FACHKURZINFORMATION

Idacio 40 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
Idacio 40 mg Injektionslésung im Fertigpen

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

Idacio 40 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze: Jede Einzeldosis-Fertigspritze mit 0,8 ml enthalt
40 mg Adalimumab. Idacio 40 mg Injektionsldsung im Fertigpen: Jeder Einzeldosis-Fertigpen mit 0,8
ml enthalt 40 mg Adalimumab. Adalimumab ist ein rekombinanter humaner monoklonaler Antikdrper,
der in Ovarialzellen des Chinesischen Hamsters produziert wird. Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

Anwendungsgebiete:

Rheumatoide Arthritis: Idacio ist in Kombination mit Methotrexat indiziert zur Behandlung der mafigen
bis schweren aktiven rheumatoiden Arthritis bei erwachsenen Patienten, die nur unzureichend auf
krankheitsmodifizierende Antirheumatika, einschlief3lich Methotrexat, angesprochen haben;
Behandlung der schweren, aktiven und progressiven rheumatoiden Arthritis bei Erwachsenen, die
zuvor nicht mit Methotrexat behandelt worden sind. Idacio kann im Falle einer Unvertraglichkeit
gegenluber Methotrexat, oder wenn die weitere Behandlung mit Methotrexat nicht sinnvoll ist, als
Monotherapie angewendet werden. Adalimumab reduziert in Kombination mit Methotrexat das
Fortschreiten der radiologisch nachweisbaren strukturellen Gelenkschadigungen und verbessert die
korperliche Funktionsfahigkeit. Juvenile idiopathische Arthritis: Polyartikulére juvenile idiopathische
Arthritis: Idacio ist in Kombination mit Methotrexat indiziert zur Behandlung der aktiven polyartikularen
juvenilen idiopathischen Arthritis bei Patienten ab dem Alter von 2 Jahren, die nur unzureichend auf
ein oder mehrere krankheitsmodifizierende Antirheumatika (DMARDSs) angesprochen haben. Idacio
kann im Falle einer Unvertraglichkeit gegentiber Methotrexat oder, wenn die weitere Behandlung mit
Methotrexat nicht sinnvoll ist, als Monotherapie angewendet werden (zur Wirksamkeit bei der
Monotherapie siehe Abschnitt 5.1). Bei Patienten, die jinger als 2 Jahre sind, wurde Adalimumab
nicht untersucht. Enthesitis-assoziierte Arthritis: Idacio ist zur Behandlung der aktiven Enthesitis-
assoziierten Arthritis bei Patienten indiziert, die 6 Jahre und &lter sind und die nur unzureichend auf
eine konventionelle Therapie angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegentber

einer solchen Therapie haben (siehe Abschnitt 5.1). Axiale Spondyloarthritis: Ankylosierende
Spondylitis (AS): Idacio ist indiziert zur Behandlung der schweren aktiven ankylosierenden Spondylitis
bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie angesprochen haben. Axiale
Spondyloarthritis ohne Réntgennachweis einer AS: Idacio ist indiziert zur Behandlung der schweren
axialen Spondyloarthritis ohne Réntgennachweis einer AS, aber mit objektiven Anzeichen der
Entziindung durch erhéhtes CRP und/oder MRT, bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf nicht-
steroidale Antirheumatika angesprochen haben oder bei denen eine Unvertréaglichkeit gegeniber
diesen vorliegt. Psoriasis-Arthritis: Idacio ist indiziert zur Behandlung der aktiven und progressiven
Psoriasis-Arthritis (Arthritis psoriatica) bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf eine vorherige
Basistherapie angesprochen haben. Adalimumab reduziert das Fortschreiten der radiologisch
nachweisbaren strukturellen Schadigungen der peripheren Gelenke bei Patienten mit polyartikularen
symmetrischen Subtypen der Erkrankung (siehe Abschnitt 5.1) und verbessert die korperliche
Funktionsfahigkeit. Psoriasis: Idacio ist indiziert zur Behandlung der mittelschweren bis schweren
chronischen Plague-Psoriasis bei erwachsenen Patienten, die Kandidaten fir eine systemische
Therapie sind. Plague-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen: Idacio ist indiziert 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 fir
die diese Therapien nicht geeignet sind. Hidradenitis suppurativa (Acne inversa): Idacio ist indiziert 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 (siehe Abschnitte 5.1 und 5.2). Morbus Crohn: Idacio ist
indiziert zur Behandlung des mittelschweren bis schweren, aktiven Morbus Crohn bei erwachsenen
Patienten, die trotz einer vollstdndigen und adaquaten Therapie mit einem Glukokortikoid und/oder
einem Immunsuppressivum nicht ausreichend angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit
gegenuber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist.
Morbus Crohn bei Kindern und Jugendlichen: Idacio ist indiziert 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, einschlie3lich primarer Erndhrungstherapie und
einem Glukokortikoid und/oder einem Immunsuppressivum, angesprochen haben oder die eine
Unvertraglichkeit




gegenuber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist.
Colitis ulcerosa: Idacio ist indiziert zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Colitis
ulcerosa bei erwachsenen Patienten, die auf eine konventionelle Therapie, einschlieflich
Glukokortikoide und 6-Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA), unzureichend angesprochen
haben oder die eine Unvertraglichkeit gegentuber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine
solche Therapie kontraindiziert ist. Colitis ulcerosa bei Kindern und Jugendlichen: Idacio ist indiziert
zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Colitis ulcerosa bei Kindern und
Jugendlichen (ab dem Alter von 6 Jahren), die auf eine konventionelle Therapie, einschlieflich
Glukokortikoide und 6-Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA), unzureichend angesprochen
haben oder die eine Unvertraglichkeit gegentber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine
solche Therapie kontraindiziert ist. Uveitis: Idacio ist indiziert 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 bendtigen oder
fur die eine Behandlung mit Kortikosteroiden nicht geeignet ist. Uveitis bei Kindern und Jugendlichen:
Idacio ist indiziert zur Behandlung der chronischen nicht infektidsen Uveitis anterior bei Kindern und
Jugendlichen ab dem Alter von 2 Jahren, die unzureichend auf eine konventionelle Therapie
angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegenlber einer solchen Therapie haben oder
fur die eine konventionelle Therapie nicht geeignet ist.

Gegenanzeigen:

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile. Aktive Tuberkulose oder andere schwere Infektionen wie Sepsis und opportunistische
Infektionen (siehe Abschnitt 4.4). MaRige bis schwere Herzinsuffizienz (NYHA-Klasse IlI/IV) (siehe
Abschnitt 4.4).

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Immunsuppressiva, Tumornekrosefaktor-alpha(TNF-alpha)-Inhibitoren.

ATC-Code:
LO4ABO4.

Liste der sonstigen Bestandteile:

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Dinatriummonohydrogenphosphat-Dihydrat , Mannitol,
Natriumchlorid, Citronensaure-Monohydrat, Natriumcitrat, Polysorbat 80, Natriumhydroxid (zur
Anpassung des pH-Werts), Wasser fir Injektionszwecke.

Inhaber der Zulassung:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Else-Kréner-Stral3e 1, 61352 Bad Homburg v.d. Héhe,
Deutschland.

Rezeptpflicht/Apothekenpflicht:
Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Stand der Information:
September 2021.

Weitere Angaben zu besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung,
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder sonstigen Wechselwirkungen, Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie Gewéhnungseffekten entnehmen Sie bitte der
veroffentlichten Fachinformation.



