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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Hyrimoz 40 mg injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
Adalimumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes hele denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Din lzege vil ogsa udlevere et patientkort, der indeholder vigtige sikkerhedsinformationer, som
du skal veere opmaerksom pa far og under din behandling med Hyrimoz. Opbevar patientkortet
pa dig under din behandling og i 4 maneder efter din (eller dit barns) sidste injektion af
Hyrimoz.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har sasmme symptomer, som du har.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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Virkning og anvendelse

Hyrimoz indeholder det aktive stof adalimumab, et leegemiddel, som virker pa din krops
immunforsvar.

Hyrimoz er beregnet til behandling af inflammatoriske sygdomme beskrevet nedenfor:

reumatoid artrit

polyartikuleer juvenil idiopatisk artrit
entesopatirelateret artrit

ankyloserende spondylitis

aksial spondyloartritis uden radiografiske tegn pa AS
psoriasisartrit

psoriasis

hidrosadenitis suppurativa

Crohns sygdom

colitis ulcerosa og


http://www.indlaegsseddel.dk/

° ikke-infektigs uveitis.

Det aktive stof i Hyrimoz, adalimumab, er et monoklonalt antistof. Monoklonale antistoffer er
proteiner, som binder til et bestemt mal i kroppen.

Malet for adalimumab er et andet protein kaldet tumomekrosefaktor (TNFa) som er involveret i
immun (forsvars) systemet og er til stede i ggede maengder ved de inflammatoriske sygdomme nzavnt
ovenfor. Ved at binde sig til TNFa blokerer Hyrimoz dets virkning og reducerer den inflammatoriske
proces ved disse sygdomme.

Reumatoid artrit

Reumatoid artrit er en beteendelsessygdom i leddene.

Hyrimoz bruges til at behandle reumatoid artrit hos voksne. Hvis du har moderat til alvorlig aktiv
reumatoid artrit, vil du evt. farst fa andre sygdomsmodificerende antireumatiske leegemidler, sdsom
methotrexat. Hvis du ikke responderer tilstreekkeligt pa disse leegemidler, kan du fa Hyrimoz til
behandling af din reumatoide artrit.

Hyrimoz kan ogsa anvendes til behandling af alvorlig aktiv og progressiv reumatoid artrit, der ikke
tidligere er behandlet med methotrexat.

Hyrimoz har vist sig at kunne nedsatte hastigheden for gdeleeggelse af brusk og knogler i leddene
forarsaget af sygdommen og at forbedre de fysiske funktioner.

Normalt gives Hyrimoz sammen med methotrexat. Hvis din lzege ikke mener, at behandling med
methotrexat er hensigtsmassig, kan Hyrimoz anvendes alene.

Polyartikuleer juvenil idiopatisk artrit og entesopatirelateret artrit

Polyartikuleer juvenil idiopatisk artrit og entesopatirelateret artrit er sygdomme med
betaendelseslignende (inflammatoriske) reaktioner i leddene, som oftest viser sig farste gang i
barndommen.

Hyrimoz bruges til at behandle polyartikuleer juvenil idiopatisk artrit hos bgrm og unge i alderen
fra 2 til 17 ar og entesopatirelateret artrit hos og unge bgm i alderen 6-17 ar. Patienter skal farst
behandles med anden sygdomsdeempende medicin sasom methotrexat. Hvis disse leegemidler ikke
virker godt nok, vil patienterne fa Hyrimoz til behandling af deres polyartikuler juvenil idiopatisk
artrit eller entesopatirelateret artrit.

Ankyloserende spondylitis og aksial spondyloartritis uden radiografiske tegn pa ankyloserende
spondylitis

Ankyloserende spondylitis og aksial spondyloartritis uden radiografiske tegn pa ankyloserende
spondylitis er en inflammatorisk (beteendelseslignende) sygdom i rygsgjlen.

Hyrimoz bruges til at behandle disse sygdomme hos voksne. Hvis du har ankyloserende spondylitis
eller aksial spondyloartritis uden radiografiske tegn pa ankyloserende spondylitis, vil du farst fa anden
medicin. Hvis denne anden medicin ikke virker godt nok, kan du fa Hyrimoz for at mindske
symptomerne pa din sygdom.

Plaque-psoriasis hos voksne og bgrn

Plaque-psoriasis er en inflammatorisk hudlidelse, som forarsager rade, skeellende, skorpede pletter pa
huden daekket med sglvfarvede skal. Plaque-psoriasis kan ogsa pavirke neglene. Det far dem til at
smuldre, blive fortykkede og lgfte sig fra neglelejet, hvilket kan vaere smertefuldt. Psoriasis formodes
at veere forarsaget af et problem med kroppens immunsystem, som farer til gget produktion af



hudceller.

Hyrimoz bruges ogsa til at behandle moderat til alvorlig plaque-psoriasis hos voksne. Hyrimoz bruges
ogsa til at behandle alvorlig plaque-psoriasis hos bgm og unge i alderen 4 til 17 ar, hos hvem
leegemidler pafert huden og lysbehandlinger enten ikke har virket godt nok eller ikke er egnet.
Psoriasisartrit

Psoriasisartrit er en beteendelsessygdom i leddene, som er forbundet med psoriasis.

Hyrimoz bruges til at behandle psoriasisartrit hos voksne. Hyrimoz kan nedsatte hastigheden for
gdeleggelse af brusk og knogler i leddene forarsaget af sygdommen og at forbedre den fysiske

funktion.

Hidrosadenitis suppurativa hos voksne og unge

Hidrosadenitis suppurativa (kaldes somme tider svedkirtelbeteendelse) er en langvarig, ofte smertefuld
beteendelseslignende (inflammatorisk) hudsygdom. Symptomerne kan veere gmme knuder i huden
(noduli) og abscesser (bylder), som kan udtgmme pus.

Sygdommen pavirker oftest bestemte omrader af huden, sdsom under brystet, i armhulerne, pa
inderlarene, i lyskeomradet og pa baldermne. Der kan ogsa forekomme ar i de berarte omrader.

Hyrimoz bruges til at behandle hidrosadenitis suppurativa hos voksne og unge fra 12 ar. Hyrimoz kan
nedseette antallet af knuder og bylder og lindre den smerte, som ofte er forbundet med sygdommen. Du
kan blive tilbudt anden medicin farst. Hvis denne anden medicin ikke virker godt nok, vil du blive
tilbudt Hyrimoz.

Crohns sygdom hos voksne og bgrn

Crohns sygdom er en inflammatorisk sygdom i tarmen.

Hyrimoz bruges til at behandle Crohns sygdom hos voksne og bern i alderen 6-17 ar. Hvis du har
Crohns sygdom, vil du farst fa anden medicin. Hvis du ikke har tilstreekkelig effekt af denne medicin,
vil du blive tilbudt Hyrimoz for at mindske sygdomstegn og symptomer pa din Crohns sygdom.
Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa er en inflammatorisk (betendelseslignende) sygdom i mave-tarm-kanalen.

Hyrimoz bruges til at behandle colitis ulcerosa hos voksne. Hvis du har colitis ulcerosa, vil du ferst fa
anden medicin. Hvis denne anden medicin ikke virker godt nok, kan du fa Hyrimoz for at mindske

symptomerne pa din sygdom.

Ikke-infektigs uveitis hos voksne og bgrn

Ikke-infektigs uveitis er en beteendelseslignende (inflammatorisk) sygdom, som pavirker bestemte dele
af gjet. Inflammationen kan fare til nedsat syn og/eller fluer i gjet (sorte pletter eller sveerm af
uklarheder i gjet, som bevager sig i synsfeltet). Hyrimoz virker ved at reducere denne inflammation.

Hyrimoz bruges til at behandle

. voksne med ikke-infektigs uveitis (regnbuehindebeteendelse), som pavirker den bagerste del af
gjet.

o barn fra 2 ar med kronisk ikke-infektigs uveitis med inflammation, som pavirker forreste del af
gjet.



2.

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Hyrimoz

Tag ikke Hyrimoz

hvis du er allergisk over for adalimumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Hyrimoz (angivet
i punkt 6).

hvis du har en alvorlig infektion, herunder tuberkulose, sepsis (blodforgiftning) eller andre
opportunistiske infektioner (useedvanlige infektioner, som er forbundet med et svaekket
immunforsvar). Det er vigtigt, at du informerer leegen, hvis du har symptomer pa infektioner,
f.eks. feber, sar, traethedsfornemmelse, tandproblemer (se ”Advarsler og forsigtighedsregler”).
hvis du lider af moderat eller alvorlig hjertesvigt. Det er vigtigt at informere laegen, hvis du har
eller har haft en alvorlig hjertesygdom (se ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet for anvendelse af Hyrimoz.

Allergiske reaktioner

Hvis du far allergiske reaktioner med symptomer som trykken for brystet, hveesende
vejrtraekning, svimmelhed, heaevelser eller udslat, sa undlad at injicere mere Hyrimoz, og
kontakt straks leegen, da disse reaktioner i sjeeldne tilfeelde kan vaere livstruende.

Infektioner

Hvis du har en infektion, herunder langvarig eller lokaliseret infektion (f.eks. bensar), bar du
kontakte din leege, for du begynder at bruge Hyrimoz. Kontakt leegen, hvis du er i tvivl.
Infektioner kan opsta lettere under behandling med Hyrimoz. Risikoen kan stige, hvis din
lungefunktion er nedsat. Disse infektioner kan veere alvorlige og inkluderer tuberkulose,
infektioner forarsaget af virus, svampe, parasitter eller bakterier eller andre usedvanlige
infektionsorganismer og sepsis (blodforgiftning).

I sjeeldne tilfeelde kan disse infektioner veere livstruende. Det er vigtigt at informere laegen, hvis
du far symptomer som feber, sar, treethedsfornemmelse eller tandproblemer. Din leege kan
anbefale midlertidig aforydelse af behandling med Hyrimoz.

Tuberkulose

Eftersom der har veeret rapporteret tilfeelde af tuberkulose hos patienter i behandling med
adalimumab, vil leegen undersgge dig for tegn og symptomer pa tuberkulose, far behandling
med Hyrimoz pabegyndes. Dette vil omfatte en omhyggelig gennemgang af din
sygdomshistorie og screeningstests (f.eks. rantgenundersggelse af lunger og en tuberkulintest).
Disse undersggelser og resultaterne heraf ber registreres pa dit patientkort. Det er meget vigtigt
at informere laegen, hvis du nogensinde selv har haft tuberkulose, eller hvis du har veeret i teet
kontakt med nogen, som har haft tuberkulose. Tuberkulose kan udvikles under behandlingen,
ogsa selv om du har faet forebyggende behandling mod tuberkulose. Hvis der viser sig
symptomer pa tuberkulose (vedvarende hoste, vagttab, slavhed, let feber) eller anden form for
infektion under eller efter behandlingen, bar leegen straks informeres.

Rejse/gentagne infektioner

Forteel din leege, hvis du har haft fast bopel eller rejst i omrader, hvor svampeinfektioner som
histoplasmose, kokcidioidomyse eller blastomykose er almindelige.

Forteel din laege, hvis du har en sygdomshistorie med gentagne infektioner eller andre tilfeelde,
der forgger risikoen for infektioner.



Hepatitis B-virus

o Forteel din leege, hvis du er beerer af hepatitis B-virus (HBV), hvis du har aktiv HBV-infektion
eller, hvis du tror, du kan have risiko for at fa HBV. Lagen vil teste dig for HBV. Adalimumab
kan reaktivere HBV-infektion hos mennesker, der barer denne virus. | sjeldne tilfelde, specielt
hvis du tager anden medicin, der undertrykker immunsystemet, kan reaktivering af
HBV-infektion blive livstruende.

Over 65 ar

. Hvis du er over 65 ar, kan du vaere mere modtagelig for infektioner, mens du tager Hyrimoz. Du
og din laege bar veere sarligt opmaerksomme pa tegn pa infektion mens du er i behandling med
Hyrimoz. Det er vigtigt, at du forteeller leegen, hvis du far symptomer pa infektion sasom feber,
sar, treethedsfornemmelse eller problemer med teendeme.

Operation eller tandbehandling

o Hvis du skal opereres eller have tandbehandling, skal du forteelle din leege, at du tager Hyrimoz.
Din laege kan anbefale midlertidig afbrydelse af Hyrimoz.

Demyeliniserende sygdom

o Hvis du har eller udvikler demyeliniserende sygdom (en sygdom, der pavirker det isolerende lag
rundt om nerverne som dissemineret sklerose) vil din leege afgare, om du skal have eller
fortseette med at fa Hyrimoz. Fortel straks din laege, hvis du far endringer i dit syn, svaghed i
arme eller ben eller falelseslgshed eller en snurrende fornemmelse et sted i kroppen.

Vacciner

. Visse vacciner indeholder levende men svage former for sygdomsfremkaldende bakterier eller
vira og infektioner og bar ikke gives under Hyrimoz-behandling i tilfeelde af, at de giver
infektioner. Tal venligst med laeegen, far du far nogen form for vaccine. Det anbefales, at bgrn sa
vidt som muligt far alle vaccinationer i overensstemmelse med gaeldende retningslinjer for deres
alder, far behandlingen med Hyrimoz indledes. Hvis du har faet Hyrimoz, mens du var gravid,
kan dit spaedbarn have en hgjere risiko for at fa en infektion i op til ca. fem maneder efter din
sidste dosis under graviditeten. Det er vigtigt, at du forteeller barnets leege og andre
sundhedspersoner, at du fik Hyrimoz under graviditeten, sa de kan beslutte, hvornar dit
spadbarn bgr vaccineres.

Hjertesvigt

. Det er vigtigt at informere laegen, hvis du har eller har haft en alvorlig hjertesygdom. Hvis du
har lettere hjertesvigt og bliver behandlet med Hyrimoz, skal status for dit hjertesvigt falges
ngje af din leege. Hvis du udvikler nye eller far forveerrede symptomer pa hjertesvigt (f.eks.
stakandethed eller haevede fadder), skal du kontakte din lzege gjeblikkeligt.

Feber, bld marker, blgdning eller bleghed

. Hos nogle patienter vil kroppen ikke producere tilstreekkeligt af de blodlegemer, som hjelper
kroppen med at bekeempe infektioner eller hjeelper med at stoppe blgdninger. Hvis du far feber,
som ikke vil forsvinde, bla maerker eller blader meget let eller er meget bleg, skal du omgaende
henvende dig til din leege. Din leege kan eventuelt beslutte at afbryde behandlingen.

Kreft

. Der er set meget sjeeldne tilfeelde af visse kreefttyper hos patienter, som tager adalimumab eller
andre TNFo-heemmere. Patienter med mere alvorlig reumatoid artrit, som har haft sygdommen i
lang tid, kan have gget risiko i forhold til gennemsnittet for at fa lymfomer og leukaemi
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(kreefttyper, som pavirker blodlegemer og knoglemarv). Nar du tager Hyrimoz, kan risikoen for
at fa et lymfom, leukaemi eller andre former for kraft gges. | sjeldne tilfelde er der set en
alvorlig type af lymfom hos patienter, som tog adalimumab. Nogle af disse patienter blev ogsa
behandlet med leegemidlerne azathioprin eller mercaptopurin. Fortel din lege, hvis du far
leegemidlerne azathioprin eller mercaptopurin sammen med Hyrimoz.

o Derudover er der set tilfeelde af ikke-melanom hudkraeft hos patienter, der tager adalimumab.
Hvis der kommer nye omrader med beskadiget hud under eller efter behandlingen, eller hvis de
nuvearende beskadigede omrader forandrer sig, skal du fortzlle det til din lege.

. Der har veeret tilfeelde af kraeft, der er forskellig fra lymfom hos patienter med en specifik
lungesygdom kaldet kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), der var i behandling med en anden
TNFa-haemmer. Hvis du har KOL, eller ryger meget, ber du diskutere med din leege, om
behandling med en TNFa-heemmer er passende for dig.

Autoimmune sygdomme

. I sjeeldne tilfeelde kan behandling med Hyrimoz resultere i lupus-lignende syndrom. Forteel din
lege hvis der opstar symptomer sasom vedvarende uforklarligt udslet, feber, ledsmerter eller
treethed.

Bgrn og unge

Giv ikke Hyrimoz til barn under 2 ar med polyartikular juvenil idiopatisk artrit.

. Giv ikke Hyrimoz til bgrn under 4 ar med padiatrisk plaque-psoriasis eller padiatrisk_colitis
ulcerosa
Giv ikke Hyrimoz til bgm under 6 ar med padiatrisk Crohns sygdom

. Brug ikke 40 mg fyldt pen, hvis det anbefales at bruge andre doser end 40 mg

Brug af anden medicin sammen med Hyrimoz

Forteel altid legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Hyrimoz kan anvendes sammen med methotrexat eller visse sygdomsmodificerende antireumatiske
leegemidler (sulfasalazin, hydroxychloroquin, leflunomid og guldpraeparater til injektion),
kortikosteroider eller smertemedicin, herunder non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler
(NSAIDs).

Pa grund af gget risiko for alvorlig infektion, ma du ikke tage Hyrimoz sammen med medicin, der
indeholder de aktive stoffer anakinra eller abatacept. Det anbefales ikke at kombinere adalimumab
savel som andre TNF-antagonister og anakira eller abatacept, grundet den mulige ggede risiko for
infektion som for eksempel alvorlige infektioner og andre mulige farmakologiske interaktioner
(legemidlers pavirkning pa hinanden). Hvis du har spgrgsmal, skal du tale med din laege.

Graviditet og amning

. Du bar overveje brugen af passende preevention for at forhindre graviditet og fortseette brugen
mindst 5 maneder efter den sidste behandling med Hyrimoz.
. Hvis du er gravid, har mistanke, om at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du

sparge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel.

o Hyrimoz bgr kun anvendes under graviditet, hvis det er tydeligvis er nadvendigt.
Der var ifglge et graviditetsstudie ikke hgjere risiko for misdannelser, nar moderen havde faet
adalimumab under graviditeten, ved sammenligning med mgdre med samme sygdom, som ikke
havde faet adalimumab.

. Hyrimoz kan anvendes under amning.

o Hvis du far Hyrimoz, mens du er gravid, kan dit spaedbarn have en hgjere risiko for at fa en
infektion.



o Det er vigtigt, at du forteeller barnets leege og andre sundhedspersoner om din brug af Hyrimoz
under graviditeten, fgr dit barn far nogen vaccinationer. For mere information om vacciner, se
afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hyrimoz kan i mindre grad pavirke din evne til at feerdes i trafikken, cykle eller betjene maskiner. Du
kan fa synsforstyrrelser og en fornemmelse af, at rummet drejer rundt (svimmelhed), efter du har taget
Hyrimoz.

Hyrimoz indeholder natrium

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. 0,8 ml dosis, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.

3. Sadan skal du tage Hyrimoz

Tag altid leegemidlet ngjagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Hyrimoz fas som en 40 mg pen samt som 20 mg og 40 mg fyldte injektionssprgjter, sa patienter kan
administrere en fuld dosis pa 20 mg eller 40 mg

Reumatoid artrit, psoriasisartrit, ankyloserende spondylitis eller aksial spondyloartritis uden
radiografiske tegn pa ankyloserende spondylitis

Alder og kropsveegt Hvor meget og hvor ofte Bemaerkninger
skal det tages?

Voksne 40 mg hver anden uge som en Ved reumatoid artrit fortsaettes
enkelt dosis methotrexat mens Hyrimoz

bruges. Hvis din laege
beslutter, at methotrexat ikke
er passende, kan Hyrimoz
gives alene.

Hvis du har reumatoid artrit,
og du ikke far methotrexat
sammen med din
Hyrimoz-behandling, kan
leegen beslutte at give dig

40 mg Hyrimoz hver uge eller
80 mg hver anden uge.

Polyartikuler juvenil idiopatisk artrit

Alder og kropsveegt Hvor meget og hvor ofte Bemarkninger
skal det tages?

Bgrn, unge og voksne fra 2 ar, 40 mg hver anden uge Ikke relevant

som vejer 30 kg eller mere

Bgrn, unge og voksne fra 2 ar, 20 mg hver anden uge Ikke relevant

som vejer 10 kg til under 30 kg




Entesopatirelateret artrit

Alder og kropsvagt

Hvor meget og hvor ofte
skal det tages?

Bemaerkninger

Bgrmn, unge og voksne fra 6 ar,
som vejer 30 kg eller mere

40 mg hver anden uge

Ikke relevant

Bgrm, unge og voksne fra 6 ar,
som vejer 15 kg til under 30 kg

20 mg hver anden uge

Ikke relevant

Psoriasis

Alder og kropsveegt

Hvor meget og hvor ofte
skal det tages?

Bemaerkninger

Voksne

Farste dosis er 80 mg (som to
40 mg injektioner pa én dag),
efterfulgt af 40 mg givet hver
anden uge med begyndelse én
uge efter den farste dosis.

Du skal fortseette med at
injicere Hyrimoz sa laenge,
som din leege har fortalt dig.
Hvis denne dosis ikke virker
godt nok, kan din leege gge
dosis til 40 mg hver uge eller
80 mg hver anden uge.

Plague-psoriasis

Alder og kropsvagt

Hvor meget og hvor ofte
skal det tages?

Bemaerkninger

Bgrm og unge fra 4
til 17 ar, som vejer
30 kg eller mere

Farste dosis er 40 mg,
efterfulgt af 40 mg én uge
senere.

Derefter er den saedvanlige
dosis 40 mg hver anden uge.

Ikke relevant

Bgrn og unge fra 4
til 17 ar, som vejer
15 kg til under
30kg

Farste dosis er

20 mg, efterfulgt af
20 mg én uge
senere.

Derefter er den
sedvanlige dosis
20 mg hver anden
uge.

Ikke relevant




Hidradenitis suppurativa

Alder og kropsvagt

Hvor meget og hvor ofte
skal det tages?

Bemaerkninger

Voksne

Forste dosis er 160 mg (som
fire 40 mg injektioner pa én
dag eller to 40 mg
injektioner pr. dag i to
fortlgbende dage), efterfulgt
af en 80 mg dosis (som to
40 mg injektioner pa samme
dag) to uger senere.

Efter yderligere to uger
fortseaettes med en dosis pa
40 mg hver uge eller 80 mg
hver anden uge som
ordineret af din leege.

Det anbefales, at du dagligt
bruger et antiseptisk
vaskemiddel pa de bergrte
omrader.

Unge fra 12 til
17 ar, der vejer
30 kg eller mere

Farste dosis er 80 mg (som to
40 mg injektioner pa én dag),
efterfulgt af 40 mg hver anden
uge med begyndelse én uge
senere.

Hvis denne dosis ikke virker
godt nok, kan din leege gge dosis
til 40 mg hver uge eller 80 mg
hver anden uge.

Det anbefales, at du dagligt
bruger et antiseptisk vaskemiddel
pa de bergrte omrader.

Crohns sygdom

Alder og kropsveaegt

Hvor meget og hvor ofte
skal det tages?

Bemaerkninger

Voksne

Farste dosis er 80 mg (som to
40 mg injektioner pa én dag),
efterfulgt af 40 mg hver anden
uge med begyndelse to uger
senere.

Hvis der er brug for et hurtigere
respons, kan leegen ordinere en
farste dosis pa 160 mg (som fire
40 mg injektioner pa én dag
eller to 40 mg injektioner pr.
dag i to fortlgbende dage),
efterfulgt af 80 mg (som to

40 mg injektioner pa én dag) to
uger senere.

Derefter er den saedvanlige
dosis 40 mg hver anden uge.

Hvis denne dosis ikke virker
godt nok, kan din leege gge
dosis til 40 mg hver uge eller
80 mg hver anden uge.




Crohns sygdom hos bgrn

Alder og kropsvagt

Hvor meget og hvor ofte
skal det tages?

Bemaerkninger

Bgrn og unge fra 6
til 17 ar, som vejer
40 kg eller mere

Forste dosis er 80 mg (som to
40 mg injektioner pa én dag),
efterfulgt af 40 mg hver anden
uge med begyndelse to uger
senere.

Hvis der er brug for et hurtigere
respons, kan leegen ordinere en
farste dosis pa 160 mg (som fire
40 mg injektioner pa én dag
eller to 40 mg injektioner pr.
dag i to fortlgbende dage),
efterfulgt af 80 mg (som to

40 mg injektioner pa én dag) to
uger senere.

Derefter er den sedvanlige
dosis 40 mg hver anden uge.

Hvis denne dosis ikke virker
godt nok, kan dit barns leege
@ge dosis til 40 mg hver uge
eller 80 mg hver anden uge.

Bgrn og unge fra 6
til 17 ar, som vejer
under 40 kg

Farste dosis er 40 mg,
efterfulgt af 20 mg hver anden
uge med begyndelse to uger
senere.

Hvis der er brug for et hurtigere
respons, kan leegen ordinere en
farste dosis pa 80 mg (som to
40 mg injektioner pa én dag),
efterfulgt af 40 mg to uger
senere.

Derefter er den sedvanlige
dosis 20 mg hver anden uge.

Hvis denne dosis ikke virker
godt nok, kan dit barns leege gge
hyppigheden af dosis til 20 mg
hver uge.

Colitis ulcerosa

Alder og kropsveegt

Hvor meget og hvor ofte
skal det tages?

Bemerkninger

Voksne

Farste dosis er 160 mg (som
fire 40 mg injektioner pa én
dag eller som to 40 mg
injektioner pr. dag i to
fortlgbende dage), efterfulgt
af 80 mg (som to 40 mg
injektioner pa én dag) to uger
senere.

Derefter er den sedvanlige
dosis 40 mg hver anden uge.

Hvis denne dosis ikke virker
godt nok, kan din lzege gge
dosis til 40 mg hver uge eller
80 mg hver anden uge.
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Ikke-infektigs uveitis

Alder og kropsvagt Hvor meget og hvor ofte Bemaerkninger
skal det tages?

Voksne Forste dosis er 80 mg (som to Ved ikke-infektigs uveitis kan
40 mg injektioner), efterfulgt behandling med
af 40 mg hver anden uge med kortikosteroider eller anden
begyndelse én uge efter den medicin, der pavirker
farste dosis. immunsystemet, fortsaettes

under behandling med
Hyrimoz. Hyrimoz kan ogsa
gives alene.

Du skal fortseette med at
injicere Hyrimoz sa leenge,
som din leege har fortalt dig.

Bgrn og unge fra 40 mg hver anden uge sammen | Lagen kan ogsa ordinere en

2 ar, som vejer med methotrexat farste dosis pa 80 mg, som kan

30 kg eller mere gives én uge far start af den
sedvanlige dosis.

Bgrn og unge fra 20 mg hver anden uge sammen | Lagen kan ogsa ordinere en

2 ar, som vejer med methotrexat farste dosis pa 40 mg, som kan

under 30 kg gives én uge far start af den

sedvanlige dosis.

Metode og indgivelsesvej

Hyrimoz indgives ved injektion under huden (subkutan injektion).

Detaljeret vejledning om, hvordan Hyrimoz injiceres, gives i punkt 7 ”Brugsvejledning”.

Hvis du har taget for meget Hyrimoz

Hvis du ved en fejltagelse injicerer Hyrimoz hyppigere end forskrevet, skal du kontakte laegen eller
apotekspersonalet og forklare, at du har taget mere medicin end ngdvendigt. Tag altid medicinens ydre
karton med, ogsa selvom den er tom.

Hvis du har glemt at tage Hyrimoz

Hvis du glemmer at give dig selv en injektion, skal du injicere den naeste dosis af Hyrimoz, sa snart du
kommer i tanke om det. Fortsaet dernast med at injicere naeste dosis som planlagt pa den oprindeligt
fastlagte dag, som om du ikke havde glemt en dosis.

Hvis du holder op med at tage Hyrimoz

Beslutningen om at stoppe med at bruge Hyrimoz skal diskuteres med din leege. Dine symptomer kan
komme igen efter ophgr af behandlingen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
fleste bivirkninger er af let til moderat grad. Der kan dog forekomme mere alvorlige bivirkninger, som
kraever behandling. Bivirkninger kan forekomme op til 4 maneder eller mere efter den sidste
Hyrimoz-injektion.
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Sgg straks leegehjealp, hvis du bemarker falgende tegn pa en allergisk reaktion eller hjertesvigt:
. alvorligt udsleet eller neeldefeber

o haevelser i ansigt, haender eller fadder

. besveer med at treekke vejret eller synke

. stakandethed ved fysisk anstrengelse eller nar du ligger ned, eller haevede fadder.

Kontakt leegen sa hurtigt som muligt, hvis du bemzrker et eller flere af fglgende symptomer:

. tegn og symptomer pa infektion, sasom feber, falelse af sygdom, sar, tandproblemer eller
smerter ved vandladning, falelse af svaghed eller treethed eller hoste;

o symptomer pa nerveproblemer som snurren og prikken, falelseslgshed, dobbeltsyn eller svaghed
i arme og ben;

. tegn pa hudkraeft som en bule eller abent sar, som ikke vil hele

o tegn og symptomer, som kan tyde pa blodsygdomme sasom vedvarende feber, bla meerker,
blgdning, bleghed.

Folgende bivirkninger er observeret ved brug af adalimumab:

Meget almindelige (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer)

reaktioner ved injektionsstedet (herunder smerter, haevelse, radme eller klge)
luftvejsinfektioner (inklusive forkalelse, labende naese, bihulebeteendelse, lungebetendelse)
hovedpine

mavesmerter

kvalme og opkastning

udsleet

muskelsmerter.

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

alvorlige infektioner (inklusive blodforgiftning og influenza)
tarminfektioner (inklusive betaendelse i mave og tarm)
hudinfektioner (inklusive bindevavsbetaendelse og helvedessild)
greinfektioner

infektioner i munden (inklusive tandinfektioner og forkalelsessar)
infektioner i kansvejene

urinvejsinfektion

svampeinfektioner

ledinfektioner

godartede svulster

hudkreeft

allergiske reaktioner (inklusive sesonbestemt allergi)
dehydrering (veeskemangel)

humgrsvingninger (inklusive depression)

angst

sgvnbesveer

falelsesforstyrrelser sasom snurren, prikken eller falelseslgshed
migraene

symptomer pa nerverodskompression (inklusive smerter i den nederste del af ryggen og
bensmerter)

synsforstyrrelser

betendelse i gjet

beteendelse i gjenlaget og hevede gjne

vertigo (fornemmelse af at snurre rundt)

fornemmelse af hurtige hjerteslag

hgjt blodtryk
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ragdme

blodansamling

hoste

astma

kortandethed

blgdning i mave-tarm-kanalen

sure opstad (fordgjelsesbesveer, oppustethed, halsbrand)
syrereflukssygdom

Sjegrens syndrom (inklusive terre gjne og ter mund)
klge

klgende udsleaet

bla marker

inflammation i huden (sdsom eksem)

fingernegle og tanegle knaekker

gget svedtendens

hartab

nye udbrud eller forveerring af psoriasis

muskelspasmer

blod i urinen

nyreproblemer

brystsmerter

gdem (veeskeophobning i kroppen, som far det pavirkede vev til at haeve)
feber

nedsat antal blodplader med forgget risiko for blgdning eller bla maerker
forringet sarheling.

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

o useedvanlige infektioner (som inkluderer tuberkulose og andre infektioner), som forekommer,
nar modstandskraften mod sygdom er nedsat)

neurologiske infektioner (inklusive viral meningitis)

gjeninfektioner

bakterieinfektioner

irritation og infektion i tyktarmen (diverticulitis)

kreeft inklusive kreeft, der rammer lymfesystemet (lymfom) og modermaerkekreeft
sygdomme i immunsystemet, som kan pavirke lungermne, huden og lymfeknuderne (viser sig
oftest som en sygdom, der kaldes sarkoidose)

vaskulitis (beteendelse i blodkar)

rysten

neuropati (nherveskade)

slagtilfeelde

dobbeltsyn

hgretab, summen for grerne

fornemmelse af uregelmassige hjerteslag sdsom oversprungne slag

hjerteproblemer, som kan forarsage kortandethed og haevede ankler

hjertetilfelde

seklignende udposning pa vaeggen af en starre pulsare (aneurisme), beteendelse og blodprop i
en blodare, tilstopning af et blodkar

lungesygdom, som forarsager kortandethed (inklusive inflammation)

blodprop i lungeme (lungeemboli)

unormal ophobning af vaeske mellem lungehinderne (pleuraeffusion)

inflammation i bugspytkirtlen, som kan give alvorlige smerter i maven og ryggen
synkebesveer

havelse i ansigtet
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inflammation i galdeblaeren, galdesten

fedtlever (ophobning af fedt i levercellerne)

nattesved

ar

unormal muskelnedbrydning

systemisk lupus erythematosus (en immunforstyrrelse, der indbefatter beteendelse i huden,
hjertet, lungerne, leddene og andre organsystemer)

sgvnafbrydelser

impotens

inflammationer.

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

leukeemi (kreeft, som pavirker blod og knoglemarv)

alvorlig allergisk reaktion med shock

dissemineret sklerose

nerveforstyrrelser (sasom inflammation (betsendelse) i synsnerven og Guillain-Barré syndrom,
en sygdom, som kan forarsage muskelsvaghed, unormal fglesans, prikken i arme og overkrop)
hjertestop

lungefibrose (dannelse af arvav i lungerne)

perforering af tarmen (hul i tarmvaeggen)

hepatit (leverbeteendelse)

genopblussen af hepatitis B-infektion

autoimmun hepatit (leverbeteendelse forarsaget af kroppens eget immunsystem)
inflammation/beteendelse i hudens blodkar (kutan vaskulitis)

Stevens-Johnsons syndrom (livstruende reaktion med influenza-lignende symptomer og udslet
med blarer)

gdem (haevelse) i ansigtet forbundet med allergiske reaktioner
beteendelseslignende hududsleet (erythema multiforme)
lupus-lignende syndrom

angiogdem (lokal haevelse af huden)

lichenoid hudreaktion (klgende radligt-lilla hududslat).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)

hepatosplenisk T-cellelymfom (en sjeelden form for blodkraeft, som ofte er dgdelig)
Merkelcellekarcinom (en type hudkreeft)

Kaposis sarkom, en sjalden type kraft, der er forbundet med infektion med humant herpesvirus
8. Kaposis sarkom forekommer oftest som lilla leesioner pa huden

leversvigt

forvaerring af en tilstand, som kaldes dermatomyositis (ses som hududslat ledsaget af
muskelsvaghed)

veegtforagelse (for de fleste patienters vedkommende var veegtforggelsen lille).

Nogle bivirkninger, som er set med adalimumab har ikke symptomer og kan kun opdages ved
blodpraver. Disse inkluderer:

Meget almindelige (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer)

nedsat antal hvide blodlegemer
nedsat antal rede blodlegemer
forhgjede lipider i blodet
forhgjede leverenzymer.
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Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

forhgjet antal hvide blodlegemer

nedsat antal blodplader

forhgjet urinsyre i blodet

unormale blodmalinger af natrium

lave blodmalinger af calcium

lave blodmalinger af fosfat

hgjt blodsukker

hgje blodmalinger af lactatdehydrogenase
tilstedeveerelse af autoantistoffer i blodet
lavt kalium i blodet.

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):

o forhgjede bilirubinmalinger (leverblodtest)

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

. nedsat antal hvide blodlegemer, rade blodlegemer og blodplader.
Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.

Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger der fremgar herunder. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted:  www.meldenbivirkning.dk

5.  Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten/blisterpakningen/pakningen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Opbevares i kaleskab (2 — 8°C). Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Alternativ opbevaring:

Hvis det er ngdvendigt (f.eks. nar du rejser), kan Hyrimoz opbevares ved stuetemperatur (op til 25°C)
i en periode pa hgjst 21 dage — sgrg for at beskytte det mod lys. Nar din fyldte pen er taget ud af
keleskabet og opbevaret ved stuetemperatur, skal pennen bruges indenfor 21 dage eller kasseres,
ogsa selv om den senere leegges tilbage i kaleskabet. Du skal registrere den dato, hvor din fyldte pen
farst tages ud af kaleskabet, og den dato efter hvilken, den skal kasseres.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
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smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Hyrimoz indeholder

- Aktivt stof: adalimumab. Hver fyldt pen indeholder 40 mg adalimumab i 0,8 ml oplgsning.
- @vrige indholdsstoffer: adipinsyre, citronsyremonohydrat, natriumchlorid, mannitol,
polysorbat 80, saltsyre, natriumhydroxid og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Hyrimoz 40 mg injektionsvaske, oplgsning (injektion) i fyldt pen leveres som en 0,8 ml klar til lettere
opaliserende, farvelgs til let gullig injektionsveeske.

Hyrimoz leveres i en fyldt engangssprajte samlet til en trekantformet pen med transparent vindue og
etiket (SensoReady pen). Sprgjten inden i pennen er lavet af type I-glas med en kanyle i rustfrit stal og
en indre kanylehatte i gummi indeholdende 0,8 ml injektionsvaeske.

Pakningerne indeholder 1 og 2 fyldte penne med Hyrimoz.
Multipakninger indeholder 6 (3 pakninger a 2) fyldte penne med Hyrimoz.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Hyrimoz findes som en fyldt injektionssprajte og en fyldt pen (SensoReady).

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
@Dstrig

Fremstiller
Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10

6336 Langkampfen
@strig

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 06/2021
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette lzegemiddel pa Det Europzeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.

7. Brugsvejledning

For at undga infektioner og for at sikre, at du bruger medicinen korrekt, er det vigtigt, at du falger
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denne vejledning.

Sgrg for at leese, forsta og felge denne brugsvejledning, far du injicerer Hyrimoz. Din laege viser dig,
hvordan du skal forberede og injicere Hyrimoz korrekt med den fyldte pen, inden du bruger det for
farste gang. Tal med din laege, hvis du har nogen spargsmal.

Din Hyrimoz fyldte SensoReady pen til engangsbrug

Kanyle
Kanylebeskyttelse

Haette

Indre kanylehaette

Figur A: Delene i Hyrimoz SensoReady pen
| Figur A er pennen vist med heetten fiernet. Fjern ikke hetten, far du er Klar til at injicere.

Det er vigtigt, at du:

o ikke abner den ydre emballage, far du er klar til at bruge pennen

. ikke bruger pennen, hvis enten forseglingen pa den ydre emballage eller
sikkerhedsforseglingen pa pennen er itu.
aldrig efterlader pennen uden opsyn, hvor andre kan komme i kontakt med den.

. hvis du taber pennen, sa brug den ikke, hvis den ser ud til at veere beskadiget, eller hvis du
tabte den, uden at heetten var pa.

o injicer Hyrimoz 15-30 minutter efter, at du har taget det ud af keleskabet for at fa en mere
behagelig injektion.

. smid den brugte pen bort, straks efter at du har brugt den. Brug ikke pennen igen. Se 8.
Bortskaffelse af brugte penne” i slutningen af denne brugsvejledning.

Sadan skal du opbevare din pen:

o Opbevar din pen i pakningen i et kgleskab, mellem 2 °C og 8 °C.

. Hvis det er ngdvendigt (f.eks. nar du rejser), kan Hyrimoz opbevares ved stuetemperatur (op
til 25 °C) i en periode pa hgjst 21 dage — sgrg for at beskytte den mod lys. Nar pennen er taget
ud af kaleskabet og har veeret opbevaret ved stuetemperatur, skal pennen bruges
indenfor 21 dage eller kasseres, ogsa selv om den senere laegges tilbage i kaleskabet. Du skal
registrere den dato, hvor pennen farst tages ud af kaleskabet, og den dato efter hvilken, den skal
kasseres.

. Opbevar din pen i den originale pakning, indtil du er klar til at bruge dem, for at beskytte dem
mod lys.

. Opbevar ikke din pen i ekstrem varme eller kulde.

. Din pen ma ikke nedfryses.

Hyrimoz og andre laeegemidler skal opbevares uden for barns raeekkevidde.
Hvad skal du bruge til din injektion?

Leag falgende ting pa et rent og fladt underlag.

I din pakning finder du:

. Hyrimoz fyldt(e) Senso-Ready pen(ne) (se Figur A). Hver pen indeholder 40 mg/0,8 ml
Hyrimoz.
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Folgende er ikke inkluderet i din pakning (se Figur B):
. Alkoholserviet

. Bomuldsvatkugle eller gazebind

. Kanyleboks

KANYLEBOKS,

i~

S

Figur B: ting, der ikke er inkluderet i pakningen
Se 8. Bortskaffelse af brugte penne” i slutningen af denne brugsvejledning.
For injektion

Forberedelse af pennen

. For at fa en mere behagelig injektion, kan du tage Hyrimoz ud af kaleskabet 15-30 minutter far,
du injicerer det, sa det kan na at fa stuetemperatur.

. Se godt efter i vinduet. Oplgsningen skal veere farvelgs til let gullig og klar til let opaliserende.
Brug den ikke, hvis du ser partikler og/eller misfarvning. Hvis du er bekymret over, hvordan
oplasningen ser ud, sa kontakt apotekspersonalet for at fa hjzlp.

Vindue

Figur C: Sikkerhedstjek far injektion

o Kontroller udlghsdatoen (EXP) pa din pen. Brug den ikke efter den angivne udlgbsdato.
. Brug den ikke, hvis sikkerhedsforseglingen er brudt.

Kontakt dit apotekspersonale, hvis pennen ikke kan klare alle ovenstaende tjek.
1. Valg af injektionsstedet:

. Anbefalet injektionssted er pa forsiden af dine lar. Du kan
0gsa bruge nederste del af maven men ikke i et omrade i en
omkreds pa 5 cm rundt om din navle (se Figur D).

o Velg et andet omrade, hver gang du giver dig selv en
injektion.

. Injicer ikke i et omrade, hvor huden er gm, har bla maerker,
er rad, skeller eller er hard. Undga omrader med ar eller
streekmaerker. Hvis du har psoriasis, skal du IKKE injicere
direkte i omrader med plaque-psoriasis.

-
—
_w
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Rensning af injektionsstedet:

Vask dine haender grundigt med sabe og vand.

Rens injektionsstedet med en alkoholserviet ved hjeelp af
cirklende beveegelser. Lad det tarre, far du injicerer

(se Figur E).

Rar ikke ved det rensede omrade, far du injicerer.

Aftagning af pennens hette:

Fjern farst heetten, nar du er klat til at bruge pennen.

Drej heetten af i pilenes retning (se Figur F).

Nar heetten er fjernet, sa smid den bort. Prov ikke at sette
heetten pa igen.

Brug pennen inden for 5 minutter efter, at du har fjernet
heetten.

Maske ser du et par draber vaeske komme ud af kanylen.
Det er normalt.

Sadan holdes pennen:

Hold din pen i en vinkel pa 90° mod det rensede
injektionssted (se Figur G).

Korrekt Forkert
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Figur D: vaelg dit injektionssted

Figur E: rens dit injektionssted

Figur F: fjern haetten

Figur G: hold din pen



Din injektion
Lees dette, far du injicerer
Mens du injicerer, vil du hgre 2 hgje Kklik:
o Det farste klik betyder, at injektionen er begyndt.

o Flere sekunder senere vil det andet klik betyde, at injektionen nasten er ferdig.

Du skal holde pennen fast mod huden, indtil du ser en grgn indikator fylde vinduet og holde op
med at bevaege sig.

5. Pabegynd din injektion:

o Tryk din pen fast mod huden for at pabegynde injektionen
(se Figur H).

o Det farste klik betyder, at injektionen er begyndt.

o Bliv ved med at holde pennen fast mod huden.

o Den grgnne indikator viser, hvordan injektionen skrider
frem.

Figur H: pabegynd din injektion

6.  Afslutdininjektion:

o Lyt efter det andet klik. Det indikerer, at injektionen
naesten er faerdig.

o Kontroller, at den grgnne indikator fylder vinduet og er
holdt op med at bevage sig (se Figur I).

o Pennen kan nu fjernes.

Figur I: afslut din injektion

Efter din injektion

7. Kontroller, at den grenne indikator fylder vinduet (se Figur J):

o Det betyder, at medicinen er indgivet. Kontakt din lzege,
hvis du ikke kan se den grgnne indikator.

o Der kan vaere en lille smule blod pa injektionsstedet. Du kan
presse en vatkugle eller et gazebind pa injektionsstedet og
holde det fast i 10 sekunder. Gnid ikke pa injektionsstedet.
Du kan deaekke injektionsstedet med et lille plaster, hvis det
er ngdvendigt.

Figure J: tjek den grgnne indikator
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8. Bortskaffelse af brugte penne:

o De brugte penne bortskaffes i en kanyleboks (lukkelig,
brudfast beholder). Pennene ma aldrig genbruges af hensyn —
til sikkerheden for dig og andre. —
. Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

KANYLEBOKS

()

Hvis du har nogen spgrgsmal, sa tal med en leege, apotekspersonalet eller en sygeplejerske, som
kender Hyrimoz.
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