerzhafte Stellen zu vermeiden. Jede neue Injektion sollte min-
destens im Abstand von 3 cm von der letzten Injektionsstelle ver-
abreicht werden.

3. Spritzen Sie nicht in Korperstellen, an denen die Haut gerotet oder
verhartet ist oder an denen sich ein Bluterguss befindet. Dies kann
bedeuten, dass eine Infektion vorliegt.

Wie verabreiche ich mir die Injektion?

1. Wischen Sie die Stelle, in die Sie spritzen mochten, mit dem mitge-
lieferten Alkoholtupfer in einer Kreisbewegung ab. Vermeiden Sie
es, die gereinigte Stelle vor der Injektion noch einmal zu
berihren.

2. Die beiden Kappen, sowohl die graue als auch die rote Kappe, dur-
fen erst unmittelbar vor der Injektion entfernt werden.

Halten Sie das graue Teilstuck des Fertigpens mit einer Hand. Le-
gen Sie die Hand so auf die Mitte des Pens, dass weder die graue
Kappe mit der Aufschrift (1) noch die rote Kappe mit der Aufschrift
(2) bedeckt ist. Halten Sie nun den Pen so, dass die graue Schutz-
kappe mit der Aufschrift (1) nach oben zeigt. Entfernen Sie mit der
zweiten Hand die graue Schutzkappe (1). Uberprifen Sie, ob die
kleine schwarze Nadelabdeckung ebenfalls vollstandig entfernt
wurde. Legen Sie dann die Kappe weg. Es macht nichts, wenn da-
bei  wenige  kleine Flussigkeitstropfen aus  der
Nadel entweichen.

Die weille Nadelschutzhiilse ist jetzt sichtbar. Versuchen Sie nicht,
die Nadel im Inneren der weillen Schutzhilse zu berthren.
ACHTUNG: Die entfernte Schutzkappe darf nicht wieder aufge-
setzt werden, da Sie damit die Nadel im Inneren des Humira-Pens
beschadigen konnten.

3. Ziehen Sie nun die rote Schutzkappe mit der Nummer (2) gerade
ab. Damit ist der Aktivierungsknopf am roten Endstlick des Pens
frei und der Pen ist fur die Injektion bereit.

ACHTUNG: Der rote Aktivierungsknopf darf erst gedruckt werden,
wenn Sie den Pen an die Stelle halten, in die Sie spritzen mdchten.
Wenn Sie den Knopf vorher dricken, wird der Pen entleert und Sie
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konnen ihn nicht mehr verwenden. Die Schutzkappe darf nicht
wieder aufgesetzt werden, da das Berlhren des Aktivierungs-
knopfes durch die Schutzkappe ebenfalls zum Entleeren des Pens
fihren kann.

Verabreichen der Injektion

1. Greifen Sie behutsam ein Stlick der gereinigten Hautflache mit der
freien Hand und halten Sie es fest (siehe unten).

2. Nehmen Sie den Pen so in die Hand, dass Sie den roten Aktivie-
rungsknopf nicht berthren und dass der rote Aktivierungsknopf
vom Korper weg zeigt. Setzen Sie das weille Ende des Pens so im
rechten Winkel (90 Grad) auf die Injektionsstelle, dass Sie eines
der Sichtfenster gut sehen konnen. Es ist normal, wenn eine oder
mehrere Blasen im Fenster sichtbar sind.

3. Uben Sie nun mit dem Pen einen leichten Druck auf die Injektions-
stelle aus (und halten ihn dabei ganz ruhig auf einer Stelle).

4. Sobald Sie fur die Injektion bereit sind, drlicken Sie mit lhrem Zei-
gefinger oder Daumen auf den roten Aktivierungsknopf (siehe un-
ten). Sie werden dann ein lautes ,Klick* horen, wenn die Nadel frei-
gesetzt wird und einen kleinen Stich flihlen, wenn die Nadel in die
Haut eindringt.

5. Halten Sie dann den Pen mit stetem Druck fiir ca. 10 Sekunden
an derselben Stelle, um eine vollstandige Injektion zu
gewahrleisten. Entfernen Sie den Pen erst, wenn die Injektion voll-

standig verabreicht ist.

6. Wahrend der Injektion sehen Sie im Sichtfenster eine gelbe Mar-
kierung, die sich in Richtung lhres Korpers bewegt. Die Injektion ist
dann vollstandig verabreicht, wenn sich die gelbe Markierung nicht
mehr bewegt und das Sichtfenster vollstandig gelb gefarbt ist. Die
gelbe Markierung ist Teil des Kolbens des Fertigpens. Wenn die
gelbe Markierung im Sichtfenster nicht zu sehen ist, hat sich der
Kolben nicht hinreichend vorgeschoben, und die Injektion ist nicht
vollstandig verabreicht.

7. Nach Beendigung der Injektion ziehen Sie den Pen gerade von der
Injektionsstelle ab. Dabei wird sich die weille Nadelhllse Uber die
Nadel schieben und tiber der Nadelspitze einrasten. Versuchen Sie
nicht, die Nadel zu bertihren. Die weile Nadelhulse ist dazu da, Sie
vor der Berlhrung der Nadel zu schutzen.

Weile Na-

delschutz- Sichtfens-

hiilse t— ter
Gelbe
Markie-
rung wird
sichtbar

8. Es kann eine leichte Blutung an der Injektionsstelle auftreten.
In diesem Falle driicken Sie mit einem Wattebausch oder einem
Stlck Mull fur 10 Sekunden auf die Injektionsstelle, um die Blutung
zu stoppen. Reiben Sie dabei nicht iber die Einstichstelle. Wenn
Sie mochten, konnen Sie ein Pflaster benutzen.

Entsorgung der Reste

+ Verwenden Sie jeden Fertigpen nur fUr eine Injektion. Setzen Sie
abgezogene Schutzkappen nie wieder auf den Pen auf.

+ Werfen Sie den benutzten Pen nach der Injektion von Humira
sofort in einen speziellen Abfallbehalter, entsprechend den
Anweisungen lhres Arztes, Ihrer Krankenschwester oder lhres
Apothekers.

+ Bewahren Sie diesen Behalter fir Kinder unzuganglich auf.

Wenn Sie eine groRere Menge von Humira gespritzt haben, als
Sie sollten

Falls Sie Humira versehentlich haufiger gespritzt haben, als der Arzt
lhnen verordnet hat, informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker dar-
uber. Nehmen Sie immer die Faltschachtel des Arzneimittels mit, auch
wenn sie leer ist.

Wenn Sie die Injektion von Humira vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Injektion vergessen haben, sollten Sie die
nachste Humira-Dosis spritzen, sobald lhnen dies auffallt. Spritzen
Sie lhre darauffolgende Dosis an dem urspriinglich vorgesehenen
Tag, wie Sie es getan hatten, wenn Sie die Injektion nicht vergessen
hatten.

Wenn Sie die Anwendung von Humira abbrechen

Die Entscheidung, die Anwendung von Humira abzubrechen,
mussen Sie mit [hrem Arzt besprechen.

Die Anzeichen lhrer Erkrankung konnen nach Abbruch der
Behandlung zurtckkehren.

Sollten Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Die meisten Ne-
benwirkungen sind leicht bis maRig ausgepragt. Einige kdnnen jedoch
auch schwerwiegend sein und mussen behandelt werden. Nebenwir-
kungen konnen mindestens bis vier Monate nach der letzten Injektion
von Humira auftreten.

Benachrichtigen Sie unverziglich lhren Arzt, wenn Sie eines der fol-

genden Anzeichen bemerken:

« Starker Hautausschlag, Nesselsucht oder andere Anzeichen einer
allergischen Reaktion;

« Schwellung im Gesicht, an Handen oder FlRen;

* Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken;

« Kurzatmigkeit bei Belastung oder im Liegen oder Schwellung der
FlRe.

Benachrichtigen Sie so bald wie méglich Ihren Arzt, wenn Sie eines

der folgenden Anzeichen bemerken:

* Anzeichen einer Infektion wie Fieber, Krankheitsgefuhl, Wunden,
Zahnprobleme, Brennen beim Wasserlassen;

* Gefuhl der Schwache oder Mudigkeit;

* Husten;

* Kribbeln;

« Taubheit;

* Doppeltsehen;

« Schwache in Armen oder Beinen;

 Eine Beule oder offene Stellen, die nicht abheilen;

* Anzeichen und Krankheitserscheinungen, die auf eine mogliche Er-
krankung des blutbildenden Systems hinweisen, wie anhaltendes
Fieber, Blutergusse, Blutungen, Blasse.

Die oben beschriebenen Anzeichen konnen ein Hinweis sein auf die
nachfolgend aufgelisteten Nebenwirkungen, die mit Humira beobach-
tet wurden:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

 Reaktionen an der Injektionsstelle (einschlieflich Schmerz,
Schwellung, Rétung oder Juckreiz);

* Infektionen der Atemwege (einschlieBlich Erkaltung, FlieBschnup-
fen, Infektion der Nasennebenhdhlen, Lungenentzindung);

* Kopfschmerzen;

« Bauchschmerzen;

« Ubelkeit und Erbrechen:

« Hautausschlag;

 Schmerzen in Muskeln und Knochen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
+ Schwere Infektionen (einschlieRlich Blutvergiftung und Virus-

grippe);
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Darminfektionen (einschlieRlich Magen-Darm-Grippe);

Infektionen der Haut (einschlieflich Entzindung des Unterhautzell-
gewebes und Gurtelrose);

Infektionen des Ohres;

Infektionen des Mundes (einschliellich Zahninfektionen und
Fieberblaschen);

Infektionen der Fortpflanzungsorgane;

Harnwegsinfektion;

Pilzinfektionen;

Gelenkinfektionen;

Gutartige Tumoren;

Hautkrebs;

Allergische Reaktionen (einschlieflich durch Jahreszeiten be-
dingte Allergie);

Flussigkeitsverlust (Dehydratation);

Stimmungsschwankungen (einschlief3lich Depression);
Angstgefuhl;

Schlafstorungen;

Empfindungsstorungen (einschlieRlich Kribbeln, Prickeln oder
Taubheitsgefunhl);

Migrane;

Nervenwurzelkompression (Hexenschuss, einschlief3lich Riicken-
schmerzen und Beinschmerzen);

Sehstorungen;

Augenentzindung;

Entzlindung des Augenlides und Anschwellen des Auges;
Schwindel;

Herzrasen;

Hoher Blutdruck;

Hitzegeflhl;

Blutergusse;

Husten;

Asthma;

Kurzatmigkeit;

Magen-Darm-Blutungen;

Verdauungsstorung (Magenverstimmung, Blahungen, Sodbren-
nen);

Saures AufstofRen;

Sicca-Syndrom (einschlief3lich trockener Augen und trockenem
Mund);

Juckreiz;

Juckender Hautausschlag;

Blaue Flecken:;

Entzlindung der Haut (wie z. B. Ekzeme);

Brichige Finger- und Fulnagel;

Vermehrtes Schwitzen:;

Haarausfall;

Neuer Ausbruch oder Verschlechterung von Schuppenflechte
(Psoriasis);

Muskelkrampfe;

Blut im Urin;

Nierenprobleme;

Schmerzen im Brustraum;

Wasseransammlungen (Odeme);

Fieber;

Verringerung der Blutplatichen, dadurch erhohtes Risiko flr
Blutungen oder blaue Flecken;

Verzogerte Wundheilung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Tuberkulose und andere Infektionen, die auftreten, wenn die
Widerstandskraft gegentber Krankheiten vermindert ist (opportu-
nistische Infektionen);

Neurologische Infekte (einschlieflich viraler Hirnhautentziindung);
Augeninfektionen;

Bakterielle Infektionen;

Entziindung und Infektion des Dickdarms (Divertikulitis);

Krebs:;

Krebs, der das Lymphsystem betrifft;

Melanom:;

Immunstorungen, welche die Lunge, Haut und Lymphknoten be-
treffen kdnnen (kommen am haufigsten als Sarkoidose vor);
Vaskulitis (Entzindung der BlutgefaRe);

Zittern (Tremor);

Nervenerkrankungen (Neuropathie);

Schlaganfall;

Horverlust, Ohrensausen;

UnregelmaRiger Herzschlag, wie z. B. Ubersprungene Schlage;
Herzprobleme, die zu Kurzatmigkeit und Anschwellen der Ful3kno-
chel fuhren konnen;

Herzinfarkt;

Eine Ausbuchtung in der Wand einer Hauptarterie, Entzlindung
und Blutgerinnsel in einer Vene, Verstopfung eines Blutgefalies;
Lungenerkrankungen, die sich in Kurzatmigkeit aulern (einschliel-
lich Entzindung);

Lungenembolie (Verschluss in einer Lungenarterie);

Nicht normale Ansammlung von Flussigkeit in der Umgebung der
Lunge (Pleuraerguss);

Entziindung der Bauchspeicheldrise, die starke Schmerzen im
Bauchraum und Rucken verursacht;

Schluckstérungen;

Gesichtsschwellung;

Gallenblasenentziindung, Gallensteine;

Fettleber;

Nachtliches Schwitzen;

Narbenbildung;

Abnormaler Muskelabbau;

Systemischer Lupus erythematodes (einschlieilich Entzlindung
von Haut, Herz, Lunge, Gelenken und anderen Organsystemen);
Schlafstorungen;

Impotenz;

Entziindungen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Leukamie (Krebs, der das Blut und das Knochenmark betrifft);
Schwere allergische Reaktionen mit Schock;

Multiple Sklerose;

Nervenerkrankungen (z. B. Entziindung des Augennervs und Guil-
lain-Barré-Syndrom, das zu Muskelschwache, gestorten
Sinnesempfindungen, Kribbeln in Armen und Oberkorper fiihren
kann);

Herzstillstand:;

Lungenfibrose (Narbenbildung in der Lunge);
Darmwanddurchbruch;

Hepatitis;

Erneuter Ausbruch von Hepatitis B;

Entzindung der Leber, die durch das korpereigene Abwehrsystem
ausgelost wird (Autoimmunhepatitis);

Entziindung der Blutgefale der Haut (kutane Vaskulitis);
Stevens-Johnson-Syndrom (frihe Anzeichen sind Unwohlsein,
Fieber, Kopfschmerzen und Hautausschlag);

Gesichtsschwellung (Odem) in Verbindung mit allergischen Reak-

tionen;

Entztndlicher Hautausschlag (Erythema multiforme);
Lupusahnliches Syndrom;

Angioodem (lokalisierte Schwellung der Haut);

Lichenoide Hautreaktion (juckender, rotlicher bis violetter Hautaus-

schlag).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der vorliegenden Daten nicht
abschatzbar):

Hepatosplenales T-Zell-Lymphom (ein selten auftretender Blut-
krebs, der oft todlich ist);
Merkelzellkarzinom (eine Art von Hautkrebs);
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+ Kaposi-Sarkom, eine seltene Krebserkrankung, die mit einer Infek-
tion mit dem humanen Herpesvirus 8 assoziiert ist. Das Kaposi-
Sarkom tritt am haufigsten in Form von violetten Hautlasionen auf.

* Leberversagen;

+ Verschlechterung einer sogenannten Dermatomyositis (tritt als
Hautausschlag in Verbindung mit Muskelschwache in Erschei-
nung);

+ Gewichtszunahme (bei den meisten Patienten war die Gewichts-
zunahme gering).

Mit Humira wurden einige Nebenwirkungen beobachtet, die keine An-
zeichen haben und nur durch Bluttests erkannt werden konnen.
Dazu gehoren:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
+ Verringerte Anzahl weiler Blutkorperchen;

+ Verringerte Anzahl roter Blutkorperchen;

* Erhohte Blutfettwerte;

+ Erhohte Werte fiir Leberenzyme.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Erhdhte Anzahl weiller Blutkdrperchen;

+ Verringerte Anzahl von Blutplattchen;

+ Erhohte Harnsaurewerte;

« Abnormale Blutwerte fur Natrium:;

* Niedrige Blutwerte fur Kalzium;

* Niedrige Blutwerte fur Phosphat;

* Hohe Blutzuckerwerte;

* Hohe Blutwerte fUr Lactatdehydrogenase;
* Nachweis von Autoantikdrpern im Blut;

* Hypokaliamie (Kaliummangel im Blut).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
« Erhodhte Bilirubin-Konzentration im Blut (Leberwerte).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
+ Verringerte Anzahl weil3er und roter Blutkorperchen und geringe
Zahl an Blutplattchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt Uber das

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +496103 770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
flgung gestellt werden.

5. Wie ist Humira aufzubewahren?

Fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nicht mehr nach Ablauf des auf
Etikett/Blister/Faltschachtel angegebenen Verfalldatums verwenden.
Im Kihischrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren. Den Fertigpen
im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Alternative Lagerung:

Wenn erforderlich (zum Beispiel, wenn Sie verreisen), darf ein einzel-
ner Humira-Pen fir nicht langer als 14 Tage bei Raumtemperatur
(nicht Uber 25 °C) und vor Licht geschitzt aufbewahrt werden.
Sobald der Pen dem Kihlschrank entnommen wurde, um ihn bei
Raumtemperatur zu lagern, muss er innerhalb dieser 14 Tage ver-
braucht oder weggeworfen werden, auch wenn er in den Kihl-
schrank zurlckgelegt wird.

Sie sollten das Datum der Erstentnahme aus dem Kuhlschrank und
das Wegwerfdatum notieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Humira enthalt

Der Wirkstoff ist: Adalimumab.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (Ph. Eur.), Citronensaure-
Monohydrat, Natriumcitrat, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, Natriumchlorid, Polysorbat
80, Natriumhydroxid und Wasser fur Injektionszwecke.

Wie der Humira-Fertigpen aussieht und Inhalt der Packung
Humira 40 mg Injektionslosung im Fertigpen wird als sterile Losung
von 40 mg Adalimumab in 0,8 ml Losung geliefert.

Der Humira-Fertigpen ist ein vorgeflllter Injektor zum einmaligen Ge-
brauch, der eine Spritze aus Glas mit Humira enthalt. Es gibt zwei
Schutzkappen - eine ist grau und mit ,1" beschriftet, die andere ist rot
und mit,2’ beschriftet. An jeder Seite des Pens befindet sich ein Sicht-
fenster, durch das Sie die Humira-Losung im Inneren der Spritze se-
hen konnen.

Jede Packung enthalt 1, 2, 4 oder 6 Fertigpens. Die Packung mit ei-
nem Fertigpen enthalt 2 Alkoholtupfer (1 Reserve). Die Packungen
mit 2, 4 und 6 Fertigpens enthalten fur jeden Fertigpen 1 Alkoholtup-
fer. Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Ver-
kehr gebracht.

Humira kann als Durchstechflasche, Fertigspritze und/oder als Fertig-
pen erhaltlich sein.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
KnollstralRe

67061 Ludwigshafen

Deutschland

Hersteller

AbbVie Biotechnology GmbH
Knollstralie

67061 Ludwigshafen
Deutschland

Parallel vertrieben und umgepackt von:

European Pharma B.V.
Handelsweg 21

9482 WG, Tynaarlo
Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Uber dieses Arzneimittel wiinschen,
setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des pharmazeuti-
schen Unternehmers in Verbindung:

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei)
Tel: +49 (0) 611 /1720-0

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im Okto-
ber 2022.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den
Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur verfligbar:
http://www.ema.europa.eu/.
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