Inflammation
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Kurzinformation:

AMGEVITA® 20 mg/40 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze. AMGEVITA® 40 mg Injektionsldsung im Fertigpen. Wirkstoff: Adalimumab. Zusammensetzung: Arzneilich wirksamer Bestandteil: Jede Einzeldosis-Fertigspritze enthalt 20 mg/40 mg
Adalimumab in 0,4 ml/0,8 ml Lasung (50 mg/ml). Jeder Einzeldosis-Fertigpen enthalt 40 mg Adalimumab in 0,8 ml Lsung (50 mg/ml). Adalimumab ist ein rekombinanter humaner monoklonaler Antikdrper, der in Ovarialzellen des Chinesischen Hamsters
produziert wird. Sonstige Bestandteile: Essigséure 99 %, Saccharose, Polysorbat 80, Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung), Wasser fir Injektionszwecke. A d biet: Rheumatoide Arthritis: AMGEVITA® wird in Kombination mit
Methotrexat angewendet zur: Behandlung der maRigen bis schweren aktiven rheumatoiden Arthritis bei erwachsenen Patienten, die nur unzureichend auf krankheitsmodifizierende Antirheumatika (disease-modifying anti-rheumatic drugs, DMARDs),
einschlieBlich Methotrexat, angesprochen haben; Behandlung der schweren, aktiven und progressiven rheumatoiden Arthritis bei Erwachsenen, die zuvor nicht mit Methotrexat behandelt worden sind. AMGEVITA® kann im Falle einer Unvertréglichkeit
gegentiber Methotrexat, oder wenn die weitere Behandlung mit Methotrexat nicht sinnvoll ist, als Monotherapie angewendet werden. AMGEVITA® reduziert in Kombination mit Methotrexat das Fortschreiten der radiologisch nachweisbaren strukturellen
Gelenkschadigungen und verbessert die kdrperliche Funktionsfahigkeit. Juvenile idiopathische Arthritis: Polyartikulére juvenile idiopathische Arthritis: AMGEVITA® wird in Kombination mit Methotrexat angewendet zur Behandlung der aktiven
polyartikulren juvenilen idiopathischen Arthritis bei Patienten ab dem Alter von 2 Jahren, die nur unzureichend auf ein oder mehrere DMARDs angesprochen haben. AMGEVITA® kann im Falle einer Unvertraglichkeit gegeniber Methotrexat oder, wenn
die weitere Behandlung mit Methotrexat nicht sinnvoll ist, als Monotherapie angewendet werden (zur Wirksamkeit bei der Monotherapie siehe Fachinformation). Bei Patienten, die jinger als 2 Jahre sind, wurde Adalimumab nicht untersucht. Enthesitis-
assoziierte Arthritis: AMGEVITA® wird angewendet zur Behandlung der aktiven Enthesitis-assoziierten Arthritis bei Patienten, die 6 Jahre und alter sind und die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie angesprochen haben oder die eine
Unvertraglichkeit gegentiber einer solchen Therapie haben. Axiale Spondyloarthritis: Ankylosierende Spondylitis (AS): AMGEVITA® wird angewendet zur Behandlung der schweren aktiven ankylosierenden Spondylitis bei Erwachsenen, die nur
unzureichend auf eine konventionelle Therapie angesprochen haben. Axiale Spondyloarthritis ohne Réntgennachweis einer AS: AMGEVITA® wird angewendet zur Behandlung der schweren axialen Spondyloarthritis ohne Rontgennachwesis einer AS,
aber mit objektiven Anzeichen der Entziindung durch erhchtes CRP und/oder MRT, bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf nicht steroidale Antirheumatika (NSAR) angesprochen haben oder bei denen eine Unvertraglichkeit gegentiber diesen vorliegt.
Psoriasis-Arthritis: AMGEVITA® wird angewendet zur Behandlung der aktiven und progressiven Psoriasis-Arthritis (Arthritis psoriatica) bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf eine vorherige DMARD-Therapie angesprochen haben. AMGEVITA®
reduziert das Fortschreiten der radiologisch nachweisbaren strukturellen Schadigungen der peripheren Gelenke bei Patienten mit polyartikularen symmetrischen Subtypen der Erkrankung und verbessert die kérperliche Funktionsfahigkeit. Psoriasis:
AMGEVITA® wird angewendet zur Behandlung der mittelschweren bis schweren chronischen Plaque-Psoriasis bei erwachsenen Patienten, die Kandidaten fiir eine systemische Therapie sind. Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen: AMGEVITA®
wird angewendet zur Behandlung der schweren chronischen Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen ab dem Alter von 4 Jahren, die nur unzureichend auf eine topische Therapie und Phototherapien angesprochen haben oder fiir die diese
Therapien nicht geeignet sind. Hidradenitis suppurativa (Acne inversa): AMGEVITA® wird angewendet zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Hidradenitis suppurativa (HS) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12
Jahren, die unzureichend auf eine konventionelle systemische HS-Therapie ansprechen. Morbus Crohn: AMGEVITA® wird angewendet zur Behandlung des mittelschweren bis schweren, aktiven Morbus Crohn bei erwachsenen Patienten, die trotz einer
vollstandigen und adéquaten Therapie mit einem Kortikosteroid und/oder einem Immunsuppressivum nicht ausreichend angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegentiber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie
kontraindiziert ist. Morbus Crohn bei Kindern und Jugendlichen: AMGEVITA® wird angewendet zur Behandlung des mittelschweren bis schweren, aktiven Morbus Crohn bei Kindern und Jugendlichen (ab dem Alter von 6 Jahren), die nur unzureichend
auf eine konventionelle Therapie, einschlieRlich primérer Emahrungstherapie und einem Kortikosteroid und/oder einem Immunsuppressivum, angesprachen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegeniber einer solchen Therapie haben oder bei denen
eine solche Therapie kontraindiziert ist. Colitis ulcerosa: AMGEVITA® wird angewendet zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Colitis ulcerosa bei erwachsenen Patienten, die auf eine konventionelle Therapie, einschlieRlich
Kortikosteroide und 6-Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA), unzureichend angesprochen haben oder die eine Unvertréglichkeit gegeniiber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist. Colitis ulcerosa
bei Kindern und Jugendlichen: AMGEVITA® wird angewendet zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Colitis ulcerosa bei Kindern und Jugendlichen (ab dem Alter von 6 Jahren), die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie,
einschlielich Kortikosteroiden und/oder 6-Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA), angesprochen haben oder die eine Unvertréaglichkeit gegeniiber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist. Uveitis:
AMGEVITA® wird angewendet zur Behandlung der nicht infektidsen Uveitis intermedia, Uveitis posterior und Panuveitis bei erwachsenen Patienten, die nur unzureichend auf Kortikosteroide angesprochen haben, eine Kortikosteroid sparende Behandlung
bengtigen oder fir die eine Behandlung mit Kortikosteroiden nicht geeignet ist. Uveitis bei Kindern und Jugendlichen: AMGEVITA® wird angewendet zur Behandlung der chronischen nicht infektisen Uveitis anterior bei Kindern und Jugendlichen ab
dem Alter von 2 Jahren, die unzureichend auf eine konventionelle Therapie angesprochen haben oder die eine Unvertréglichkeit gegeniiber einer solchen Therapie haben oder fiir die eine konventionelle Therapie nicht geeignet ist. Gegenanzeigen:
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Aktive Tuberkulose oder andere schwere Infektionen wie Sepsis und opportunistische Infektionen. MéRige bis schwere Herzinsuffizienz (NYHA-Klasse 11I/I1V).
Nebenwirkungen: Sehr haufig: Infektionen des Respirationstraktes (einschlieRlich des unteren und oberen Respirationstraktes, Pneumonie, Sinusitis, Pharyngitis, Nasopharyngitis und virale Herpespneumonie), Leukopenie (einschlieBlich Neutropenie
und Agranulozytose), Anamie, erhohte Blutfettwerte, Kopfschmerzen, Abdominalschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, Erhdhung der Leberenzyme, Hautausschlag (einschlieRlich schuppender Hautausschlag), muskuloskelettale Schmerzen, Reaktionen
an der Injektionsstelle (einschlieRlich Erytheme an der Injektionsstelle). Haufig: systemische Infektionen (einschlieRlich Sepsis, Candidiasis und Influenza), intestinale Infektionen (einschlieRlich viraler Gastroenteritis), Haut- und Weichteilinfektionen
(einschlieRlich Paranychie, Zellgewebsentziindung, Impetigo, nekrotisierender Fasciitis und Herpes zoster), Ohrinfektionen, Mundinfektionen (einschlie@lich Herpes simplex, Mundherpes und Zahninfektionen), Genitaltraktinfektionen (einschlieRlich
vulvovaginaler Pilzinfektion), Harnwegsinfektionen (einschlieBlich Pyelonephritis), Pilzinfektionen, Gelenkinfektionen, Hautkrebs auBer Melanom (einschlieBlich Basalzellkarzinom und Plattenepithelkarzinom), gutartiges Neoplasma, Leukozytose,
Thrombozytopenie, Uberempfindlichkeit, Allergien (einschlieRlich durch Jahreszeiten bedingte Allergie), Hypokaliamie, erhdhte Hamsaurewerte, abweichende Natriumwerte im Blut, Hypokalzamie, Hyperglykamie, Hypophosphatémie, Dehydratation,
Stimmungsschwankungen (einschlieBlich Depression), Angstlichkeit, Schlaflosigkeit, Parasthesie (einschlieRlich Hypasthesie), Migrane, Nervenwurzelkompression, eingeschranktes Sehvermagen, Konjunktivitis, Blepharitis, Anschwellen des Auges,
Schwindel, Tachykardie, Hypertonie, Hitzegefiihl, Hdmatome, Asthma, Dyspnoe, Husten, Blutungen im Gastrointestinaltrakt, Dyspepsie, gastrodsophageale Refluxkrankheit, Sicca-Syndrom, Verschlechterung oder neuer Ausbruch von Psoriasis
(einschlieRlich palmoplantarer pustuldser Psoriasis), Urtikaria, Blutergisse (einschlieBlich Purpura), Dermatitis (einschlieRlich Ekzem), Onychoclasis (Brechen der Nagel), Hyperhidrose, Alopezie, Pruritus, Muskelkrémpfe (einschlieRlich Erhhung der
Blut-Kreatinphosphokinase), eingeschrénkte Nierenfunktion, Hamaturie, Brustschmerzen, Odeme, Fieber, Koagulations- und Blutungsstsrungen (einschlieRlich Verlangerung der partiellen Thromboplastinzeit), positiver Nachweis von Autoantikdrpern
(einschlieRlich doppelstrangiger DNA-Antikorper), erhdhte Blutwerte fiir Lactatdehydrogenase, beeintréchtigte Wundheilung. Gelegentlich: neurologische Infektionen (einschlieRlich viraler Meningitis), opportunistische Infektionen und Tuberkulose
(einschlieRlich Kokzidioidomykose, Histoplasmose und komplexe Infektion durch Mycobacterium avium), bakterielle Infektionen, Augeninfektionen, Divertikulitis, Lymphom, solide

Organtumoren (einschlieRlich Brustkrebs, Lungentumor und Schilddriisentumor), Melanom, idiopathische thrombozytopenische Purpura, Sarkoidose, Vaskulitis, zerebrovaskulare

Zwischenfélle, Tremor, Neuropathie, Doppeltsehen, Taubheit, Tinnitus, Myokardinfarkt, Arrhythmie, dekompensierte Herzinsuffizienz, Aortenaneurysma, arterieller GefaRverschluss, / ©
Thrombophlebitis, Lungenembolie, interstitielle Lungenerkrankung, chronisch-obstruktive Lungenerkrankung, Pneumonitis, Pleuraerguss, Pankreatitis, Dysphagie, Gesichtsddeme, A M G EVI TA
Cholecystitis und Cholelithiasis, Fettleber, erhdhte Bilirubinwerte, néchtliches Schwitzen, Narbenbildung, Rhabdomyolyse, systemischer Lupus erythematodes, Nykturie, erektile / i

Dysfunktion, Entziindung. Selten: Leukamie, Panzytopenie, Anaphylaxie, multiple Sklerose, demyelinisierende Erkrankungen (z.B. Optikusneuritis, Guillain-Barré-Syndrom), [Ada U m u ma b]

Herzstillstand, Lungenfibrose, Darmwandperforation, Hepatitis, Reaktivierung einer Hepatitis B, Autoimmunhepatitis, Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, Angiogdem,
kutane Vaskulitis, lichenoide Hautreaktion, lupuséhnliches Syndrom. Nicht bekannt: hepatosplenales T-Zell-Lymphom, Merkelzellkarzinom (neuroendokrines Karzinom der Haut),
Kaposi-Sarkom, Leberversagen, Verschlechterung der Symptome einer Dermatomyositis, Gewichtszunahme. Weitere Angaben: s. Fach- und Gebrauchsinformation. \
Verschreibungspflichtig. Stand der Information: Dezember 2021. Amgen Europe B.V., 4817 ZK Breda, Niederlande (drtlicher Vertreter Deutschland: Amgen GmbH, d
80992 Miinchen).
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