Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Hulio 40 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Adalimumab

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Ihr Arzt wird Thnen auch eine Patientenkarte aushindigen, der wichtige Informationen zur
Sicherheit enthilt, die Sie vor und wihrend der Behandlung mit Hulio beachten sollten. Fiihren
Sie diese Patientenkarte stindig und bis zu 4 Monate nach der letzten Injektion von Hulio mit
sich.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen persdnlich 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Hulio und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Hulio bei Ihrem Kind beachten?
Wie ist Hulio anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Hulio aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Hinweise zur Anwendung
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1. Was ist Hulio und wofiir wird es angewendet?

Hulio enthilt den Wirkstoff Adalimumab, ein Arzneimittel, das auf die Abwehrsysteme Thres Korpers
einwirkt.

Hulio ist fiir die Behandlung folgender entziindlicher Erkrankungen bestimmt:
- Rheumatoide Arthritis

- Polyartikuldre juvenile idiopathische Arthritis

- Enthesitis-assoziierte Arthritis

- Ankylosierende Spondylitis

- Axiale Spondyloarthritis, bei der im Rontgenbild noch keine Verkndcherung nachweisbar ist
- Psoriasis-Arthritis

- Psoriasis

- Hidradenitis suppurativa (Acne inversa)

- Morbus Crohn

- Colitis ulcerosa

- Nicht-infektiose Uveitis bei Erwachsenen und Kindern

Der Wirkstoff von Hulio, Adalimumab, ist ein monoklonaler Antikdrper. Monoklonale Antikorper
sind Eiweif3e, die an ein bestimmtes Zielmolekiil im Korper binden.

Das Zielmolekiil von Adalimumab ist ein anderes Eiweif3, genannt Tumornekrosefaktor-alpha (TNFa), das
am korpereigenen Immunsystem (Abwehrsystem) beteiligt ist und bei den oben genannten entziindlichen
Erkrankungen in erh6hten Konzentrationen gebildet wird.



Durch die Bindung an TNFa verringert Hulio den Entziindungsprozess bei den genannten
Erkrankungen.

Rheumatoide Arthritis

Die rheumatoide Arthritis ist eine entziindliche Erkrankung der Gelenke.

Hulio wird angewendet, um die rheumatoide Arthritis bei Erwachsenen zu behandeln. Wenn Sie eine
mafige bis schwere aktive rheumatoide Arthritis haben, werden Thnen moglicherweise zunichst
andere krankheitsmodifizierende Arzneimittel, wie z. B. Methotrexat verabreicht. Wenn Sie nicht
ausreichend auf diese Arzneimittel ansprechen, erhalten Sie Hulio, um Thre rheumatoide Arthritis zu
behandeln.

Hulio kann auch zur Behandlung einer schweren aktiven und fortschreitenden (progressiven) rheumatoiden

Arthritis ohne vorherige Methotrexat-Behandlung eingesetzt werden.

Hulio verlangsamt das Fortschreiten der durch die Erkrankung verursachten Knorpel- und
Knochenschidigungen der Gelenke. Hulio verbessert die korperliche Funktionsfahigkeit.

Hulio wird tiblicherweise mit Methotrexat verwendet. Sollte Ihr Arzt die Gabe von Methotrexat als
nicht geeignet erachten, kann Hulio auch alleine angewendet werden.

Polyartikuldre juvenile idiopathische Arthritis und Enthesitis-assoziierte Arthritis

Die polyartikulére juvenile idiopathische Arthritis und die Enthesitis-assoziierte Arthritis sind
entziindliche Erkrankungen der Gelenke, die gewohnlich zum ersten Mal in der Kindheit auftreten.

Hulio wird angewendet, um die polyartikulére juvenile idiopathische Arthritis bei Kindern und
Jugendlichen im Alter von 2 bis 17 Jahren, und die Enthesitis-assoziierte Arthritis bei Kindern und
Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Jahren zu behandeln. Es werden Thnen moglicherweise zunéchst
andere krankheitsmodifizierende Arzneimittel, wie z. B. Methotrexat verabreicht. Wenn Sie nicht
ausreichend auf diese Arzneimittel ansprechen, erhalten Sie Hulio, um Ihre polyartikulire juvenile
idiopathische Arthritis oder Enthesitis-assoziierte Arthritis 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
Verkndcherung nachweisbar ist, sind entziindliche Erkrankungen der Wirbelséule.

Hulio wird angewendet, um die ankylosierende Spondylitis und axiale Spondyloarthritis, bei der im
Rontgenbild noch keine Verknocherung nachweisbar ist, bei Erwachsenen zu behandeln. Wenn Sie
eine ankylosierende Spondylitis oder axiale Spondyloarthritis, bei der im Rontgenbild noch keine
Verknocherung nachweisbar ist, haben, werden Sie zunichst mit anderen Arzneimitteln behandelt.
Wenn Sie nicht ausreichend auf diese Arzneimittel ansprechen, erhalten Sie Hulio, um die Anzeichen
und Beschwerden Ihrer Erkrankung zu vermindern.

Psoriasis-Arthritis

Die Psoriasis-Arthritis ist eine Entziindung der Gelenke, die in Verbindung mit Schuppenflechte
(Psoriasis) auftritt.

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



Plaque-Psoriasis bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen

Plaque-Psoriasis (Schuppenflechte mit klar abgegrenzten Hautstellen) ist ein entziindlicher
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 kdrpereigenen Abwehrsystem verursacht wird.
Dadurch kommt es zu einer vermehrten Produktion von Hautzellen.

Hulio wird angewendet, um die mittelschwere bis schwere Plaque-Psoriasis bei Erwachsenen zu
behandeln. Hulio wird auch angewendet, um schwere Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen im
Alter zwischen 4 und 17 Jahren zu behandeln, bei denen eine &duB3erliche, 6rtliche Behandlung und
Behandlungen mit UV-Licht (Phototherapien) nicht sehr gut gewirkt haben oder nicht geeignet sind.

Hidradenitis suppurativa (Acne inversa) bei Erwachsenen und Jugendlichen

Hidradenitis suppurativa (manchmal ,,Acne inversa“ genannt) ist eine chronische und oft
schmerzhafte entziindliche Hauterkrankung. Zu den Beschwerden gehdren unter anderem
druckempfindliche Knétchen (Knoten) und Eiteransammlungen (Abszesse), aus denen Eiter austreten
kann. Am hiufigsten sind bestimmte Bereiche der Haut betroffen, wie z. B. unter den Briisten, unter
den Achseln, an den Innenseiten der Oberschenkel, in der Leistengegend und am Gesal3. An den
betroffenen Stellen kann es auch zu Vernarbungen kommen.

Hulio wird zur Behandlung der Hidradenitis suppurativa bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem
Alter von 12 Jahren angewendet. Hulio kann die Anzahl Ihrer Knétchen und Eiteransammlungen
verringern und kann die Schmerzen, die oft mit dieser Erkrankung einhergehen, lindern.
Moglicherweise bekommen Sie zunédchst andere Arzneimittel. Wenn Sie nicht ausreichend auf diese
Arzneimittel ansprechen, erhalten Sie Hulio.

Morbus Crohn bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen

Morbus Crohn ist eine entziindliche Erkrankung des Verdauungstraktes.

Hulio wird angewendet zur Behandlung von Morbus Crohn bei Erwachsenen, Kindern und
Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Jahren. Wenn Sie an Morbus Crohn erkrankt sind, werden Sie
zundchst mit anderen Arzneimitteln behandelt. Wenn Sie nicht ausreichend auf diese Arzneimittel
ansprechen, erhalten Sie Hulio, um die Anzeichen und Beschwerden von Morbus Crohn zu
vermindern.

Colitis ulcerosa bei Erwachsenen und Kindern

Colitis ulcerosa ist eine entziindliche Erkrankung des Darmes.

Hulio wird angewendet, um Colitis ulcerosa bei Erwachsenen und Kindern im Alter von 6 bis 17
Jahren zu behandeln. Wenn Sie an Colitis ulcerosa erkrankt sind, erhalten Sie zuerst andere
Arzneimittel. Wenn Sie nicht ausreichend auf diese Arzneimittel ansprechen, erhalten Sie Hulio, um
die Anzeichen und Beschwerden Ihrer Erkrankung zu vermindern.

Nicht-infektiose Uveitis bei Erwachsenen und Kindern

Die nicht-infektidse Uveitis ist eine entziindliche Erkrankung, die bestimmte Teile des Auges betrifft.
Diese Entziindung kann dazu fiihren, dass man schlechter sieht und/oder dass man Schwebeteile sieht
(schwarze Punkte oder Schlieren, die sich durch das Blickfeld bewegen). Hulio wirkt, indem es die
Entziindung verringert.

Hulio wird angewendet zur Behandlung von:
- Erwachsenen mit nicht-infektidser Uveitis mit einer Entziindung im hinteren Bereich des Auges



- Kindern und Jugendlichen im Alter von 2 bis 17 Jahren mit chronischer nicht-infektioser
Uveitis mit einer Entziindung im vorderen Bereich des Auges.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Hulio beachten?
Hulio darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Adalimumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an einer schweren Infektion erkrankt sind, einschlieBlich Tuberkulose (siche
»Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen*). Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren,
wenn bei [hnen Anzeichen von Infektionen, z. B. Fieber, Wunden, Abgeschlagenheit,
Zahnprobleme, vorliegen.

- wenn Sie an méBiger bis schwerer Herzschwiche (Herzinsuffizienz) erkrankt sind. Es ist
wichtig, dass Sie Thren Arzt informieren, wenn Sie ernsthafte Herzbeschwerden hatten oder
haben (siehe ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen*).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Hulio anwenden.

Allergische Reaktionen

Sollten bei Ihnen allergische Reaktionen auftreten mit Anzeichen, wie Engegefiihl in der Brust,
pfeifende Atemgerdusche, Benommenheit/Schwindel, Schwellungen oder Hautausschlag, sollten Sie
Hulio nicht weiter anwenden und sich unverziiglich mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen, da diese
Reaktionen in seltenen Fillen lebensbedrohlich sein konnen.

Infektionen

- Wenn Sie an einer Infektion erkrankt sind, sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie mit der
Hulio-Behandlung beginnen. Auch dann, wenn Sie die Infektion schon ldnger haben, oder die
Infektion auf eine Stelle am Korper begrenzt ist (z. B. ein Unterschenkelgeschwiir). Wenn Sie
unsicher sind, fragen Sie Thren Arzt.

- Wihrend der Behandlung mit Hulio kdnnen Sie leichter an Infektionen erkranken. Das Risiko
kann sich zusétzlich erhdhen, wenn Thre Lungenfunktion beeintrachtigt ist. Diese Infektionen
konnen schwer sein und umfassen Tuberkulose, Infektionen, die durch Viren, Pilze, Parasiten
oder Bakterien oder andere ungewdhnliche infektiose Organismen verursacht werden, sowie
Blutvergiftung. Schwere Infektionen kdnnen in seltenen Féllen lebensbedrohlich sein. Es ist
wichtig, dass Sie Thren Arzt informieren, wenn bei Thnen Anzeichen wie Fieber, Wunden,
Abgeschlagenheit oder Zahnprobleme auftreten. Ihr Arzt kann eine kurzzeitige Unterbrechung
der Hulio-Behandlung empfehlen.

Tuberkulose (TB)

- Ihr Arzt wird Sie vor Beginn der Behandlung mit Hulio auf Anzeichen und
Krankheitserscheinungen einer Tuberkulose untersuchen, da bei mit Adalimumab behandelten
Patienten von Tuberkuloseféllen berichtet wurde. Zu dieser griindlichen Untersuchung gehoren
die Aufnahme einer umfassenden medizinischen Vorgeschichte und Tests (z. B. eine Rontgen-
Aufnahme des Brustkorbs und ein Tuberkulintest). Die Durchfithrung und Ergebnisse dieser
Tests sollten in Threr Patientenkarte dokumentiert werden. Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihrem
Arzt mitteilen, wenn Sie jemals Tuberkulose hatten oder wenn Sie in engem Kontakt zu
jemandem standen, der Tuberkulose hatte. Tuberkulose kann sich wahrend der Behandlung
entwickeln, sogar wenn Sie eine vorbeugende Behandlung gegen Tuberkulose bekommen
haben. Sollten Anzeichen einer Tuberkulose (anhaltender Husten, Gewichtsverlust,
Teilnahmslosigkeit, leichtes Fieber) oder einer anderen Infektion wéhrend oder nach der
Behandlung auftreten, benachrichtigen Sie bitte unverziiglich Thren Arzt.

Reisen/wiederkehrende Infektionen




Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich in Regionen aufhalten oder in Regionen reisen, in
denen Pilzinfektionen hiufig vorkommen (z. B. Histoplasmose, Kokzidioidomykose oder
Blastomykose).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie in der Vergangenheit unter wiederkehrenden Infektionen

oder anderen Krankheiten litten, die das Risiko einer Infektion erhohen.

Hepatitis B-Virus

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Trager des Hepatitis B-Virus (HBV) sind, wenn Sie eine
aktive HBV-Infektion haben oder wenn Sie ein erhohtes Risiko fiir eine HBV-Infektion
aufweisen. Ihr Arzt wird Sie auf HBV untersuchen. Adalimumab kann zu einem erneuten
Ausbruch einer HBV-Infektion bei Personen fiithren, die dieses Virus tragen. In einigen seltenen
Fillen, besonders bei der zusétzlichen Anwendung von weiteren Arzneimitteln, die das
korpereigene Abwehrsystem unterdriicken, kann der erneute Ausbruch einer HBV -Infektion
lebensbedrohend sein.

Alter iiber 65 Jahre

Wenn Sie iiber 65 Jahre alt sind, konnen Sie fiir Infektionen anfélliger sein, wéhrend Sie Hulio
anwenden. Sie und Ihr Arzt sollten besonders auf Anzeichen einer Infektion achten, wéahrend
Sie mit Hulio behandelt werden. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie
Anzeichen von Infektionen wie Fieber, Wunden, Gefiihl der Miidigkeit oder Zahnprobleme
bekommen.

Operationen oder zahnirztliche Behandlung

Informieren Sie bitte [hren Arzt vor einer Operation oder einer Zahnbehandlung iiber Thre
Behandlung mit Hulio. Ihr Arzt kann eine kurzzeitige Unterbrechung der Hulio-Behandlung
empfehlen.

Demyelinisierende Erkrankung

Wenn Sie eine demyelinisierende Erkrankung (eine Krankheit, die die isolierende Schicht um
die Nerven herum betrifft) wie z. B. multiple Sklerose haben oder entwickeln, wird Thr Arzt
entscheiden, ob Sie Hulio erhalten bzw. weiter anwenden sollten. Informieren Sie bitte
umgehend Thren Arzt, wenn es bei [hnen zu Anzeichen wie verdndertem Sehvermogen oder
Kraftlosigkeit in den Armen oder Beinen kommt oder wenn sich Korperteile taub oder kribbelig
anfiihlen.

Impfungen

Gewisse Impfstoffe enthalten lebende, aber geschwéchte Formen von Bakterien oder Viren, die
Infektionen verursachen konnen und wéhrend der Behandlung mit Hulio nicht verwendet
werden sollen.

Bitte besprechen Sie jede Impfung vorher mit Ihrem Arzt.

Bei Kindern und Jugendlichen wird empfohlen, nach Méglichkeit vor Behandlungsbeginn mit
Hulio alle Impfungen in Ubereinstimmung mit den gegenwirtigen Richtlinien auf den aktuellen
Stand zu bringen.

Wenn Sie Hulio wéhrend der Schwangerschaft erhalten haben, hat Thr Sdugling eventuell ein
erh6htes Risiko wihrend der ersten 5 Monate nach der letzten Hulio-Dosis, die Sie wahrend der
Schwangerschaft erhalten haben, eine Infektion zu bekommen. Es ist wichtig, dass Sie den
Arzten Ihres Kindes und anderen Angehérigen von Gesundheitsberufen mitteilen, dass Sie
wihrend der Schwangerschaft Hulio angewendet haben, so dass Sie dariiber entscheiden
konnen, ob der Sdugling eine Impfung erhalten sollte.

Herzschwiche

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt dariiber informieren, wenn Sie schwerwiegende
Herzprobleme haben oder gehabt haben. Wenn Sie eine leichte Herzschwéche
(Herzinsuffizienz) haben und mit Hulio behandelt werden, muss Ihre Herzschwiche sorgfiltig



durch Thren Arzt iiberwacht werden. Entwickeln Sie neue oder sich verschlechternde Symptome
einer Herzschwéche (z. B. Kurzatmigkeit oder Anschwellen der Fiile), miissen Sie sofort mit
Ihrem Arzt sprechen.

Fieber, Blutergiisse, Blutungen oder blasses Aussehen

- Die korpereigene Produktion von Blutzellen, die Infektionen bekdmpfen oder beim Stoppen von
Blutungen helfen, kann bei einigen Patienten vermindert sein. Wenn Sie anhaltendes Fieber
bekommen, sehr leicht blaue Flecken entwickeln oder bluten oder sehr blass aussehen,
benachrichtigen Sie umgehend Thren Arzt. Ihr Arzt wird mdglicherweise entscheiden, die
Behandlung zu beenden

Krebs

- Es gab sehr selten Fille bestimmter Krebsarten bei Patienten (Kindern und Erwachsenen), die
Adalimumab oder andere TNFa-Hemmer erhielten. Patienten mit schwereren Verlaufsformen
der rheumatoiden Arthritis und langjahrig bestehender Erkrankung kdnnen ein im Vergleich
zum Durchschnitt erhdhtes Risiko aufweisen fiir die Entwicklung eines Lymphoms (Krebs, der
das Lymphsystem betrifft) und von Leukémie (Krebs, der das Blut und das Knochenmark
betrifft). Wenn Sie Hulio anwenden, kann sich Thr Risiko, Lymphome, Leukdmie oder andere
Krebsformen zu entwickeln, moglicherweise erhdhen. In seltenen Fillen wurde bei Patienten,
die mit Adalimumab behandelt wurden, eine besondere und schwere Form des Lymphoms
beobachtet. Einige dieser Patienten wurden gleichzeitig mit dem Wirkstoff Azathioprin oder 6-
Mercaptopurin behandelt. Teilen Sie [hrem Arzt mit, wenn Sie Azathioprin oder 6-
Mercaptopurin zusammen mit Hulio einnehmen.

- Dariiber hinaus wurden bei Patienten unter Adalimumab-Therapie Félle mit Hauttumoren, die
keine Melanome waren, beobachtet. Falls wahrend oder nach der Behandlung neue
Hautverdnderungen auftreten oder sich das Aussehen bereits bestehender Hautldsionen
verdndert, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

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

Kinder und Jugendliche

- Geben Sie Hulio nicht Kindern mit polyartikulérer juveniler idiopathischer Arthritis und
chronischer nicht-infektidser Uveitis unter 2 Jahren.

- Geben Sie Hulio nicht Kindern mit Enthesitis-assoziierter Arthritis und Morbus Crohn unter 6
Jahren.

- Geben Sie Hulio nicht Kindern mit Plaque-Psoriasis unter 4 Jahren.

- Geben Sie Hulio nicht Kindern mit Hidradenitis suppurativa unter 12 Jahren.

- Verwenden Sie nicht die 40 mg-Fertigspritze, wenn andere Dosierungen als 40 mg empfohlen

sind.

Anwendung von Hulio zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sie diirfen Hulio nicht zusammen mit Arzneimitteln verwenden, die als Wirkstoffe Anakinra oder
Abatacept enthalten. Die Kombination von Hulio und Anakinra oder Abatacept wird aufgrund des
moglicherweise erhohten Risikos fiir Infektionen, einschlieBlich schwerwiegender Infektionen und
anderer moglicher pharmakologischer Wechselwirkungen, nicht empfohlen. Wenn Sie Fragen haben,
wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

Hulio kann zusammen mit Methotrexat oder bestimmten anderen krankheitsmodifizierenden
Antirheumatika (Sulfasalazin, Hydroxychloroquin, Leflunomid und injizierbaren Goldzubereitungen),



mit Kortikosteroiden oder Schmerzmitteln, einschlieBlich nicht steroidhaltiger
entziindungshemmender Antirheumatika (NSAR), verwendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

o Sie sollten eine geeignete Verhiitungsmethode in Erwédgung ziehen, um nicht schwanger zu
werden, und bis mindestens 5 Monate nach der letzten Dosis von Hulio verhiiten.

o Wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie Ihren Arzt zur Anwendung dieses Arzneimittels um Rat.

o Hulio sollte wihrend einer Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn dies erforderlich ist.

. Laut einer Studie mit Schwangeren bestand bei Kindern von Miittern, die wahrend der

Schwangerschaft mit Adalimumab behandelt wurden, kein héheres Risiko fiir Geburtsfehler als
bei Kindern von Miittern mit der gleichen Erkrankung, die nicht mit Adalimumab behandelt

wurden.

o Hulio kann wihrend der Stillzeit angewendet werden.

o Wenn Sie Hulio wéhrend Ihrer Schwangerschaft erhalten haben, hat IThr Séugling eventuell ein
erh6htes Risiko, eine Infektion zu bekommen.

o Es ist wichtig, dass Sie den Arzten Ihres Siuglings und anderen Angehdrigen von

Gesundheitsberufen mitteilen, dass Sie Hulio wéhrend der Schwangerschaft angewendet haben,
bevor Ihr Sdugling eine Impfung bekommt. Weitere Information sieche im Abschnitt zu
Impfungen unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen®.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Hulio kann einen geringen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit (Auto-/Fahrradfahren) und das
Bedienen von Maschinen haben. Bei der Anwendung von Hulio kann das Sehvermogen beeintrichtigt
sein und es kann das Gefiihl auftreten, dass sich der Raum dreht.

Hulio enthilt Natrium und Sorbitol

Jede Hulio-Fertigspritze enthélt 38,2 mg Sorbitol. Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie
mit Threm Arzt bevor Sie (oder Thr Kind) dieses Arzneimittel erhalten, wenn [hr Arzt Thnen mitgeteilt
hat, dass Sie (oder Ihr Kind) eine Unvertraglichkeit gegeniiber einigen Zuckern haben oder wenn bei
Ihnen eine hereditdre Fructoseintoleranz (HFI) — eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine
Person Fructose nicht abbauen kann — festgestellt wurde.

Dieses Arzneimittel enthilt ebenfalls Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) pro Fertigspritze, d.
h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Hulio anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Thr Arzt verschreibt
Thnen méglicherweise eine andere Stirke von Hulio, wenn Sie eine andere Dosis benotigen.

Erwachsene mit rheumatoider Arthritis, Psoriasis-Arthritis, ankylosierender Spondylitis oder axialer
Spondyloarthritis, bei der im Rontgenbild noch keine Verkndcherung nachweisbar ist

Die iibliche Dosis fiir Erwachsene mit diesen Erkrankungen betrdgt 40 mg Adalimumab, die alle zwei
Wochen als Einzeldosis verabreicht wird.

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

Falls Sie an rheumatoider Arthritis erkrankt sind und kein Methotrexat begleitend zu Ihrer
Behandlung mit Hulio erhalten, kann Thr Arzt sich fiir eine Adalimumab-Gabe von 40 mg jede Woche
oder 80 mg jede zweite Woche entscheiden.



Kinder und Jugendliche mit polyartikulédrer juveniler idiopathischer Arthritis

Kinder und Jugendliche zwischen 2 und 17 Jahren und einem Koérpergewicht zwischen 10 kg und
unter 30 kg:
Die empfohlene Dosierung von Hulio betrdgt 20 mg jede zweite Woche.

Kinder und Jugendliche zwischen 2 und 17 Jahren und einem Kérpergewicht von 30 kg oder mehr:
Die empfohlene Dosierung von Hulio betrigt 40 mg jede zweite Woche.

Kinder und Jugendliche mit Enthesitis-assoziierter Arthritis

Kinder und Jugendliche zwischen 6 und 17 Jahren mit einem Korpergewicht zwischen 15 kg und unter
30 kg:
Die empfohlene Dosierung von Hulio betrigt 20 mg jede zweite Woche.

Kinder und Jugendliche zwischen 6 und 17 Jahren mit einem Korpergewicht von 30 kg oder mehr:
Die empfohlene Dosierung von Hulio betrégt 40 mg jede zweite Woche.

Erwachsene mit Psoriasis

Die iibliche Dosierung fiir erwachsene Psoriasispatienten betrigt 80 mg als Anfangsdosis (als zwei
Injektionen von 40 mg an einem Tag), gefolgt von 40 mg jede zweite Woche, beginnend eine Woche
nach der Anfangsdosis. Sie sollten Hulio so lange spritzen, wie Sie dies mit Ihrem Arzt besprochen
haben. Je nachdem wie Sie auf die Behandlung ansprechen, kann Thr Arzt die Dosierung auf 40 mg
jede Woche oder 80 mg jede zweite Woche erhdhen.

Kinder oder Jugendliche mit Plaque-Psoriasis

Kinder und Jugendliche zwischen 4 und 17 Jahren und einem Korpergewicht zwischen 15 kg und
unter 30 kg:
Die empfohlene Anfangsdosis von Hulio betrigt 20 mg, gefolgt von 20 mg eine Woche spiter.

Danach betrigt die libliche Dosierung 20 mg jede zweite Woche.

Kinder und Jugendliche zwischen 4 und 17 Jahren und einem Korpergewicht von 30 kg oder mehr:
Die empfohlene Anfangsdosis von Hulio betrigt 40 mg, gefolgt von 40 mg eine Woche spiter.
Danach werden iiblicherweise 40 mg jede zweite Woche verabreicht.

Erwachsene mit Hidradenitis suppurativa (Acne inversa)

Die iibliche Dosierung fiir Hidradenitis suppurativa ist 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), gefolgt von einer Dosis von 80 mg (als zwei Injektionen von 40 mg an einem Tag) zwei Wochen
spéter. Nach zwei weiteren Wochen wird die Behandlung mit einer Dosis von 40 mg jede Woche oder 80
mg jede zweite Woche nach Anweisung lhres Arztes fortgesetzt.

Es wird empfohlen, dass Sie an den betroffenen Stellen taglich eine antiseptische Waschlosung
anwenden.

Jugendliche mit Hidradenitis suppurativa (Acne inversa) ab einem Alter von 12 Jahren und einem

Korpergewicht von 30 ke oder mehr

Die empfohlene Anfangsdosis von Hulio betrdgt 80 mg (als zwei Injektionen von 40 mg an einem
Tag). Nach einer Woche werden 40 mg jede zweite Woche verabreicht.
Wenn der Patient unzureichend auf die Behandlung mit Hulio 40 mg jede zweite Woche anspricht, kann

der Arzt die Dosierung auf 40 mg jede Woche oder 80 mg jede zweite Woche erhéhen.

Es wird empfohlen, dass Ihr Kind an den betroffenen Stellen tdglich eine antiseptische Waschlosung
anwendet.



Erwachsene mit Morbus Crohn

Die iibliche Dosierung fiir Morbus Crohn ist zu Beginn 80 mg (als zwei Injektionen von 40 mg an
einem Tag), zwei Wochen spiter 40 mg und danach 40 mg alle zwei Wochen. Wenn ein schnelleres
Eintreten der Wirkung erforderlich ist, kann Ihnen Thr Arzt 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 und danach 40 mg jede zweite Woche. Wenn diese Dosis nicht
ausreichend ist, kann Thr Arzt die Dosierung auf 40 mg jede Woche oder 80 mg jede zweite Woche
erhShen.

Kinder oder Jugendliche mit Morbus Crohn

Kinder oder Jugendliche zwischen 6 und 17 Jahren und einem Kérpergewicht unter 40 kg:

Die iibliche Dosierung betrdgt zu Beginn 40 mg, gefolgt von 20 mg zwei Wochen spiter. Wenn ein
schnelleres Eintreten der Wirkung erforderlich ist, kann der Arzt eine Anfangsdosis von 80 mg (als
zwei Injektionen von 40 mg an einem Tag) verschreiben, gefolgt von 40 mg zwei Wochen spéter.

Danach betrégt die iibliche Dosierung 20 mg jede zweite Woche. Wenn diese Dosis nicht ausreichend
wirkt, kann der Arzt die Dosishdufigkeit auf 20 mg jede Woche erhohen.

Kinder oder Jugendliche zwischen 6 und 17 Jahren und einem Kérpergewicht von 40 kg oder mehr:
Die iibliche Dosierung betrigt zu Beginn 80 mg (als zwei Injektionen von 40 mg an einem Tag),
gefolgt von 40 mg zwei Wochen spéter. 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 Injektionenvon 40 mg an einem Tag) zwei Wochen spéter.

Danach betrigt die {ibliche Dosis 40 mg jede zweite Woche. Wenn diese Dosis nicht ausreichend
wirkt, kann der Arzt die Dosierung auf 40 mg jede Woche oder 80 mg jede zweite Woche erhéhen.

Patienten, die eine Dosis von weniger als 40 mg bendtigen, sollten die 20 mg Injektionsldsung in einer
Fertigspritze oder die 40 mg-Durchstechflasche von Hulio verwenden.

Erwachsene mit Colitis ulcerosa

Die iibliche Dosis von Hulio betrigt fiir Erwachsene mit Colitis ulcerosa 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 spéter und danach 40 mg jede zweite Woche. Wenn diese Dosis nicht ausreichend wirkt,
kann Thr 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 Korpergewicht unter 40 kg

Die iibliche Dosierung von Hulio betrdgt 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 spéter. Danach betrigt die
iibliche Dosierung 40 mg jede zweite Woche.

Patienten, die 18 Jahre alt werden, wéhrend sie jede zweite Woche 40 mg erhalten, sollten die
verschriebene Dosis weiterhin spritzen.

Kinder und Jugendliche ab 6 Jahren mit einem Korpergewicht von 40 kg oder mehr Die libliche
Dosierung von Hulio betrigt zu Beginn 160 mg (als vier Injektionen von 40 mg an einem Tag oder als
zwel Injektionen von 40 mg pro Tag an zwei aufeinanderfolgenden Tagen), gefolgt von 80 mg (als
zwel Injektionen von 40 mg an einem Tag) zwei Wochen spéter. Danach betrédgt die iibliche
Dosierung 80 mg jede zweite Woche.

Patienten, die 18 Jahre alt werden, wéhrend sie jede zweite Woche 80 mg erhalten, sollten die
verschriebene Dosis weiterhin spritzen.



Erwachsene mit nicht-infektigser Uveitis, den hinteren Bereich des Auges betreffend

Die tibliche Dosierung von Hulio fiir Erwachsene mit nicht infektioser Uveitis betragt 80 mg (als zwei
Injektionen an einem Tag) als Anfangsdosis, gefolgt von 40 mg eine Woche spiter und danach 40 mg
alle zwei Wochen. Sie sollten Hulio so lange anwenden, wie Thr Arzt es Ihnen gesagt hat.

Bei nicht-infektioser Uveitis konnen Kortikosteroide oder andere Arzneimittel, die das korpereigene
Abwehrsystem beeinflussen, wihrend der Behandlung mit Hulio weiter genommen werden. Hulio
kann auch alleine angewendet werden.

Kinder und Jugendliche mit chronischer nicht-infektidser Uveitis

Kinder und Jugendliche zwischen 2 und 17 Jahren mit einem Korpergewicht unter 30 kg:
Die iibliche Dosierung von Hulio betrdgt 20 mg alle 2 Wochen gemeinsam mit Methotrexat.

Der Arzt Ihres Kindes kann auch eine Anfangsdosis von 40 mg verschreiben, die eine Woche vor
Beginn der iiblichen Dosis verabreicht werden kann.

Kinder und Jugendliche zwischen 2 und 17 Jahren und einem Kérpergewicht von 30 kg oder mehr:
Die iibliche Dosierung von Hulio betrigt 40 mg alle 2 Wochen gemeinsam mit Methotrexat.

Der Arzt Ihres Kindes kann auch eine Anfangsdosis von 80 mg verschreiben, die eine Woche vor
Beginn der iiblichen Dosis verabreicht werden kann.

Fiir Patienten, denen eine geringere als eine 40 mg-Dosis von Hulio verschrieben wurde, sollte Hulio
20 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze oder Hulio 40 mg/0,8 ml Injektionslosung in einer
Durchstechflasche (erhiltlich bei Ihrem Apotheker) verwendet werden.

Art der Anwendung

Hulio wird unter die Haut gespritzt (subkutane Anwendung).

Detaillierte Anweisungen zur Injektion von Hulio finden Sie unter Hinweise zur Anwendung.
Wenn Sie eine grofiere Menge von Hulio angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie Hulio versehentlich haufiger gespritzt haben, als Sie sollten, informieren Sie Thren Arzt
oder Apotheker und erkldren Sie, dass Sie mehr Hulio erhalten haben, als erforderlich. Nehmen Sie
immer die Faltschachtel des Arzneimittels mit, auch wenn sie leer ist.

Wenn Sie die Anwendung von Hulio vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, sich eine Injektion zu verabreichen, sollten Sie die nichste Hulio-Dosis
spritzen, sobald Ihnen dies auffillt. Spritzen Sie Ihre darauffolgende Dosis an dem urspriinglich
vorgesehenen Tag, wie Sie es getan hétten, wenn Sie die Injektion nicht vergessen hétten.

Wenn Sie die Anwendung von Hulio abbrechen

Die Entscheidung, die Anwendung von Hulio abzubrechen, miissen Sie mit Threm Arzt besprechen.
Die Anzeichen Ihrer Erkrankung kdnnen nach Abbruch der Behandlung zuriickkehren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.



Die meisten Nebenwirkungen sind leicht bis méaBig ausgeprégt. Einige konnen jedoch auch
schwerwiegend sein und miissen umgehend behandelt werden.

Nebenwirkungen konnen bis zu vier Monate und langer nach der letzten Injektion von Hulio auftreten.

Suchen Sie unverziiglich medizinische Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen einer
allergischen Reaktion oder einer Herzschwéche bemerken:

. Starker Hautausschlag, Nesselsucht

Schwellung im Gesicht, an Handen oder Fiilen

Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken

Kurzatmigkeit bei korperlicher Aktivitit oder im Liegen oder Schwellung der Fiifie

Blasse Hautfarbe, Schwindel, anhaltendes Fieber, Blutergiisse oder leicht auftretende Blutungen

Benachrichtigen Sie bitte so bald wie méglich Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen

bemerken:

. Anzeichen und Krankheitserscheinungen einer Infektion wie Fieber, Krankheitsgefiihl,
Wunden, Zahnprobleme, Brennen beim Wasserlassen, Gefiihl der Schwiche oder Miidigkeit
oder Husten

. Symptome von Nervenproblemen wie Kribbeln, Taubheit, Doppeltsehen oder Schwiche in
Armen oder Beinen

. Zeichen von Hautkrebs wie eine Beule oder offene Wunden, die nicht abheilen

. Anzeichen und Krankheitserscheinungen, die auf eine mogliche Erkrankung des blutbildenden

Systems hinweisen, wie anhaltendes Fieber, Blutergiisse, Blutungen, Blésse

Die oben beschriebenen Anzeichen und Symptome konnen ein Hinweis sein auf die nachfolgend
aufgelisteten Nebenwirkungen, die mit Adalimumab beobachtet wurden:

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

. Reaktionen an der Injektionsstelle (einschlieBlich Schmerz, Schwellung, Rétung oder Juckreiz)
. Infektionen der Atemwege (einschlieBlich Erkdltung, FlieBschnupfen, Infektion der
Nasennebenhdhlen, Halsentziindung, Lungenentziindung)

Abnormale Blutwerte

Kopfschmerzen

Bauchschmerzen

Ubelkeit und Erbrechen

Hautausschlag

Schmerzen in Muskeln und Knochen

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Schwere Infektionen (einschlieBlich Blutvergiftung und Virusgrippe)
Darminfektionen (einschlieBlich Magen-Darm-Grippe)

Infektionen der Haut (einschlieBlich Zellulitis und Giirtelrose)

Infektionen des Ohres

Infektionen des Mundes (einschlieBlich Zahninfektionen und Fieberblaschen)
Infektionen der Fortpflanzungsorgane

Harnwegsinfektion

Pilzinfektionen

Gelenkinfektionen

Gutartige Tumoren

Hautkrebs

Leichte allergische Reaktionen (einschlieBlich durch Jahreszeiten bedingte Allergie)
Fliissigkeitsverlust (Dehydratation)

Stimmungsschwankungen (einschlielich Depression)

Angstgefiihl

Schlafstérungen

Empfindungsstérungen (wie Kribbeln, Prickeln oder Taubheitsgefiihl)
Migréne

Nervenwurzelkompression (Hexenschuss, einschlielich Riickenschmerzen und
Beinschmerzen)



Sehstorungen

Entziindung des Auges/Augenlides oder Anschwellen

Schwindel (Eindruck, dass sich der Raum dreht)

Herzrasen

Hoher Blutdruck

Hitzegefiihl

Hamatom (Ansammlung von Blut auflerhalb der Geféfe)

Husten

Asthma

Kurzatmigkeit

Magen-Darm-Blutungen

Verdauungsstorung (Magenverstimmung), Bldhungen, Sodbrennen
Saures Aufstoflen

Sicca-Syndrom (einschlieBlich trockener Augen und trockenem Mund)
Blaue Flecken

Juckender Ausschlag

Juckreiz, Entziindung der Haut (einschlieBlich Ekzeme)

Briichige Finger- und Fufindgel

Vermehrtes Schwitzen

Haarausfall

Neuer Ausbruch oder Verschlechterung von Schuppenflechte (Psoriasis) (rote, schuppige
Haut)

Muskelkrampfe

Blut im Urin

Nierenprobleme

Schmerzen im Brustraum

Wasseransammlungen (Odeme)

Fieber

Verringerung der Blutplittchen, dadurch erhohtes Risiko fiir Blutungen oder blaue Flecken
Verzogerte Wundheilung

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

Opportunistische Infektionen (einschlieBlich Tuberkulose und andere Infektionen, die auftreten,

wenn die Widerstandskraft gegeniiber Krankheiten vermindert ist)

Neurologische Infekte (einschlieflich viraler Hirnhautentziindung)
Augeninfektionen

Bakterielle Infektionen

Divertikulitis (Entziindung und Infektion des Dickdarms)

Melanom

Lymphom (Krebs, der das Lymphsystem betrifft)

Immunstérungen, welche die Lunge, Haut und Lymphknoten betreffen kénnen (kommen am
hiufigsten als Sarkoidose vor)

Vaskulitis (Entziindung der Blutgefif3e)

Zittern (Tremor)

Neuropathie (Nervenerkrankungen)

Schlaganfall

Horverlust, Ohrensausen

UnregelméBiger Herzschlag

Lungenerkrankungen, die sich in Kurzatmigkeit dulern (einschlieBlich Entziindung)
Lungenembolie (Verschluss in einer Lungenarterie)

UberméBige Ansammlung von Fliissigkeit in der Umgebung der Lunge
Entziindung der Bauchspeicheldriise

Schluckstdrungen

Gallenblasenentziindung, Gallensteine

Fettleber (Einlagerung von Fett in die Leberzellen)

Néchtliches Schwitzen

Narbenbildung

Abnormaler Muskelabbau



o Systemischer Lupus erythematodes (einschlieBlich Entziindung von Haut, Herz, Lunge,
Gelenken und anderen Organsystemen)

. Schlafstérungen
. Impotenz
. Entziindungen

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

. Leukdmie (Krebs, der das Blut und das Knochenmark betrifft)

o Schwere allergische Reaktion mit Schock

. Multiple Sklerose

Nervenerkrankungen (z. B. Entziindung des Augennervs und Guillain-Barré-Syndrom, das zu
Muskelschwiche, gestorten Sinnesempfindungen, Kribbeln in Armen und Oberkorper fithren
kann)

Herzstillstand (Herz hort auf zu schlagen)

Lungenfibrose (Narbenbildung in der Lunge)

Darmperforation (Darmwanddurchbruch)

Hepatitis (Entziindung der Leber)

Erneuter Ausbruch von Hepatitis B

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

Kutane Vaskulitis (Entziindung der Blutgefaf3e der Haut)

Stevens-Johnson-Syndrom

Gesichtsschwellung (Odem) in Verbindung mit allergischen Reaktionen

Entziindlicher Hautausschlag

Lupuséhnliches Syndrom

Angioddem (lokalisierte Hautschwellung)

Lichenoide Hautreaktion (juckender, rétlicher bis violetter Hautausschlag)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

o Hepatosplenales T-Zell-Lymphom (ein selten auftretender Blutkrebs)

. Merkelzellkarzinom (eine Art von Hautkrebs)

o Kaposi-Sarkom, eine seltene Krebserkrankung, die mit einer Infektion mit dem humanen
Herpesvirus 8 assoziiert ist. Das Kaposi-Sarkom tritt am héufigsten in Form von violetten
Hautldsionen auf.

. Leberversagen
Verschlechterung von Hautausschlidgen in Verbindung mit Muskelschwiche
. Gewichtszunahme (bei den meisten Patienten war die Gewichtszunahme gering).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihren Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel,
Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen, Website: www.pei.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5.  Wieist Hulio aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett/Blister/Umkarton nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.



Alternative Lagerung:

Wenn erforderlich (zum Beispiel, wenn Sie verreisen), darf eine einzelne Hulio-Fertigspritze fiir nicht
langer als 8 Wochen bei Raumtemperatur (nicht iiber 25 °C) und vor Licht geschiitzt aufbewahrt
werden.

Sobald die Spritze dem Kiihlschrank entnommen wurde, um sie bei Raumtemperatur zu lagern, muss
sie innerhalb dieser 8 Wochen verbraucht oder weggeworfen werden, auch wenn sie in den
Kiihlschrank zuriickgelegt wird.

Sie sollten das Datum, an dem die Spritze zum ersten Mal aus dem Kiihlschrank genommen wird, und
das Datum, an dem Sie sie wegwerfen miissen, notieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Hulio enthiilt

- Der Wirkstoff ist Adalimumab.
- Die sonstigen Bestandteile sind Mononatriumglutamat, Sorbitol (E420), Methionin, Polysorbat

80, Salzsaure und Wasser fiir Injektionszwecke (siehe Abschnitt 2 Hulio enthélt Natrium und
Sorbitol).

Wie Hulio aussieht und Inhalt der Packung

Hulio 40 mg Injektionslosung (Injektion) in einer Fertigspritze wird als sterile Losung von 40 mg
Adalimumab gel6st in 0,8 ml klarer oder leicht opaleszenter, farbloser bis schwach braunlich-gelber
Losung, geliefert.

Die Hulio-Fertigspritze besteht aus einer Plastikspritze mit einem Stopfen und einer Nadel mit einer
Nadelschutzkappe.

Eine Packung enthilt 1, 2, 4 oder 6 Fertigspritzen mit 2, 2, 4 oder 6 Alkoholtupfern.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Hulio ist auch als Durchstechflasche fiir Kinder und Jugendliche oder als Fertigpen erhiltlich.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben von PB Pharma GmbH, Lise-Meitner-Strafie 10, 40670 Meerbusch.
Umgepackt von PS Pharma Service GmbH, Lise-Meitner-Strafie 10, 40670 Meerbusch.

Zulassungsinhaber
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Hersteller

McDermott Laboratories T/A Mylan Dublin Biologics
Newenham Court, Northern Cross, Malahide Road
Dublin 17

Irland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 800 0700 800

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2022.
Weitere Informationsquellen

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

Hinweise zur Anwendung

Bitte lesen Sie die Anweisungen sorgfiltig durch und folgen Sie ihnen Schritt fiir Schritt. Thr Arzt, das
medizinische Fachpersonal oder andere Angehorige von Gesundheitsberufen werden Ihnen zeigen,
wie Sie mit der Hulio-Fertigspritze die Injektion selbst vornehmen. Fragen Sie Thren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie etwas nicht verstanden haben.

Versuchen Sie nicht, sich selbst eine Injektion zu verabreichen, bis Sie sicher sind, dass Sie
verstanden haben, wie die Injektion vorbereitet und gegeben wird. Nach einer sorgfiltigen
Einweisung kann die Injektion selbst oder von einer anderen Person, z. B. einem
Familienangehorigen oder Freund, verabreicht werden.

Jede Fertigspritze ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt und enthilt eine 40 mg-Dosis
Adalimumab.

Die Hulio-Losung darf nicht mit einem anderen Arzneimittel gemischt werden.

Damit Sie sich den/die Tag/e an denen Hulio injiziert werden soll merken konnen, kann es hilfreich
sein, sich diese/n Termin/e in IThrem Kalender oder Tagebuch zu notieren.

Bevor Sie beginnen

Waihlen Sie eine ruhige Umgebung mit einer gut beleuchteten, sauberen und ebenen Arbeitsflache
und stellen Sie sich alle Gegenstdnde zusammen, die Sie fiir die Selbstinjektion oder die Injektion
durch andere bendtigen.

Gegenstinde, die Sie benotigen:

o 1 Fertigspritze

1 Alkoholtupfer (nicht in der Hulio-Packung enthalten)

1 Entsorgungsbehilter fiir spitze Gegensténde (nicht in der Hulio-Packung enthalten)
1 Gaze-Pad oder Wattebausch (nicht in der Hulio-Packung enthalten)

Wenn Sie nicht alle benétigten Gegenstiande vorrétig haben, fragen Sie das medizinische
Fachpersonal oder Thren Apotheker.



Vorbereitung der Fertigspritze

Die Fertigspritzen sollten im Kiihlschrank gelagert werden (zwischen 2 °C und 8 °C).

Nehmen Sie eine einzelne Fertigspritze mindestens 30 Minuten vor der Anwendung aus dem
Kiihlschrank, damit der Inhalt Raumtemperatur erreichen kann.

o Verwenden Sie KEINE anderen Wérmequellen wie Mikrowellen oder heifles Wasser, um
die Spritze zu erwéirmen.
o Legen Sie die Spritze NICHT wieder in den Kiihlschrank zuriick, nachdem sie
Raumtemperatur erreicht hat.
Uberpriifen Sie das auf der Spritze aufgedruckte Verfalldatum.
o Verwenden Sie die Spritze NICHT nach Ablauf des Verfallsdatums.
Uberpriifen Sie die Spritze, um sicherzustellen, dass sich das Medikament an oder in der Nihe

der Fiillmarke befindet (Sie miissen moglicherweise vorsichtig schiitteln, um die Fliissigkeit zu

sehen), und die Fliissigkeit klar, farblos und frei von Partikeln ist.

o Verwenden Sie die Spritze NICHT, wenn sich das Medikament nicht in der Nahe der
Fiillmarke befindet.

o Verwenden Sie die Spritze NICHT, wenn die Fliissigkeit triilbe oder verférbt ist oder
Partikel enthilt.

Nadelschutzkappe Fiillmarke Kolbenstange

W

Medikation Nadel-Schutzvorrichtung

Injektionsschritte

Befolgen Sie die folgenden Schritte sorgfiltig jedes Mal, wenn Sie die Hulio-Fertigspritze injizieren:



Schritt 1 — Wiihlen, und bereiten Sie die Injektionsstelle vor
Hulio-Fertigspritze ist zur subkutanen Injektion bestimmt.
Es sollte in den Oberschenkel oder Bauch injiziert werden.

] H 1 \ Sie sollten die Injektionsstelle jedes Mal rotieren und
i - =1 | wechseln, wobei Sie einen Abstand von mindestens 3 cm
R zu der fritheren Injektionsstelle einhalten.

l

H, \ W } 1 / Wenn Sie in den Bauch injizieren, wihlen Sie eine Stelle,
L= n =] Y die mindestens 5 cm vom Nabel entfernt ist.

e Injizieren Sie NICHT an Stellen, an denen die Haut
Bauch oder Oberschenkel gerétet, hart oder empfindlich ist oder einen Bluterguss
aufweist.

e Injizieren Sie NICHT in Narben oder
Dehnungsstreifen.

e Wenn Sie an Psoriasis leiden, injizieren Sie NICHT in
erhabene, verdickte, gerdtete oder schuppige
Hautflecken oder Lasionen.

e Injizieren Sie NICHT durch Kleidung hindurch. Ziehen
Sie die Kleidung zuriick, die bei der Injektion stéren
konnte.

Schritt 2 — Waschen Sie die Hinde
Waschen Sie Thre Hiande mit Seife und Wasser.

Schritt 3 — Bereiten Sie die Injektionsstelle vor
Wischen Sie die Haut an der gewahlten Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer ab.
e Warten Sie, bis die Haut von alleine getrocknet ist. Pusten Sie sie nicht trocken.
e Beriihren Sie diese Stelle vor der Injektion NICHT mehr.




Schritt 4 — Entfernen Sie die Schutzkappe von der Nadel
Ziehen Sie die Nadelschutzkappe gerade von der Spritze
ab. Ein paar Tropfen Fliissigkeit konnen aus der Nadel
austreten - dies ist normal. Es ist auch normal, Luftblasen

= _ zu sehen.

e Entfernen Sie die Nadelschutzkappe NICHT, bevor
Sie fiir die Injektion bereit sind.

e Drehen oder verbiegen Sie die Nadelschutzkappe
beim Abziehen NICHT; dies konnte die Nadel
beschidigen.

e Beriihren Sie den Kolben NICHT und ziehen Sie ihn
NICHT zuriick.

e Setzen Sie die Nadelschutzkappe NICHT wieder auf
die Nadel, beriihren Sie die Nadel nicht mit Ihren
Fingern und achten Sie darauf, dass die Nadel keine
anderen Oberfldchen beriihrt.

e Entfernen Sie Luftblasen NICHT.

e Verwenden Sie die Fertigspritzte NICHT, wenn Sie
sie haben fallen lassen, nachdem Sie die Kappe
abgezogen haben.

Schritt 5 — Driicken Sie die Injektionsstelle zusammen und halten Sie sie fest

Driicken Sie die Injektionsstelle behutsam zusammen,
damit ein etwas erhohter Bereich entsteht, und halten Sie
ihn fest.

Stechen Sie die Nadel mit einer schnellen, kurzen
Bewegung in einem Winkel von 45° zur Injektionsstelle
in die Haut.

Achten Sie darauf, die Nadel so einzufiihren, dass Sie
nicht in Thre Finger injizieren, die die Injektionsstelle
festhalten.

Sobald die Nadel vollstindig eingedrungen ist, lassen Sie
die gequetschte Haut los.

Driicken Sie den Kolben langsam ganz herunter, bis das

gesamte Medikament injiziert wurde und die Spritze
leer ist.

e Wenn der Kolben nicht vollstindig gedriickt wird,
wird die Sicherheitsfunktion anschlieSend nicht
aktiviert, um die Nadel abzudecken.

e Bewegen, (ver)drehen Sie die Spritze wéhrend der
Injektion NICHT.




Schritt 8 — Beenden Sie die Injektion, entfernen Sie die Spritze

Ziehen Sie die Spritze in demselben Winkel wieder aus
der Injektionsstelle heraus, in dem Sie sie eingestochen
haben. Lassen Sie den Daumen vom Kolben los.

Jede Fertigspritze hat eine Schutzvorrichtung, die die
Nadel zuriickzieht und abdeckt, nachdem der Kolben
losgelassen wurde. Wenn die Nadel nicht zuriickgezogen
wird, legen Sie die gebrauchte Spritze vorsichtig in einen
Entsorgungsbehilter fiir spitze Gegenstinde, um
Verletzungen zu vermeiden.

Wenn nach der Injektion eine leichte Blutung an der
Injektionsstelle auftritt, driicken Sie ein Gaze-Pad oder
einen Wattebausch fiir einige Sekunden leicht auf die
Haut - Reiben Sie die Einstichstelle NICHT. Bei Bedarf
konnen Sie die Injektionsstelle mit einem Pflaster
abdecken.

Schritt 9 — Entsorgen Sie die Spritze und die Kappe

Entsorgen Sie die gebrauchte Spritze und die Kappe in einem dafiir zugelassenen
Entsorgungsbehilter fiir spitze Gegenstande.

Erkundigen Sie sich bei Ihrem Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, wie Si
einen gefiillten Entsorgungsbehilter fiir spitze Gegenstinde ordnungsgemail entsorgen
konnen.

Verwenden Sie die Spritze NICHT wieder.

|

[ ]

e Setzen Sie die Kappe NICHT wieder auf die Nadel. —
Werfen Sie den Entsorgungsbehilter fiir spitze Gegenstdnde NICHT in den i :(:3: l

Haushaltsabfall. =

e Recyceln Sie Thren gebrauchten Entsorgungsbehilter fiir spitze Gegensténde
NICHT.

e Bewabhren Sie den Entsorgungsbehilter fiir spitze Gegenstinde immer fiir Kinder
unzuginglich auf.
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