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Adalimumab

1. Gebrauchsinformation Hulio® 40 mg Injektionsldsung im Fertigpen, aktueller Stand.

2. Hulio® Fachinformationen, Stand aktueller Stand.

3. Hulio ist durch die Teilnahme an einer Vielzahl von Open-House Rabattvertragen fiir ca. 95% der GKV-Versicherten rabattiert (Stand: 1. Dezember 2021). Verordnungen von rabattierten Arzneimitteln
unterliegen Arzneimitteln unterliegen gemaB § 106b Abs. 4 SGB V nicht der Wirtschaftlichkeitspriifung.

Hulio 40 mg igspritze. Hulio 40 mg Injektions|o: im Fertigpen.
¥ Dieses ditzlichen U
Wirkst.: i je 0,8 ml Inj 6 als Einzeldosis in einer Fertigspritze od. Fertigpen, hergestellt als rekombinanter monoklonaler Antikérper in Ovarialzellen d. Chinesischen Hamsters. Sonst. Bestandt. m. bekannt. er., 38,2 mg Sorbitol (E420). Sonst. Bestandt.:
Mononatriumglutamat, Methionin, Polysorbat 80, Salzsdure zur pH Einstell., Wasser f. Injekt.-zwecke. Anw.: ® In Kombination m. Methotrexat: Bei maBiger bis schwerer aktiver rheumatoider Arthritis b. Erwachs., die nur auf einschl.
haben. Bei scnwerer aktiver u. progressiver rheumatoider Arthritis b. Erwachs., die zuvor nicht m. Methotrexat behandelt worden sind g als b. L | gl od. wenn die weitere Behandl. m. Methotrexat nicht sinnvoll ist. Reduziert i. Kombination m. Methotrexat das
F d. nachweisb. i u. verbessert die kdrperl. Funktionsféhigk. e Aktive polyartikulare ]uvem\e Arthritis i. m. b. Pat. ab 2 Jahren, die nur unzureichend auf ein od. mehrere krankheitsmodifizierende Antirheumatika (DMARDs)
haben. g als ie bei L dglichk. gegentiber od., wenn die weitere BehandI. m. Methotrexat nicht sinnvoll ist. Bei jiinger als 2 Jahre alten Pal wurde Adalimumab nicht untersucht.  Aktive Enthesitis-assoziierte Arthritis b. Pat. ab 6 Jahre u. alter m. unzureichendem
Ansprechen b. einer Konvemmne\len Therapie od. b. Unvertraglichk. ggti. einer solchen Therapie. ® Schwere aktive ankylosierende Spondylitis b. Erwachs., die nur i auf eine Therapie haben. e Schwere axla\e Spondyloannrms ohne Rontgennachweis einer AS, aber m. objektiven
Anze\chen d Entziindung durch erhohtes CRP u./ /od MRT b Erwachs., die nur unzureichend auf mcht steroidale Antirheumatika angesprochen haben od. bei denen eine Unvertraglichk. ggil. diesen vorliegt.  Aktive u. pi ( itis b. Erwachs. mit D auf eine vorherige
reduziert das F nachweisb. d. peripheren Gelenke bei Pat. m. polyartikuldren symmetrischen Subtypen d. Erkrank. u. verbessert die korperliche Funkhonsfahlgk Mittelschwere bis schwere chronische Plague-Psoriasis bei Erwachs.,
die Kandidaten f. eine systemische Therapie sind. Schwere chronische Plaque-Psoriasis b. Kindern u. Jugendl. ab 4 Jahre m. unzureichendem Ansprechen auf eine topische Therapie u. Phototherapie od. bei Nichteignung fir diese Therapien. e Mittelschwere bis schwere aktive Hidradenitis suppurativa (HS) b. Erwachs.
u. Jugendl. ab 12 Jahren mit auf e. i HS@Therapie. ® bis schwerer, aktiver Morbus Crohn b. Erwachs., die trotz vollstdnd. u. adéquater Therapie m. einem Kortikosteroid u./od. einem nicht haben
od. bei Unvertraglichk. ggu. einer solchen Therapie od b. Kontraindikation fiir eine solche Therapie. ® Mittelschwerer bis schwerer, aktiver Morbus Crohn b. Kindern u. Jugend. ab 6 Jahre m. m Anspr b. einer Theraple einschlieBl. primarer Erndhrungstherapie u. einem Kortikosteroid
u./od. einem Immunsuppressivum, od. bei Unvertréglichk. ggil. einer solchen Therapie od. b. Kontraindikation fiir eine solche Therapie. ® Mittelschwere bis schwere aktive Colitis ulcerosa b. Erwachs. m. I auf eine Therapie,
(6@MP) od. Azathioprin (AZA), od. Unvertraglichk. ggil. einer solchen Therapie od. b. Kontraindikation fiir eine solche Therapie. ® Mittelschwere bis schwere aktive Colitis ulcerosa b. Kindern u. Jugendl. ab 6 Jahre m. I auf eine i Therapie, ei il ide u./od.
6EMercaptopurin (6EMP) od. Azathioprin (AZA), od. Unvertraglichk. ggii. einer solchen Therapie od. b. Kontraindikation fiir eine solche Therapie. ® Nicht infektidse Uveitis intermedia, Uveitis posterior u. Panuveitis b. Erwachs. m. i auf Korti ide, eine Kortikosteroid sparende Behandl.
bendtigen od. fiir die eine Behandl. mit Kortikosteroiden nicht geeignet ist. ® Chronische nicht infektiose Uveitis anterior b. Kindern u. Jugendl. ab 2 Jahre m. I auf eine Therapie od. bei L gegenuher einer solchen Therapie od. Nichteignung fiir eine konventionelle
Therapie. Gegenanz.: Uberempfindlichkeit gg. d. Wirkstoff od. e. d. sonst. Bestandt.. Aktive Tuberkulose od. andere schwere Infektionen wie Sepsis u. opportunistische Infektionen. Maﬁwge bis schwere Herzinsuffizienz. Nebenw: Sehr haufig: Inlekt d. Respirationstraktes einschl. unterer u. oberer Respirationstrakt,
Pneumonie, Sinusitis, Pharyngitis, Nasopharyngitis u. virale Herpespneumonie; Leukopenie einschl. u. Anamie; erhohte Kopfschm.; , Ubelk. u. Erbrechen; Erhdhung d. L ;5 He hl. einschl H:
Schmerzen; Reaktion a. d. Injekt.-stelle einschl. Erytheme a. d. Injekt.-stelle. Haufig: Systemische Infekt. einschl. Sepsis, Candidiasis u. Influenza, intestinale Infekt. einschl. viraler Gas\men\erms Haut- u. Weichteilinfekt. einschl. Paronychie, ind., Impetigo, i Fasciitis u. Herpes zoster,
Ohrinfekt., Mundinfekt. einschl. Herpes simplex, u. Zahninfekt., i einschl. i Pilzinfekt., + i einschl. P\Iszekt { Hautkrebs auBer Me\anom e\nsch\ u.P i gutart, ; Leukozytose,
Thrombozytopeme Uberempfindlichk., Allergien einschl. durch bedingte Allergie; + amie, erhohte t al i i i. Blut, k ; ami { einschl. Depression, Angstlichk., Schiaflosigk.; Parasthesien
einschl. t hi Migrane, Ner | O junktivitis, Blepharitis, d Auges; Schwindel; Tachykardie; Hypertonie, anegeluh\ Hama\ume Asthma, Dyspnue Husten; Blutung. i. i Dyspepsie, i
Sicca-Syndrom; Verschlechterung od. neuer Ausbruch v. Psoriasis einschl. palmoplantarer pustulgser Psoriasis, Urtikaria, Blutergisse einschl. Purpura, Dermatitis einschl. Ekzem, O t Alopezie, Pruritus; emschl Emoh d. Blut i { a Nierenfunkt.,
Hamaturie; Brustschm., Odeme Fieber; Koagulations- u. Blutungsstor. emschl Verldng. d partiellen i positiver Nachweis v. 6 einschl. D per, erhdhte Blutwerte f. L i I Infekt. einschl.
viraler Meningitis, Infekt. u. einschl. { u komu\exe Infekt. durch Mycobacterium avium, bakterielle Infekt., Augeninfekt., Divertikulitis; Lymphom, solide Organtumoren einschl. Brustkrebs, L u. Schil Melanom; idi
thmmbozytopemsche Purpura; Sarkoidose, Vasku\ms i d Tremor, Taubheit, Tinnitus; Arrhythmie, ysma, anerwel\ev 3 itis; L interstitielle Lungenerkr.,
bstruktive Lungenerkr., F , Pleuraerguss; Pankreamls Dysphagie, Gt 6 Cholecystitis u. Cholelithiasis, Fettleber, erhdhte Bili nachthches Schwwlzen F Lupus Nykturie; Erektile Dysfunktion; Entziindung. Selten:
Leukamie; Panzytopenie; Anaphylaxie; Multiple Sklerose (z.Bsp. 0 itis, Guillain-Barré-Syndrom); + Lt i Hepatitis, Hepatitis B, is; Erythema multiforme, Slevens Johnsan S\/ndmm Ang\oodem
kutane Vaskulitis, lichenoide Syndrom. Nicht bekannt: Tazell-Lymphom, Kaposi-Sark Leberversagen Verschlecht. d. Sympt. Dermatomyositis, Gewichtszunahme. Weitere Hinweise siehe i Stand:
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