AG fuUr Biologika und
AB Immuntherapie bei
chronisch entzindlichen

Hauterkrankungen

Patienteninformation und Einverstandniserklarung zur

Therapie mit Adalimumab

lhr Medikament heillt: ...

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie leiden an Psoriasis (Schuppenflechte), einer chronisch entziindlichen Hauterkrankung mit oder
ohne Gelenksbeteiligung. Bei der Psoriasis bzw. bei der Psoriasis-Arthritis (Schuppenflechte mit
Gelenksbeteiligung) ist das Immunsystem fehlgeleitet und reagiert gegen Bestandteile des eigenen
Kérpers, etwa gegen die Haut und/oder die Gelenke.

Diese Erkrankung kann (bei alleinigem Hautbefall) vor allem bei leichterer Ausprdagung zum Beispiel
mit einer Licht- oder Lokaltherapie behandelt werden. Bei mittelschwerer bis schwerer Psoriasis bzw.
bei Gelenksbefall stehen unter anderem Medikamente zur Verfiigung, die spezifisch in das
fehlregulierte Immunsystem eingreifen. Solche Medikamente kénnen in Zellkulturen biotechnologisch
erzeugt werden und bestehen aus therapeutisch wirkenden Proteinen oder Molekilen. Diese
sogenannten ,Biologika“ beeinflussen die Botenstoffe des Immunsystems und fiihren so zu einem
Riickgang der Entziindungsreaktion.

Bei Adalimumab handelt es sich um ein Biologikum, das einen Botenstoff der Entziindung, der TNF-
alpha (TNF-a) genannt wird, unwirksam macht. Die Behandlung mit Adalimumab soll Ihnen durch eine
Verbesserung der Hauterscheinungen und durch eine Linderung lhrer Symptome, wie Schuppung,
Juckreiz und Schmerzen helfen. Bei korrekter und nach &rztlicher Anordnung durchgefiihrter
Anwendung kann somit der Krankheitsverlauf in vielen Fallen glinstig beeinflusst werden.

Dieses Informationsblatt soll lhnen als Patientin/Patient, ergdnzend zu dem Beratungsgesprich mit
lhrem behandelnden Dermatologen/lhrer behandelnden Dermatologin, wichtige Informationen
liber die Vor- und Nachteile der Behandlung sowie iiber die Wirkungsweise des Medikaments,
dessen Nebenwirkungen und iber die Art der Anwendung geben. Bitte lesen Sie auch den
Beipacktext Ihres Praparates durch. Sollten sich aus dem Beipacktext Fragen fiir Sie ergeben, zégern
Sie bitte nicht, lhren behandelnden Arzt/lhre behandelnde Arztin zu kontaktieren.

Wie wird die Behandlung mit Adalimumab durchgefiihrt?

Adalimumab gibt es als Fertigspritze oder als Pen.

Die Injektion erfolgt subkutan (unter die Haut) und sollte nicht an Stellen erfolgen, die aktuell von einer
Schuppenflechte betroffen sind. Nach entsprechender Einschulung kénnen Sie sich das Medikament
selbst verabreichen.
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In  Abhangigkeit lhrer Erkrankung ergibt sich ein unterschiedliches Dosierungsschema:
Fur Patientinnen/Patienten mit einer mittelschweren bis schweren Plaque-Psoriasis mit oder ohne
Psoriasis-Arthritis betragt die erste Dosis 80mg in Form von zwei 40mg Injektionen. Nach der ersten
Dosis wenden Sie alle 2 Wochen eine 40mg Injektion an, beginnend eine Woche nach der Anfangsdosis.

Fir Patientinnen/Patienten mit einer Psoriasis-Arthritis ohne oder mit einer leichten Plaque-Psoriasis
betragt die empfohlene Dosis 40mg alle 2 Wochen in Form einer subkutanen Injektion.

Bei Patientinnen/Patienten mit einer mittelschweren bis schweren Plaque-Psoriasis, die zwischen 4
und unter 18 Jahre alt sind, bestimmt Ihr Arzt/lhre Arztin Ihre Dosis fiir Sie anhand lhres
Korpergewichts.

Bitte andern Sie die verordnete Dosierung nicht eigenmachtig ab. Die Therapie mit Adalimumab ist
eine Dauertherapie, die bei guter Vertraglichkeit Gber Jahre fortgefiihrt werden kann.

Die Lagerung des Medikamentes muss zwischen +2 bis +8°C erfolgen, es darf auf keinen Fall
eingefroren werden. Es sollte in der Originalverpackung aufbewahrt werden, um den Inhalt vor Licht
zu schiitzen. Wenn die Lagerung nicht entsprechend eingehalten werden konnte, halten Sie bitte
Ricksprache mit Ihrem Arzt, ob das Medikament verabreicht werden darf.

Wann tritt die Wirkung ein?

Meistens beginnt die Wirkung innerhalb einiger Wochen nach den ersten Injektionen. Eine
angemessene Beurteilung tber den Behandlungserfolg ist in der Regel aber erst Gber einen Zeitraum
von ca. 3 Monaten sinnvoll.

Welche Nebenwirkungen kénnen auftreten?

Bei jeder Behandlung kénnen Nebenwirkungen auftreten. Die meisten Nebenwirkungen sind selten.
Lokale Reaktionen an der Einstichstelle sind moglich.

Zu den moglichen Anzeichen allergischer Reaktionen, die unter Therapie auftreten kénnen, zahlen z.B.
Juckreiz, Hautausschlag, Lippen/Zungenschwellungen, Kreislaufreaktionen und Atemnot. In diesem
Fall kontaktieren Sie sofort einen Arzt/eine Arztin.

Unter der Therapie besteht ein erhéhtes Risiko fiir Infektionskrankheiten (insbesondere der oberen
und unteren Atemwege). Bei Auftreten von Fieber > 38°C kontaktieren Sie bitte lhren Hausarzt/lIhre
Hausarztin.

Sehr hiufige Nebenwirkungen umfassen Kopfschmerzen, Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen,
Schmerzen in Muskeln und Knochen sowie Blutbildveranderungen.

Es besteht unter einer Adalimumab Therapie ein erhdhtes Risiko an einer Tuberkulose zu erkranken.
Insbesonders besteht die Gefahr der Reaktivierung einer latenten (verborgenen) Tuberkulose. Sollten
sich bei lhnen Anzeichen einer latenten oder aktiven Infektion finden, wird Ihr Arzt eine entsprechende
antibiotische Therapie einleiten, bevor mit der Adalimumab Therapie begonnen werden kann.
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Als mogliche Nebenwirkung kann sich eine vorbestehende Herzschwache verschlechtern; dies kann zu
Atemnot im Liegen und zu Schwellungen der Beine fiihren.

TNF-a Blocker, einschlieBlich Adalimumab, wurden in seltenen Fallen mit dem neuen Auftreten oder
der Verstarkung der klinischen Symptomatik von neurologischen Erkrankungen (z.B. Multipler
Sklerose) in Verbindung gebracht.

Selten kann es unter einer Therapie mit Adalimumab zu einem Auftreten von ,Lupus-artigen”
Beschwerden (z.B. Muskel/Gelenksschmerzen, Fieberschiibe) kommen.

Sonstige einzelfallbezogene Nebenwirkungen/Risiken kdnnen sein:

Schwangerschaft und Stillzeit:

Sollten Sie einen Kinderwunsch haben, so sprechen Sie dariber mit I|hrem
behandelnden Dermatologen/Ihrer  behandelnden Dermatologin. Sollte  eine  ungeplante
Schwangerschaft eintreten, bitten wir Sie, lhren Dermatologen/Ihre Dermatologin und
Gynakologen/Gynakologin sofort zu informieren. Aufgrund des Medikamentes gilt diese in jedem Fall
als Risikoschwangerschaft. Stillen ist unter der Therapie mit Adalimumab maoglich.

Was miussen Sie bei der Behandlung besonders beachten?

Von besonderer Wichtigkeit sind regelmaRige Kontrollen beim behandelnden Dermatologen/bei der
behandelnden Dermatologin hinsichtlich Wirkung und moglicher Nebenwirkungen. Die
Kontrollintervalle gibt Ihr behandelnder Dermatologe/Ihre behandelnde Dermatologin vor. Damit
kénnen Sie gemeinsam mit lhrem Arzt/lhrer Arztin die notwendige Behandlung mit der
hochstmoglichen Sicherheit durchfihren. Achten Sie auf Infektionszeichen wie z.B. Husten, Fieber,
Unwohlsein, schlecht heilende Wunden, Missempfindung der Mundschleimhaut,
Schluckbeschwerden, akuten Durchfall, Brennen beim Harnlassen.

Bei Fieber darf die Injektion nicht verabreicht werden. Bei allen Infekten, auch ohne Fieber, sollten
Sie im Zweifelsfall lhren Arzt/lhre Arztin fragen, ob Sie die Adalimumab-Therapie fortsetzen diirfen.

RoutinemaRige Schutzimpfungen gemaR Impfplan und regelmalige Impfpasskontrollen Uber den
Hausarzt werden empfohlen. Eine Impfung mit Lebendimpfstoffen darf wahrend der Therapie
allerdings nicht erfolgen. Sollten Sie eine Lebendimpfung bendtigen (z.B. Masern-Mumps-Roteln oder
z.B. bestimmte Reiseimpfungen), dann sollte diese Impfung spatestens 4 Wochen vor Therapiebeginn
erfolgen. Sollten Lebendimpfungen unter laufender Therapie bendtigt werden, muss das Medikament
nach Riicksprache mit lhrem behandelnden Arzt/ lhrer behandelnden Arztin fiir eine bestimmte Zeit
vor und auch nach der Impfung pausiert werden.
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Impfungen mit Totimpfstoffen (z.B. gegen Pneumokokken) sind unbedenklich und sinnvoll. Eventuell

sind Titer-kontrollen nach einer Impfung notwendig. Bitte informieren Sie daher den Arzt/die Arztin
vor jeder Impfung, dass Sie mit Adalimumab behandelt werden.

Erhalten Sie ein neues Medikament, auch wenn dieses nicht rezeptpflichtig ist, informieren Sie
den Arzt/die Arztin oder Apotheker/Apothekerin dariiber, dass Sie mit Adalimumab behandelt
werden. Des Weiteren informieren Sie bitte lhren behandelnden Dermatologen/Ihre behandelnde
Dermatologin bei der nachsten Kontrolle iber das neue Medikament.

Bitte informieren Sie ihren Arzt/Ihre Arztin vor geplanten Auslandsreisen, um ein méglicherweise
bestehendes erhdhtes Infektionsrisiko, oder um eine Therapiepause vor und nach einer geplanten
Lebendimpfung die eventuell fir die Reise benétigt wird zu besprechen.

Informieren Sie Ihren Arzt/lhre Arztin auch vor geplanten Operationen, damit eventuell erforderliche
Dosisanpassungen oder Therapiepausen besprochen werden kdnnen.

Bei oben genannten und allen anderen ungewohnten Beschwerden wahrend der
Behandlung informieren Sie lhren Arzt/lhre Arztin. Das weitere Vorgehen und gegebenenfalls ein
Absetzen des Medikaments, wird dann entschieden werden.

Erganzungen zum Aufklarungsgesprach:

Ich habe den Inhalt dieser Patienteninformation durchgelesen und dieser wurde auch mit dem
aufklarenden Arzt/der Arztin im Detail besprochen. Ich habe den Inhalt verstanden und aufgrund des
Aufklarungsgespraches keine weiteren Fragen mehr.

Ich bin mit der Behandlung einverstanden.

Datum, Unterschrift PAIENTIN/PATIENT .......c.coeveueueereeeveerriscueiseseseisssessssessssssssssessssssessssssssssessasessssssesssesssssees

Name der Patientin/des Patienten, Geburtsdatum
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