Verkorte productinformatie Humira® (juni 2021). Naam en samenstellingen: Humira 80 mg oplossing voor injectie in voorgevulde pen.
Elke voorgevulde pen van 0,8 ml bevat een enkele dosis van 80 mg adalimumab. Humira 40 mg oplossing voor injectie in voorgevulde spuit
/ in voorgevulde pen. Elke voorgevulde spuit / pen van 0,4 ml bevat een enkele dosis van 40 mg adalimumab. Humira 20 mg oplossing voor
injectie in voorgevulde spuit. Elke voorgevulde spuit van 0,2 ml bevat een enkele dosis van 20 mg adalimumab. Indicaties Humira 80 mg:
Reumatoide Artritis Humira is in combinatie met methotrexaat (of als monotherapie in geval van intolerantie voor methotrexaat of wanneer
voortzetting van de behandeling met methotrexaat ongewenst is) geindiceerd voor de behandeling van volwassen patiénten met matige tot
ernstige, actieve reumatoide artritis wanneer de respons op antireumatische geneesmiddelen, waaronder methotrexaat, ontoereikend is
gebleken en voor de behandeling van volwassen patiénten met ernstige, actieve en progressieve reumatoide artritis die niet eerder behandeld
zijn met methotrexaat. Psoriasis Humira is geindiceerd voor de behandeling van matige tot ernstige chronische plague psoriasis bij
volwassen patiénten die in aanmerking komen voor systemische therapie. Hidradenitis suppurativa Humira is geindiceerd voor de
behandeling van actieve matige tot ernstige hidradenitis suppurativa (acne inversa) bij volwassenen en adolescenten vanaf 12 jaar met
ontoereikende respons op een conventionele systemische HS behandeling. Ziekte van Crohn Humira is geindiceerd voor de behandeling
van matig tot ernstig actieve ziekte van Crohn, bij volwassen patiénten die niet gereageerd hebben op een volledige en adequate behandeling
met een corticosteroid en/of een immunosuppressivum; of die dergelijke behandelingen niet verdragen of bij wie hiertegen een contra-
indicatie bestaat. Juveniele ziekte van Crohn Humira is geindiceerd voor de behandeling van matig tot ernstig actieve ziekte van Crohn bij
kinderen (vanaf 6 jaar) die een ontoereikende respons hebben gehad op conventionele behandeling waaronder primaire voedingstherapie en
een corticosteroide en/of een immuunmodulerend middel, of die dergelijke behandelingen niet verdragen of bij wie hiertegen een contra-
indicatie bestaat. Colitis ulcerosa Humira is geindiceerd voor de behandeling van matig tot ernstig actieve colitis ulcerosa bij volwassen
patiénten die een ontoereikende respons hebben gehad op conventionele therapie, waaronder corticosteroiden en 6-mercaptopurine (6-MP) of
azathioprine (AZA), of die dergelijke behandelingen niet verdragen of bij wie hiertegen een contra-indicatie bestaat. Juveniele colitis
ulcerosa Humira is geindiceerd voor de behandeling van matig tot ernstig actieve colitis ulcerosa bij kinderen (vanaf 6 jaar) die een
ontoereikende respons hebben gehad op conventionele behandeling waaronder corticosteroiden en/of 6-mercaptopurine (6-MP) of
azathioprine (AZA), of die dergelijke behandelingen niet verdragen of bij wie hiertegen een contra-indicatie bestaat. Uveitis Humira is
geindiceerd voor de behandeling van niet-infectieuze uveitis intermediair, uveitis posterior en panuveitis bij volwassen patiénten die een
ontoereikende respons hebben gehad op corticosteroiden, bij patiénten die minder corticosteroiden moeten gebruiken of voor wie een
corticosteroide behandeling niet geschikt is. Juveniele uveitis Humira is geindiceerd voor de behandeling van juveniele chronische niet-
infectieuze uveitis anterior bij patiénten vanaf 2 jaar die een ontoereikende respons hebben gehad op conventionele behandeling of deze niet
verdragen, of voor wie conventionele behandeling niet geschikt is.

Naast bovenstaand genoemde indicaties zijn voor Humira 40 mg ook de onderstaande indicaties van toepassing:

Juveniele idiopathische artritis: (1) Polyarticulaire juveniele idiopathische artritis Humira is in combinatie met methotrexaat (of als
monotherapie in geval van intolerantie voor methotrexaat of wanneer voortzetting van de behandeling met methotrexaat ongewenst is)
geindiceerd voor de behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, bij patiénten vanaf de leeftijd van 2 jaar die een
ontoereikende respons hebben gehad op één of meerdere antireumatische middelen. Het gebruik is niet onderzocht bij patiénten jonger dan 2
jaar. (1) Enthesitis-gerelateerde artritis Humira is geindiceerd voor de behandeling van actieve enthesitis-gerelateerde artritis bij patiénten
vanaf 6 jaar die een ontoereikende respons hebben gehad op conventionele therapie of die conventionele therapie niet verdragen. Axiale
spondylartritis: (I) Spondylitis ankylopoetica (AS) Humira is geindiceerd voor de behandeling van ernstige actieve spondylitis
ankylopoetica bij volwassenen die onvoldoende gereageerd hebben op conventionele therapie; (11) Axiale spondylartritis zonder
rontgenologisch bewijs van AS Humira is geindiceerd voor de behandeling van volwassenen met ernstige axiale spondylartritis zonder
réntgenologisch bewijs van AS, maar met objectieve tekenen van ontsteking door verhoogde CRP en/of MR, die een inadequate respons
hebben gehad op, of die intolerant zijn voor, niet-steroide anti-inflammatoire middelen (NSAID’s). Artritis psoriatica Humira is
geindiceerd voor de behandeling van actieve en progressieve artritis psoriatica bij volwassen patiénten wanneer de respons op eerdere
therapie met antireumatische geneesmiddelen ontoereikend is gebleken. Het is aangetoond dat Humira de mate van progressie van perifere
gewrichtsschade remt zoals gemeten door middel van rontgenonderzoek bij patiénten met het polyarticulaire symmetrische subtype van de
aandoening en dat Humira het lichamelijk functioneren verbetert. Juveniele plaque psoriasis Humira is geindiceerd voor de behandeling
van ernstige chronische plaque psoriasis bij kinderen en adolescenten vanaf 4 jaar die een ontoereikende respons hebben gehad op, of niet
geschikt zijn voor, topicale therapie en lichttherapieén. Indicaties Humira 20 mg: Juveniele idiopathische artritis: (1) Polyarticulaire
juveniele idiopathische artritis Humira is in combinatie met methotrexaat (of als monotherapie in geval van intolerantie voor methotrexaat
of wanneer voortzetting van de behandeling met methotrexaat ongewenst is) geindiceerd voor de behandeling van actieve polyarticulaire
juveniele idiopathische artritis, bij patiénten vanaf de leeftijd van 2 jaar die een ontoereikende respons hebben gehad op één of meerdere
antireumatische middelen. Het gebruik is niet onderzocht bij patiénten jonger dan 2 jaar. (11) Enthesitis-gerelateerde artritis Humira is
geindiceerd voor de behandeling van actieve enthesitis-gerelateerde artritis bij patiénten vanaf 6 jaar die een ontoereikende respons hebben
gehad op conventionele therapie of die conventionele therapie niet verdragen. Juveniele plaque psoriasis Humira is geindiceerd voor de
behandeling van ernstige chronische plaque psoriasis bij kinderen en adolescenten vanaf 4 jaar die een ontoereikende respons hebben gehad
op, of niet geschikt zijn voor, topicale therapie en lichttherapieén. Juveniele ziekte van Crohn Humira is geindiceerd voor de behandeling
van matig tot ernstig actieve ziekte van Crohn bij kinderen (vanaf 6 jaar) die een ontoereikende respons hebben gehad op conventionele
behandeling waaronder primaire voedingstherapie en een corticosteroide en/of een immuunmodulerend middel, of die dergelijke
behandelingen niet verdragen of bij wie hiertegen een contra-indicatie bestaat. Juveniele uveitis Humira is geindiceerd voor de behandeling
van juveniele chronische niet-infectieuze uveitis anterior bij patiénten vanaf twee jaar die een ontoereikende respons hebben gehad op
conventionele behandeling of deze niet verdragen, of voor wie conventionele behandeling niet geschikt is.

Zie de volledige SmPC voor de doseringsfrequentie en het gebruik per indicatie voor de voorgevulde spuit met 20 mg of 40 mg en de
voorgevulde pen met 40 mg of 80 mg. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor (één van) de hulpstoffen (zie
rubriek 6.1 van de volledige productinformatie). Actieve tuberculose of andere ernstige infecties zoals sepsis en andere opportunistische
infecties. Matig tot ernstig hartfalen (NYHA klasse 111/1V). Waarschuwingen: Zie voor een volledige lijst de huidige SmPC. Patiénten
moeten zorgvuldig worden gecontroleerd op infecties, waaronder zowel actieve als latente tuberculose, voor, tijdens en gedurende 4
maanden na de behandeling met Humira omdat patiénten die TNF-antagonisten gebruiken vatbaarder zijn voor ernstige infecties. Een
verminderde longfunctie kan het risico op het ontwikkelen van infecties vergroten. De behandeling met Humira mag niet worden geinitieerd
bij patiénten met actieve infecties, waaronder chronische of gelokaliseerde infecties, tot deze infecties onder controle zijn gebracht. Bij
patiénten die zijn blootgesteld aan tuberculose en patiénten die hebben gereisd in gebieden met een hoog risico op tuberculose of endemische
mycosen dienen het risico en de voordelen van de behandeling met Humira te worden afgewogen voordat de therapie wordt gestart.
Voorzichtigheid is geboden bij recidiverende infecties of predispositie voor infecties. Bij optreden van een nieuwe ernstige infectie of sepsis
tijdens de behandeling, dient toediening van Humira te worden stopgezet en een geschikte therapie te worden geinitieerd tot de infectie onder
controle is. Bij verdenking van invasieve schimmelinfectie dient de toediening van Humira onmiddellijk te worden gestaakt, en gestart te
worden met passende therapie in overleg met een arts met expertise op dit gebied. In geval van vermoede latente tuberculose dient een arts
met expertise op dit gebied te worden geraadpleegd. Patiénten dienen getest te worden op hepatitis B-infectie voor aanvang van de
behandeling met Humira. VVoor patiénten die positief voor een hepatitis B-infectie worden getest, wordt consultatie met een arts met ervaring
met de behandeling van hepatitis B aanbevolen. VVoorzichtigheid dient in acht genomen te worden bij het gebruik van Humira bij patiénten
met bestaande of recent opgetreden demyeliniserende aandoeningen van het centrale of perifere zenuwstelsel. Als er een anafylactische
reactie of andere ernstige bijwerking optreedt, dient de toediening van Humira onmiddellijk te worden gestaakt en dient de gepaste
behandeling te worden geinitieerd. Met de huidige kennis kan een mogelijk risico op de ontwikkeling van lymfomen, leukemie en andere



maligniteiten bij patiénten (kinderen en adolescenten) die behandeld worden met TNF-antagonisten niet worden uitgesloten. Alle patiénten
dienen voor en tijdens de behandeling te worden onderzocht op niet-melanoom huidkanker. Alle patiénten met colitis ulcerosa die een
verhoogd risico of een voorgeschiedenis van dysplasie of coloncarcinoom hebben, dienen voorafgaand aan en gedurende de behandeling met
regelmaat te worden onderzocht op dysplasie overeenkomstig de lokale richtlijnen. Voorzichtigheid moet worden betracht bij het
voorschrijven van TNF antagonisten aan COPD patiénten evenals aan patiénten met een verhoogd risico op een maligniteit door zwaar
roken. Patiénten die Humira gebruiken dient geadviseerd te worden onmiddellijk medisch advies te vragen indien zij symptomen
ontwikkelen die duiden op bloeddyscrasie. Stopzetten van het gebruik van Humira dient overwogen te worden bij patiénten met bewezen
significante hematologische afwijkingen. Patiénten die Humira gebruiken kunnen gelijktijdig vaccinaties toegediend krijgen, met
uitzondering van levende vaccins. Toediening van levende vaccins aan zuigelingen die in utero aan adalimumab zijn blootgesteld, wordt niet
aanbevolen gedurende 5 maanden na de laatste adalimumabinjectie van de moeder tijdens de zwangerschap. Bij kinderen indien mogelijk
VOOr starten van Humira benodigde vaccinaties toedienen. Bij het gebruik van Humira bij patiénten met mild hartfalen (NYHA klasse I/11) is
voorzichtigheid geboden; bij nieuwe of verergerende symptomen van congestief hartfalen dient de behandeling met Humira te worden
gestaakt. Als een patiént na behandeling met Humira symptomen ontwikkelt die wijzen op een lupusachtig syndroom en als deze patiént
positief bevonden wordt voor antilichamen tegen dubbelstrengs DNA, mag de behandeling met Humira niet langer gegeven worden. De
combinatie van Humira met andere biologische DMARD’s (bijv. anakinra en abatacept) of andere TNF-antagonisten wordt niet aanbevolen.
Er dient rekening gehouden te worden met de halfwaardetijd van adalimumab (+ 14 dagen) als een chirurgische ingreep gepland wordt. Een
patiént die een operatie ondergaat terwijl hij of zij nog Humira gebruikt moet zorgvuldig worden gecontroleerd op infecties en geschikte
acties dienen ondernomen te worden. Bijzondere aandacht voor het risico op infecties is geboden bij ouderen omdat de frequentie van
ernstige infecties, waarvan enkele fataal, bij patiénten ouder dan 65 jaar hoger is. Bijwerkingen: Zie voor een volledige lijst de SmPC. Zeer
vaak (>1/10) komen voor: luchtweginfecties (waaronder lagere en hogere luchtweginfecties, pneumonie, sinusitis, faryngitis, nasofaryngitis
en virale herpes pneumonie), leukopenie (waaronder neutropenie en agranulocytose), anemie, verhoogde lipiden, hoofdpijn, buikpijn,
misselijkheid, braken, verhoogde leverenzymen, uitslag (waaronder schilferende uitslag), skeletspierpijn, reacties op de injectieplaats
(waaronder erytheem op de injectieplaats). Vaak (>1/100, <1/10) komen voor: systemische infecties (waaronder sepsis, candidiasis en
influenza), intestinale infecties (waaronder virale gastro-enteritis), huid- en onderhuidinfecties (waaronder paronychia, cellulitis, impetigo,
fasciitis necroticans en herpes zoster), oorontstekingen, orale infecties (waaronder herpes simplex, orale herpes en tandinfecties), genitale
infecties (waaronder vulvovaginale schimmelinfectie), urineweginfecties (waaronder pyelonefritis), schimmelinfecties, gewrichtsinfecties,
huidkanker met uitzondering van melanoom (waaronder basaalcelcarcinoom en epitheelcelcarcinoom), benigne neoplasma, leukocytose,
trombocytopenie, hypersensitiviteit, allergieén (waaronder hooikoorts), hypokaliémie, verhoogd urinezuur, afwijkend bloednatrium,
hypocalciémie, hyperglykemie, hypofosfatemie, dehydratie, stemmingswisselingen (waaronder depressie), angst, slapeloosheid,
paresthesieén (waaronder hypoesthesie), migraine, zenuwwortelcompressie, visusstoornis, conjunctivitis, blefaritis, zwelling van het oog,
draaiduizeligheid, tachycardie, hypertensie, blozen, hematoom, astma, dyspneu, hoesten, maag-darmbloeding, dyspepsie, refluxoesofagitis,
siccasyndroom, verergering of het ontstaan van psoriasis (inclusief psoriasis pustulosa palmoplantaris), urticaria, blauwe plekken (waaronder
purpura), dermatitis (waaronder eczeem), breken van de nagels, overmatig zweten, alopecia, pruritus, spierspasmen (waaronder verhoging
van de hoeveelheid creatininefosfokinase in het bloed), nierfunctiestoornissen, hematurie, pijn op de borst, oedeem, koorts, stollings- en
bloedingsstoornissen (waaronder verlengde geactiveerde partiéle tromboplastinetijd), positieve test op autoantilichamen (waaronder
antilichamen tegen dubbelstrengs DNA), verhoogd lactaatdehydrogenase in het bloed, vertraagd herstel. Farmacotherapeutische groep:
Immunosuppressieve middelen, Tumornecrosefactor-alfa (TNF-a) remmers, ATC-code: LO4AB04. Afleverstatus: U.R.
Vergoedingsstatus: Is vergoed (voor lijstprijs zie z-index). Registratienummers: EU/1/03/256/021, EU/1/03/256/013, EU/1/03/256/017,
EU/1/03/256/022 Registratiehouder: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Duitsland. Neem voor
vragen contact op met de lokale vertegenwoordiger van de registratiehouder: AbbVie B.V., Wegalaan 9, 2132 JD Hoofddorp.
Telefoonnummer: 088 322 2843.

Gedetailleerde informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees Geneesmiddelenbureau
(www.ema.europa.eu) en op www.productinformatie.abbvie.nl &Y 7
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