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DOSIERUNGSSCHEMA'

Hukyndra® ist fur dieselben Indikationen wie das Referenzprodukt zugelassen:
Beachten Sie die vollstandige Information Uber die Therapie, die Dauer der
Behandlung und die empfohlene Dosierung nach einer Unterbrechung der
Behandlung in der Hukyndra®-Fachinformation.’
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RHEUMATOLOGIE

L —

=40mg/0,4ml =80mg/0,8ml

ERWACHSENE

RA* | AS | nr-axSpA | PsA

J
KINDER UND
JUGENDLICHE

Polyart. JIA (ab 2./> 30 kg)
EAA (ab 6./ 30 kg)

Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche
0 1 2 3 4 5 6 0 1 2 3 4 5 6
[ [ =] ] [ [ =] ] [ [ =] ] [ [ =] ] [ [ =] ] [ [ =] ] [ [ =] ] [ [ =] ]
oder oder oder oder oder oder oder oder
= = = R = = =
40 mg 40 mg 40 mg 40 mg 40 mg 40 mg 40 mg 40 mg

RA: Rheumatoide Arthritis; AS: Ankylosierende Spondylitis; nr-axSpA: Nicht-
radiografische axiale Spondyloarthritis; PsA: Psoriasis-Arthritis

* RA: Einige Patient*innen, die ausschlieBlich mit Adalimumab behandelt
werden und nur unzureichend auf Hukyndra® 40 mg jede zweite Woche
ansprechen, kénnten von einer Erhéhung der Dosierung auf 40mg jede
Woche oder 80 mg jede zweite Woche profitieren.

Polyart. JIA: Polyartikulére juvenile idiopathische Arthritis
EAA: Enthesitis-assoziierte Arthritis

OPHTHALMOLOGIE

= =

=40mg/0,4ml =80mg/0,8ml

ERWACHSENE

J
KINDER UND
JUGENDLICHE

Pad. chron. nicht infektiose

Uveitis Uveitis anterior* (ab 2)./> 30 kg)
Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche
0 1 2 3 4 5 6 0 1 2 3 4 5 6
[ o [ ] [ [ =] ] [ | o] ] *t-l%ll [ | =] ] [ [ =] ] [ [ =] ]
oder oder oder oder oder oder oder oder
80 mg 40 mg 40 mg 40 mg 80mg, 40 mg 40 mg 40 mg

Pad. chron. nicht infektiose Uveitis: Padiatrische chronische nicht
infektiose Uveitis

*Pad. chron. nicht infektiose Uveitis anterior: Es gibt keine Erfahrungen
fur die Behandlung der Uveitis bei Kindern und Jugendlichen ohne die
gleichzeitige Behandlung mit Methotrexat. ** Pad. chron. nicht infektiose
Uveitis anterior: Wenn mit der Hukyndra®-Therapie begonnen wird, kann
eine Woche vor Beginn der Erhaltungstherapie eine Induktionsdosis von
80 mg bei Patient*innen =30 kg verabreicht werden.




GASTROENTEROLOGIE

e —

=40mg/0,4ml =80mg/0,8ml

ERWACHSENE

J
KINDER UND
JUGENDLICHE

Pad. CU (ab 6 J./< 40 kq)

MC* Pad. MC* (ab 6 J./= 40 kqg)
Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche
0 1 2 3 4 5 6 0 1 2 3 4 5 6
[ [ o] ] [ [ o] ] [ [ o] [ [ o] EEEEIn EEEEI [ [ =] ] [ [ =]
oder oder oder oder oder oder oder oder
80 mg 40 mg 40 mg’ 40 mg’ 80 mg 40 mg 40 mg 40 mg
CU: Colitis ulcerosa; MC: Morbus Crohn Pad. CU: Padiatrische Colitis ulcerosa; Pad. MC: Padiatrischer Morbus Crohn
CuU* Pad. CU (ab 6)./= 40 kq)
MC? wenn ein schnelleres Ansprechen Pad. MC* (ab 6 J./= 40 kg), wenn ein schnelleres
auf die Therapie erforderlich ist** Ansprechen auf die Therapie erforderlich ist**
Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche
0 1 2 3 4 5 6 0 1 2 3 4 5 6
Pad [ [=]] [ [ =]
=g. — ad. oder oder
m == TS == —— cu
oder [ [ =]
oder oder oder oder
== oder == 80 mg 80 mg

= = =

e

160 mg 80 mg 40 mg’ 40 mg’

*CU/MC: Patient*innen, bei denen nach der Behandlung mit Hukyndra®

40 mg jede zweite Woche ein Wirkverlust auftritt, kénnen von einer
Erhéhung der Dosierung auf Hukyndra® 40 mg jede Woche oder 80 mg jede
zweite Woche profitieren. ** MC: Bei der Erh6hung der Induktionsdosis
sollte beachtet werden, dass dies das Risiko fur unerwiinschte Ereignisse
wahrend der Therapieeinleitung erhoht.

+ Pid. wmm=m mE
* hM"C oder oder
schnelleres
Ansprechen '_#=

80mg =—» 40mg 40 mg

160 mg

*Pad. MC: Patient*innen, die unzureichend ansprechen, kénnen unter
Umsténden von einer Erhdhung der Erhaltungsdosis auf 40mg jede Woche
oder 80 mg jede zweite Woche profitieren. ** Pad. MC: Bei einer héheren
Induktionsdosis kann auch das Risiko fiir Nebenwirkungen héher sein.




DERMATOLOGIE

e

=40mg/0,4ml =80mg/0,8ml

ERWACHSENE

KINDER UND
JUGENDLICHE

Plaque-PSO* Pad. Plaque-Psoriasis (ab 4 J./> 30 kg)
Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche
0 1 2 3 4 5 6 0 1 2 3 4 5 6
[ [N [o]] [ [=>]] [ [=>]] EEE EE EmE mEEn
oder oder oder oder oder oder oder oder
S0l 49 i 20l A, 40 mg 40 mg 40 mg 40 mg
Plaque-PSO: Plaque-Psoriasis . o .
P&d. Plaque-Psoriasis: Padiatrische Plaque-Psoriasis
* Plaque-PSO: Nach 16 Wochen kann bei Patient*innen, die unzureichend auf
Hukyndra® 40 mg jede zweite Woche ansprechen, eine Erhéhung der Dosierung
auf 40 mg jede Woche oder 80 mg jede zweite Woche von Nutzen sein.
AI/HS Juvenile AI/HS* (ab 12 J./> 30 kg)
Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche Woche
0 1 2 3 4 5 6 0 1 2 3 4 5 6
Tag 1 Tag 15 Tag 29
R EEE GEEs [ [ [=]] [ =] [ [ =] ]
oder oder oder oder oder oder oder
[ =] ]
o] ] [— / I—F:- l—#:- I—F:- l—b l—#:-
oder 40 mg 40mg 40m
= Older 9 9 9 80 mg 40 mg 40 mg 40 mg
[ [ =] ] [ [ =] ] . . f
l—tﬁfﬁ d d Juvenile AIL Juvenile Akne inversa;
eelEr Qe Juvenile HS: Juvenile Hidradenitis suppurativa
*Juvenile AI/HS: Bei jugendlichen Patient*innen, die unzureichend auf
160 mg 80 mg 80 mg 80 mg 40mg Hukyndra® jede zweite Woche ansprechen, kann eine Erhéhung der

AL Akne inversa; HS: Hidradenitis suppurativa

Dosierung auf 40 mg jede Woche oder 80 mg jede zweite Woche erwogen

werden.




HUKYNDRA" FLEXIBLE DARREICHUNGSFORMEN'

Wahlen Sie zwischen zwei subkutanen Darreichungsformen und Dosisstarken fur den individuellen
Behandlungsbedartf.

Injektionsldsung im Fertigpen

Adalimumab

Subkutane Anwendung.

1 Fertgoen STADA 40 mg/0,4 ml
1 Alkoholtupfer ~————— ‘W

Packung mit 1, 2 oder 6 Stuck

Hukyndra® m 3

Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Adalimumab

Fﬁvsuhi(utama Anwendung 40 mg/0,4 ml
T s Packung mit 1, 2 oder 6 Stiick

Hukyndra®

Injektionslsung im Fertigpen/
oplossing voor injectie in voorgevulde pen/
solution injectable en stylo prérempli
Adalimumab/adalimumab

Subcutaon Dok 80mg/0,8 ml
fi Voie sous-cutanée - ’
® 1 Fertigpen/voorgevulde pen/stylo prérempli STADA . ..
0 1mku&pﬂ';mﬁmmgmmpm-aﬂi i Packung mit 1 oder 3 Stlick
Hukyndra® [EULLE 8
" Injektionsldsung in einer Fertigspritze -/
Adalimumab
! Subkutane Anwendung 80 mg/0,8 ml
I~ 1 Fertigspritze P \ . .
I 2 chaplr SO Packung mit 1 Stlck
A
\/

STADAPHARM



Viade for s

STADAPHARM - von uns konnen Sie viel erwarten.

Entdecken Sie Weiteres zu Hukyndra® hier:
www.stada.de/produkte/hukyndra

Weitere Informationen zur Anwendung
von Hukyndra® finden Sie hier:
www.hukyndrapatients.com/de

1 Fachinformation Hukyndra® 40 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze/Hukyndra® 40 mg Injektionslésung im Fertigpen, Stand: Dezember 2024; Fachinformation Hukyndra® 80
mg Injektionslésung® in einer Fertigspritze, /Hukyndra® 80 mg Injektionslésung im Fertigpen, Stand: Dezember 2024 2 European Medicines Agency: EMA/555939/2021 - Hukyndra®":
EPAR - Public assessment report, https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/hukyndra-epar-public-assessment-report_en.pdf, abgerufen im Februar 2025

W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen
sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation.

Hukyndra® 40 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze. Hukyndra® 40 mg
Injektionslésung im Fertigpen. Hukyndra® 80 mg Injektionslésung in einer Fertig-
spritze. Hukyndra® 80 mg Injektionslosung im Fertigpen. Wirkstoff: Adalimumab. Zus.:
-40 mg: 1 Einzeldosis-Fertigspritze / Einzeldosis-Fertigpen m. 0,4 ml enth. 40 mg Adalimumab.;
-80 mg: 1 Einzeldosis-Fertigspritze / Einzeldosis-Fertigpen m. 0,8 ml enth. 80 mg Adalimumab.
Adalimumab ist e. rekombin. humaner monoklon. Antikérp., produz. i. Ovarialzellen d. Chines.
Hamsters. Sonst. Bestandt.: Na-chlorid, Saccharose, Polysorbat 80 (E433), Wasser f. Injekt.
zwecke, Salzsdure (z. Einstell. d. pH-Wertes), Na-hydroxid (E524) (z. Einstell. d. pH-Wertes). Anw.:
Rheumatoide Arthritis: IIn Kombin. m. Methotrexat (MTX) z.: Behandl. d. maBigen bis schweren
aktiven rheumat. Arthritis b. Erw., d. nur unzureich. auf DMARD, einschl. MTX, ansprechen, od.
Behandl. d. schweren, aktiven u. progress. rheumatoiden Arthritis b. Erw., d. zuvor nicht m. MTX
behand. worden sind; Anw. als Monother., im Falle e. Unvertragl. gg. MTX, od. wenn d. weit.
Behandl. m. MTX nicht sinnvoll ist. Adalimumab reduz. in Kombin. m. MTX d. Fortschreiten d.
radiolog. nachweisb. struktur. Gelenkschadig. u. verbess. d. kérperl. Funkt.fahigk. Psoriasis:
Behandl. d. mittelschweren bis schweren chron. Plaque-Psoriasis b. Erw., d. Kandid. f. e. system.
Ther. sind. Hidradenitis suppurativa Behandl. d. mittelschweren bis schweren aktiven
Hidradenitis suppurativa (HS) b. Erw. u. Jugendl. ab 12 J., d. unzureich. auf e. konvent. system.
HS-Ther. ansprechen. Morbus Crohn: Behandl. d. mittelschweren bis schweren, aktiven M.
Crohn b. Erw,, d. trotz e. vollstand. u. addquat. Ther. m. e. Kortikoster. u./od. e. Immunsuppress.
nicht ausreich. ansprechen, m. Unvertrdgl. gg. e. solche Ther. od. b. denen e. solche Ther.
kontraind. ist; Behandl. d. mittelschweren bis schweren, aktiven M. Crohn b. Kdr. u. Jugend!. ab
6., d. nur unzureich. auf e. konvent. Ther., einschl. prim. Ernahr.ther. u. e. Kortikoster. u./od. e.
Immunsuppress., ansprechen od. m. Unvertragl. gg. e. solche Ther. od. b. denen e. solche Ther.
kontraind. ist. Colitis ulcerosa: Behandl. d. mittelschweren bis schweren aktiven Col. ulcer. b. Erw.
u. Kdr. u. Jugendl. ab 6 J., d. auf e. konvent. Ther., einschl. Kortikoster. u. 6-Mercaptopurin od.
Azathioprin, unzureich. ansprechen od. m. Unvertragl. gg. e. solche Ther. od. b. denen e. solche
Ther. kontraind. ist. Uveitis: Behandl. d. nicht infekt. Uveitis intermedia, Uveitis posterior u.
Panuveitis b. Erw., d. nur unzureich. auf Kortikoster. ansprechen, e. Kortikoster. spar. Behandl.
benot. od. f. d. e. Behandl. m. Kortikoster. nicht geeign. ist; Behandl. d. chron. nicht infekt.
Uveitis anterior b. Kdr. u. Jugendl. ab 2 J., d. unzureich. auf e. konvent. Ther. ansprechen od. m.
Unvertrdgl. gg. e. solche Ther. od. f. d. e. konvent. Ther. nicht geeignet ist.; zusdtzl. f. -40 mg:
Polyartikuldre juvenile idiopathische Arthritis: In Kombin. m. MTX z. Behandl. d. aktiven polyartikul.
juven. idiopath. Arthritis b. Pat. ab 2 J., d. nur unzureich. auf e. od. mehrere DMARD ansprechen.
Anw. als Monother., im Falle e. Unvertrdgl. gg. MTX, od. wenn d. weit. Behandl. m. MTX nicht
sinnvoll ist. Enthesitis-assoziierte Arthritis: Behandl. d. aktiven Enthesitis-assoz. Arthritis b. Pat. ab
6 J., d. nur unzureich. auf e. konvent. Ther. ansprechen od. m. Unvertrdgl. gg. e. solche Ther.
Ankylosierende Spondylitis (AS): Behandl. d. schweren aktiven AS b. Erw., d. nur unzureich. auf e.
konvent. Ther. ansprechen. Axiale Spondyloarthritis ohne Réntgennachweis e. AS: Behandl. d.
schweren axialen Spondyloarthritis ohne Rontgennachweis e. AS, ab. m. objekt. Anzeichen d.
Entzind. durch erhéhtes CRP u./od. MRT, b. Erw., d. nur unzureich. auf NSAR ansprechen od. b.
Unvertragl. gg. NSAR. Psoriasis-Arthritis: Behandl. d. aktiven u. progress. Psoriasis-Arthritis
(Arthritis psoriatica) b. Erw., d. nur unzureich. auf e. vorher. Basisther. angesprochen haben.
Adalimumab reduz. d. Fortschreiten d. radiolog. nachweisb. struktur. Schadig. d. periph.
Gelenke b. polyartikul. symmetr. Subtypen d. Erkrank. u. verbess. d. kérperl. Funkt.fahigk.
Plaque-Psoriasis: Behandl. d. schweren chron. Plaque-Psoriasis b. Kdr. u. Jugendl. ab 4 ., d. nur
unzureich. auf e. top. Ther. u. Photother. ansprechen od. f. d. diese Ther. nicht geeign. sind.

Caring for People’s Health www.stadapharm.de

Gegenanz.: Uberempf. gg. d. Wirkst. od. e. d. sonst. Bestandt.; aktive Tuberkulose od. and.
schwere Infekt. wie Sepsis u. opportun. Infekt.; maR. bis schwere Herzinsuff. (NYHA-Klasse 111/
V). Schwangersch./stillz.: Nur nach sorgfalt. Nutzen-Risiko-Abwag. NW: Infekt. d. Respirat.
traktes (einschl. unt. u. ob. Respirat.trakt, Pneumonie, Sinusitis, Pharyngitis, Nasopharyngitis,
virale Herpespneumonie); system. Infekt. (einschl. Sepsis, Candidiasis, Influenza), intest. Infekt.
(einschl. ~ viraler  Gastroenteritis), Haut- u. Weichteilinfekt. (einschl.  Paronychie,
Zellgewebsentziind., Impetigo, nekrotis. Fasciitis, H. zoster), Ohrinfekt., Mundinfekt. (einschl.
Herpes simplex, Mundherpes u. Zahninfekt.), Genitaltraktinfekt. (einschl. vulvovagin. Pilzinfekt.),
Harnwegsinfekt. (einschl. Pyelonephritis), Pilzinfekt., Gelenkinfekt., neurolog. Infekt. (einschl.
viraler Meningitis), (invas.) opportunist. Infekt. u. Tuberkulose (einschl. Kokzidioidomykose,
Histoplasmose, komplexe Infekt. durch Mycobact. avium), bakter. Infekt, Augeninfekt.,
Divertikulitis), Hautkrebs auBer Melanom (einschl. Basalzellkarzinom, Plattenepithelkarzinom),
gutart. Neoplasma, Lymphom, solide Organtumoren (einschl. Brustkrebs, Lungen-,
Schilddrisentumor), Melanom, Leukdmie, hepatosplen. T-Zell-Lymphom, Merkelzellkarzinom
(neuroendokr. Karzinom d. Haut), Kaposi-Sarkom, Thrombozyto-, Panzyto-, Leukopenie (einschl.
Neutropenie, Agranuloz.), (aplast.) Andmie, Leukozytose, idiopath. thrombozytopen. Purpura,
Uberempfindl., Allergien (einschl. durch Jahreszeiten bedingt), Sarkoidose, Vaskulitis,
Anaphylaxie, erhéhte Blutfettwerte, Hypokalidmie, -kalzdmie, -phosphatdmie, erhohte
Harnsaurewerte, abweich. Na-Werte im Blut, Hyperglykdmie, Dehydratat., Stimm.schwank.
(einschl. Depress.), Angstlichk., Schlaflosigk., Kopfschm., Parasthesien (einschl. Hypdsthesie),
Migrane, Nervenwurzelkompress., zerebrovask. Zwischenfalle, Tremor, Neuropathie, MS; zentr.
u. periph. Demyelinis.,, demyelinis. Erkrank. (z.B. Optikusneuritis, Guillain-Barré-Syndr.);
eingeschr. Sehvermogen, Konjunktiv., Blepharitis, Anschwellen d. Auges, Doppeltsehen,
Schwindel, Taubh., Tinnitus, Tachyk., Myokardinfarkt, Arrhythmie, dekompens. Herzinsuff.,
Herzstillstand, Hypertonie, Hitzegeflihl, Hdmatome, Aortenaneurysma, arter. Gefalverschluss,
Thrombophlebitis, Asthma, Dyspnoe, Husten, Lungenembolie, interstit. Lungenerkrank.,
chron.-obstrukt. Lungenerkrank., Pneumonitis, Pleuraerguss, Lungenfibrose, Abdominalschm.,
Ubelk., Erbrechen, Blut. i. GI-Trakt, Dyspepsie, gastrodsoph. Refluxkrankh., Sicca-Syndr.,
Pankreatitis, Dysphagie, Gesichtsod., Darmwandperforat., Erhoh. d. Leberenzyme, Cholecystitis,
Cholelithiasis, Fettleber, erhohte Bilirubinwerte, Hepatitis, Reaktiv. e. Hep. B, Autoimmunhepatitis,
Leberversagen od. Leberfunkt.stor, d. zu Leberversagen fiihren konnen; Hautausschlag
(einschl. schupp. Hautausschlag), Verschlecht. od. neuer Ausbruch v. Psoriasis (einschl.
palmoplant. pustul. Psoriasis), Urtik., Blutergusse (einschl. Purpura), Dermatitis (einschl. Ekzem),
Onychoklasie, Hyperhidrose, Alopezie, Pruritus, nachtl. Schwitzen, Narbenbild., Eryth. multif.,
SJS, Angiodd., kut. Vaskulitis, lichenoide Hautreakt., Verschlecht. d. Sympt. e. Dermatomyositis,
muskuloskel. Schm., Muskelkrampfe (einschl. Erhohung d. Blut-KPK), Rhabdom., system. Lupus
erythemat., lupusahnl. Syndr., eingeschr. Nierenfunkt., Hamaturie, Nykturie, erekt. Dysfunkt.,
Reakt. a. d. Injekt.stelle (einschl. Erytheme, Juckr., Hdmorrhagien, Schm., Schwell.), Brustschm.,
Od., Fieber, Entztind., Koagulat.- u. Blutungsstor. (einschl. Verlang. d. part. Thromboplastinzeit),
posit. Nachweis v. Autoantikérp. (einschl. doppelstrang. DNA-Antikorp.), erhohte Blutwerte f.
Lactatdehydrogenase, Gewichtszun., verzog. Heil; allgem. hamatolog., neurolog. u.
Autoimmunreakt. Warnhinw.: Enth. Polysorbat 80. Anw.-Hinw. beachten! Beeintr. d. Reakt.
sverm. mogl! Angaben gekirzt - weitere Einzelheiten entnehmen Sie bitte d. Fach- bzw.
Gebrauchsinformation. Verschreibungspflichtig. Zulassungsinhaber: STADA Arzneimittel AG,
StadastraBBe 2-18, 61118 Bad Vilbel. Ortlicher Vertreter: STADAPHARM GmbH, Stadastral3e
2-18, 61118 Bad Vilbel. Stand: Dezember 2024

https://www.de.biosimilars.stada



