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Hyrimoz wird angewendet, um die mittelschwers bis schwere Plaque-Psoriasis bei Erwachsenen zu
behandeln. Hyrimoz wird auch angewendel, um schwere Ploque-Psoriasi bei Kindem und Jugendlichen
im Alter zwischen 4 und 17 Johren zu behandeln, bei denen eine GuBerliche Behandlung der Hout mit
Arzneinitteln und Behandlung mit UVAicht icht sehr gut gewirkt haben oder nicht geeigne sind
Psoriasis-Arthritis
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Hyrimoz® 40 mg

Injektionslésung im Fertigpen

Adalimumab

40 mg/0,4 ml SANDOZ

Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Injekrionslésung im Ferfigpen
Adalimumab

40 mg/0,4 ml

indlche Erkrankung der Golenke, e in Verbindung mit
Schuppenlechte 1Psonos|s] it

Hyrimosz vird angewandet, um cio Psoriasis-Arthis bei Erwachsanen zu behandeln. Hyrimoz kann dos
Forschaten dor durchcho Efrnkung varorsochon Knorpoond Knochonschédigungon dor Golonks
verlangsamen und dio ksrperliche Funkionsfahigkeit verbessem.

Hidradenitis suppurciva, bei Evvochsonen o lgenchch

Fidrodeni roiva st ondlch

Baschwerden gehoren unfer and (Am.m)
us denen Eiter austreten konn. Am heufigsten sind bestime o o ot oo B ner
don Bristen, unter dan Achsaln, an den Innensaiten der Oberschenkel, i der Leistengegend und a

Ges. An den belroffenen Stellen kann es auch zu Vemarbungen kormen.

Hyrimoz vird angewendet zur Bohandlun

« der miftebchweren bis schweren Hidradenifis Suppurctiva bei Erwachsenen und

« der niftolchweren bis schweren Hidradsnitis Suppurciiva bei Jugendiichen im Aker von 12 bis 17 Jahren

Hyiimoz kann die Anzahl hver Knstchen und Eternsammlungen verringern und kann die Schmerzen, ie oft
it cieser Erkrankung cinhergehen, lindern. Moglicharuweise bekommen S zundichst andere Arzncimittel. Wenn
diese Arzneimitelnicht gu genug wirken, erhcllen Sie Hyrimoz.

Morbus Crohn bei Ervachsenen, Kindern und Jugendlichen

Morbus Crohn it eine antzindliche Erkrankung des Dormes.

Hyrimoz wird angewendet zur Behandlung

+"von mittlschverem bis schverem Morbus Crohn bei Ervachsenen und

+ von miftelschwere bis schwerem Morbus Crohn bei Kinder und Jugendichen im Alter von 6 bis 17 Johren
Wenn Sie un Montwj thn enkmnh smd werden Sie zunachst mit anderen Arzneimitteln behandel. Wenn Sie

Lesen Sie die gosamte Packungsbilage sorgfallig durch, bevor Sie mit der Anwendung d
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Hoben i o Pockaagsbelkgo Vil mchen S deostiornachcs s

« Ihr Azt wird Ihnen auch ei

2ur Sicherheit entha, die

nicht  ethokien Sie Hyrimoz, um die Anzeichen und Beschwerden
von Morbus thn 1 vemnndem

Colifs ulcarosa bai Erwachsenen, Kindern und Jugendiichen

Colts ulcsrosa st eine entzindliche Erkrankung des Dickdorms.

S vor on wéhvend de Bohendlung it iyinor e o S
der Behandlung und vier Moncle, nachdem Sie (oder hr Kind) ce lezte Hynmox{n\eﬂnn ethcllon haben, mit sich
- Wenn Sia weitersFragen haben, wenden Sie sch bite on lhren Arzt o
Dioss Avencimtel oo o porsonkch vrschidban, Gobon io o ht on Dt weir Es ko anderon
Menschen schadan, auch wenn dise die gleichen Beschwerden haban wi Sia.
Wown o Nabamsangon bonsken, woncon S dch i n o At o Apoclr Dis gt ouch
die nicht in sind. Siehe Abschnit 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was st Hyrimoz und wofr wird o5 angowendei?

Hyinoz vird angewende zur Behandlun

* von schwerer Colifis ulcerosa bei Erwachsenen und

© von mitbchweror s schverer Cots keroso be Kindon und Jugenchichen i Aborvon 6 s 17 Jcvon
Wenn Sie an Cols lcerosa erkaankt sind, erhaken Sie méglchenweise zvers andere Arznsimitel, Wann diese
Avenaimitel nich gl genog whan, rhchen Sio yimor,om dio Anzeichon und Beschverdon or Cobs
vler i

MNicht infeltiase Uvetis bei Erwachsenen, Kindern und J dliche

Die it infoise Ureds it sine entzindlche Exkiankan, e bsimnie Tel des Auges b iese

elinisierende Erkrankungen
* Wenn i

die Nerven
en wud Thr Arzt entscheiden, ob Sie

Hyrimosz erhalen bav. weiter anwanden solken. nformieren Sie bitte ungahend lren Arzt, wenn os bei

Thnen 2v Anzeichan wie verdnderiom Schvermégen odar Kraflosigkeitin den Armen oder Beinen kommt

‘oder wenn sich Korperlile taub oder kibbelig anfahlen.

Erkrankung (e  d
Hiple Sklerose hober

oventle i

“Arthriis

[Alfer oder Kerpergewicht

ic viel und wie haufig

<
fier oder Karpergewicht

[Wie viel und wie haufig
2y i

Finweiss

Kinder ab 2 Jahren, Jugendhche ind
|[Erwachsene mit einem Gewicht von

130 kg oder mehr

2
[40 g jede zweile Woche

n [Ervachsene

[Anfangsdosis von 180 mg (ol

[Tag oder als zwei Injekionen

[vier Injekiionen & 40 mg an einem

[Wenn diese Dosis nichl gul genvg
wirk, kann Ihr Arzt e Dosis auf
40 mg jede Woche oder 80 mg

Implungen [Kinder ob 2 Jahren und Jugendiche [20 mg jede zveie Woche Enielh /2 40 mg pro Tag an zwei iede zweite Woche erhhen
. hakten lebende, jodor Formen it einem Geviicht zwischen 10 kg laufeinanderfolgenden Tagen),
und Viren und solken wéhrend der Behanclong mit Hyrimoz nicht verwendet werden, da sie Infekionen  Lu2d vnter 30 kg Ief‘slo;at vor 8019 ;ulf G
verursachen konnen. Besprochen Sio jodo Inplongverhor i e A, o Kindem wird empfohlen, Arhrin hickionon & 40 mg an cinom To
nach it Hyrimor ol cnstehanden Inpfungen 20 serabriiche. e Karpergewicht [Wis viel und wie haufig Finweise [zwei Wochen spéter.
Wenn Sie Hyrimoz wéihrond dor SChqugcnchaﬁ erhalion haben, hat lhr Saugling eventul ein erhahts 2 i Dencch b i sblche
Risiko, wéihrend ungefdhr der ersten 5 Monate nach der letzten HyrimozDosis, die Sie wiihrend der [Kinder ob 6 Jahren, Jugendiiche und 40 mg jede zweite Woche Enricli osierung 40 mg jede.
. Schwangerschaft erhaklen hatten, eine Infeklion zu bal«nmman s s vicig dass o den Arzten dos [Erwachsene mit cinem Gewicht von . |zweite Woche.
Kindes und anderem teilen, doss Sie for 30 kg oder mehr Elglm, Ulcerosa bei Kindern un i
Schwangerschaft angewendet haben, so dass diese miber amcheidon kénnen, ob lhr Séugling eine K‘:dembélnh'::- ""dihuse';gi:;- [20 mg jede zweite Woche Entl fter oder Karpergewicht  |Wie viel und wie haufig Finweise
Inpfung erhoken solfe. Imit cinem Gewicht zwischen iy 8
Herzschwiicho und unter 30 kg [Kinder und 160 mg ob (Auch wenn Sie wahrend der
+ Esis wichig, dass Sio lhron  wenn haben oder [Plaque-Psoriasis |Aktorvon 6 Jahron it inam (ol vier jokfionen von 40 mgan |Bohandlung 18 Johra ok werdan,
haben und [Alter oder Karpergewicht Finweise [Kerpergewicht von 40 kg oder  [ainem Tag oder als zwei jekionen [solken Sie Hyrimoz weiterhin it

‘gohabt haben [
werden, muss lh o Entvickeln Sie nove oder sich
verschlochterds Symplome e e [z ' mem.gu.. odor Anschwllon dor Fibo), missen Sio
sofort it lhrom Azt sprechen.

Fieber,blove lcken, Bhen oder Bisse

dukion von Blutzellen, di bekimpfen oder beim Stoppen von Blutungen
" ein onn bt cigen Prenten vomindot s Womn i nbolendesFioberbekrmen s il v
Flecken entwickeln oder bluten n Arzt. |hr Arzt wird

mghcherseisoonscheidon dio Behonclng 20 pooi
Krebs

[Wie vieT und wie haufig
2 i

[PlaguePsoriasis bei Kindern und

ugendlichen

|Alter von 6 Johren it cinem

[Korpergewicht untor 40 kg

[Tag), danach cine Dosis von

in Injekiion von 40 mg).
Danoch it cie dbliche Dosis
|40 g jede zweile Woche.

Injektionen von 40 mg on einem

140 mg zwei Wochen spéter (cls

wohr Ivon 40 mg pro Tag an zwei |der abkichen Dosis spritzen.
[Ervachsens [Anfongsdosis von 80 g (o zwel [Sre solion FiyAmoz soTange laufinanderfolgenden Tagen),
Injektionen & 40 mg an einem Tog), [spritzen, wie Sie dies mitfhrem Arzt ldanach eine Dasis von 80 mg zvei
lgefolgt von 40 mg jece zweite |bs hoben. Wenn diese [Wochen speter (o zwei Injokionen
[Woche, beginnend eine Woche nach [Dosi nicht gut genug wirk, kann [von 40 mg an inem Tag).
dor Anfangsdosis. Ihr Arzt dio Dosis auf 40 mg jede Danach ist die ubm, Dm
[Woche oder 80 mg jede zweie 180 ng jode
[Woche erhshen [Kinder und Jugendkche ob 30 Aefongsdons (uk Zwer | Ruch wenn Sie wihvend der

Behandlung 18 Jahre olt werden,
solken Sis Hyrimoz waiterhin mit
der oblchen Dosis sprizen

[Wis viel und wie haufig
zv i

Hinweise

o R u . “ [Alier oder Karpergewicht ie viel und wie haufig Hinweise
fem andere e "
ThForHemmer erhieken. Palienten mit schwereren Vedaukk o 6 [Kinder und Jugendhche zwischen Anklngsdasu von 40 g, geolgt von [Entiall
im v.,ygl«n zum o " Lymphoms und von Q17 Jahrom mit ainm ine Wocho sptter
‘ Hlen und dos e o 30 kg oder mehr
ann sich he isko, Lymph bsformen zv sntwickeh, T sehe 9 D“”:;”‘:"jv@"'_‘:‘j\:/:‘:”: Dosiorung|
Féllon vurdo be Pafionon, c el schwars Form dos Lymphoms inder unc jendliche zwischen nfangsdosis von 20 mg, gef von [Ent 5
becbocle, i e Fetonvurion gzt i e Arzneimiteln aticpin odr Morpiopvn e ind gondicho 2vish gc‘f“ggfmwwiﬂmg'f ot von [En [Alfer oder Karpergewicht
bebandek Telen Si lhren Korpergovici von 13 kg bis uner Denach b o alche Dsion Ervochsens
* Es worden cuBerdem bei chaman unter Adckimumab-Therapie Félle von Hnuwumomn, die keine Melanome 130 kg 0 mg jede zweite Woche.
waren, beobachtet. Falls wéhrend oder nach der Behandlung neue geschéidigte Hautstellen aufireten oder 9
vorhandene Male oder geschédigte Stellen ihr Erscheinungsbild verander, informieren Sie bitte Ihren Azt mdmd;" s wppurﬂ"vu (Acne mv«w] -
Fer oder Kerperg fwerie

* Bl oo i nrbsonderon A1 v genrunong der hroslschencrkvon ungenrcokang

W= viel und wie haufig

Entzindung fohrt dazv, dass man schlechter sieht und/oder dass man Schwebeteil
Schheren, cie sich durch das Blickeld bewegen). Hyrimoz wirk, indem es die Enfzondung veringert

1| Was solken Sie vor der Anwendung von Hyrimoz beachten?

Wie st Hyimoz anzuvenden?

Welche Nebenvirkungen sind mgich?

Wie ist Hyrimoz aufzubewahren?

m Inhcl der Packung und weiere Informionen

Anweisung fir die Anviendung

(COPD), sind

ren Wenn i COPD habes oderwenn 5 ek rochen, sele S i e r Mpmhen ob die
Behandlung mit einem ThiFcHemmer fur Sie geeigne ist.

Hyrimoz wird
" Erwochssnon i ick nfokicoar Ureis mi iner Enz0ndung i hieron Boreichdos Auges
« Kindern ab sinem Aker von 2 Jahren mit foktivser g im vorderen

Bereich des Auges.
Moghcherueise bekommen Sie zundichst andere Arzneiniltel Wenn diese Arzneimitelnicht gut genug wirken,
erhalen Sie Hyrimoz

Was sollten

oz beach

ror der Anwendung von

Hyrimos darf icht angewendet werden

* InsehonenFill ko dsBebnlung oy i s Sy culn Kool Sio
Ihren Arzt, falls anhaltender, ode
Mocigkeil uftrten.

Kinder und Jugendliche

+ Impfungen: Wenn mglich, solken Kinder und Jugendliche vor Anwendung von Hyrimoz auf dem nevesten Stand
it cllen

len Impfungen sein.

Anwendung von Hyrimoz zusammen mit anderen Arzncimitieln
Info

] Was st Hyrimoz und wofiir

Hyiimoz enthélh den Wirkstoff Adelimumab, der sich auf das Immunsystem (Abwehrsystem) lhres Korpers uswirk.
" g gen vorgeschen

« rheumoide Arthriis

« polyartikukr jovenilo iiopthische Arhiis,

« Enthesiisassoziirte Arhiis,

« ankylosiorenda Spondylis,

« axiale Spondyloarthii, bei der im Rentgenbild noch keine Verknocherung nachweisbar st
« Psoricsis-Arhiis

« PlaquePsoriosis,

« Hidradeniis suppurafiva (Acne inversa),

« nichtinfekgidse Uveiis.

Der Wirkstoff von Hyrimoz, Adalimumab, it ein monokloncler Antksrper. Monoklonale Antksrper sind Eiweibe, die
sichon i besiunies Zilncleklim Korpor indon

Des o bmumab ist dos Evweif (TH1Fc). Dieses wird bei den oben
genennten s Ersokangen bbb Knonrhonen gk Durc o Bicing on T becon

2 dossen Wirkung und veringert den Entzindungsprozess bei den genannten Erkrankung
Rheuntcide At
ide Ahiis ist diche Erkrankung der Gelenke.

Hinoz vindcngowends u diochomccde A b Ervachionn 2 ohcade, Worn S oo figs
tis haben, werden lhnen Arzneimittel
ot gonvg witkn, athllon S

o o o hounctoide Ahits 20 bohendon

Hytimoz kon cuch chiiven und
Athiitis ohne vorherige Mmhmwxmﬂehundlung ingesetzt werden
Hyimoz kann das Fortschrsen de curch e Ekrnkung veurschien Knorpek und Knochenschéclgungen der

(progressiven) theumctoiden

Vyrimos ird bhehonweiso it Methatroxt venvende. Slle e Are ci Gabe von Mathotec ol richt goignet
erachten, konn Hyrimoz auch olleine angewendet werden.
Polyarkl iiopalisch At

ho Athits st

diein der Regel ersincls
in der Kindhit aufrin.

sthikis bei Kleinkindern, Kindern und Jugendiichen im A}

+ wemn Sio allegisch g Wirkstoff Adclimumab oder ainem der sonstigen o di e Ao Apathles, wah S axdrs Arzctel spohon, izl cndes Azt
itels sind (ausgemecm Abschit 6). cingenommen haben oder Sie beabsichiigen, andere Arzneimittl sinzunchmer
. ek ,, Sepsis (Bl ciner anderen Hyrimoz kann zusammen mit Bosistherapeutika (wie Methotrexct, Sulfasalazin, Hydmxy(hlomqum Leflunomid und
dieim i infziorbaren nd , cinschboBich nicht g

okt o mmg, s Siollren o bai I ichen von Infokionen, z B. (NSAR),
Fieber, We robleme, vorkegen (siche. hi d ) Sie durfen Hyrimoz nicht zwscmmen mit Arzneimitteln verwenden, dieals erﬂalle Anakinra oder Abatacept

* wenn Sie an m‘:B«ger bis schwerer Herzx:hwﬁd\e [Hemnwlﬁxwenx] erkrank sind. Es ist wichtig, doss Swe amhohn dc ein Infektion besteht. Di von Adclimumab oder
Threm berichen (siche endere peybeingrd ot wird nicht emplohlen, e mogliches erhohes Risiko for

und Vorsichismefnchmen’).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bt sprechen Sie mif lhrom Arzt oder Apotheker, bevor Sie Hyrimoz anwenden
Allerische Reckiion

*+ Sollon bo hnen allrgsche Rookionen avfcton it Anzeicho,wio EngegofolncorBrs plfende
h Sie Hyrimoz nicht

waitor amwenden und sich unverziiglich it hrom Arztin Verbindung setzen, da dieso Packionen in sokanen
Fallen lebensbecrohlich sein knnen

Infoktionen

= Wann Sic an ainer Infokion erkranktsind, sprachen Sie it lhrem Arzt, bavor Sie it dar HyrimozBehandhing
beginnen. Auch dann, wenn Sie die Infeklion schon kinger haben, oder die Infektion ortch begrenzt it (z. B
cin Unterschenkelgeschwir). Wenn Sie unsicher sind, fragen Sie lhren Arz.

* Wabtand dorBohandhng i Hyinoz komaa i loichor o fkicnan akcrkn. Dos Bk ko ich
zusétzlich erhshan, vienn . Disse Ifoldionen kb
Unfesson Tuberkalose, nfekionen,diecorchViren, e, Porasiten oder Baklrien oder andore ingowihnicho

, sovie Sopsi

* Dis flnonkonnen i shoren Fllon bonsbucohdch s E it vk dos Siolhrn Act

informiaran, wenn boi lhnon Anzeichen via odor

Inhhionan, inklusive schwerer Infekionen, und Fir andere mégliche Arzneinittelwechsehvirkungen besteht. Solken

Sie Fragen haben, wenden Sie sich bifte an lhren Arzt,

Schwangerschaft und Siillzsit

+ Sie solten Ervagung zichen, um
mindestons 5 Monate nach dor letzten Dosis von Hyrimosz verhiton

20 werden, und bis

* Wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
Thren Arzt vor Anwendiung dieses Arzneimitils um Rel.

* Hyrimoz g

* Lout einer Studie mit Schwangeren bestand bei Kindern von Mttern, die wishrend der Schwangerschaft mit
Adalimumcb  koin hohores i Kindlom von Mottom it der gleichen
Erankon,dio ! i Adehmamab bohandoh vorden

+ Hyrimoz kann wahrend der Sillzeit angewendet werden

+ Wenn Sio Hyrimoz wiihrond siner Schwangarschaft arhalton, hat Ihr Séugling oventuall ain arhshtes Risiko, aina
Infekgion zu bekommen.

+ st wichig doss ie vor siner Iplung lhes Scuglngs ce Arte des Kindes und anderes Fachpersoncl i

, dass Sie jewendet haben.

Wetersnformatonsche im Abschit = Imphngen unfer Wornhinciss und Vorschimofnohmen”

wonn dies erforder

it At ko i kurgzeigos Absezon dor Hynméwehundlung “omploklon,
Tuberkulose (TB)

it und Fahig! Bedienen von Maschinen

Hnaz ko oengedagon s cu s Vst dos odinenvon chnen k. bl

[Erwachsene

FaTorgsdossvor 160 (o er
Injekionen & 40 mg an einem Tog

[Tag an zwei avfeinenderfolgenden
[Tagen), gafolgt von ainar Dosis von

80 g (cls zwei Injekionen 5 40 mg
lan einem Tag) zwei Wochen spéiter
[Nach zwei weiteren Wochen wird
die Behandlung mit einer Dosis von
|40 mg jede Woche oder 80 mg jede
lzweite Woche nach Anweisung lras

|Arztes fortgesetzt

or s 2wt Inchonen o 40 g proflchcne omseptiche

sl o
n den betroffenen Stel

[Waschlosung anwenden.

[ugendiche zwischen 12 und
17 Jahren mit cinem Kérpergewicht

[Anfangsdosis von B0 mg (ak zwer
Injekionen o 40 mg on einem

[Wenn diese Dosis mih guf genug
itk kann Ihr Arzt die Dosis auf

[Anfangsdosis von 80 mg (ol Zwel
lInjekionen & 40 mg), gefolgt

von 40 mg ede zweite Woche,
baginnend cine Woche nach

der Anfangsdosis.

Bei nicht infekiiaser Uveitis konnen
Korfikosteroide oder andere
|Arzneimitel, cie dos korpersigene.
ecinfissen, wéhrond
der Behanclung mit Hyrimoz weiter
|genommen werden. Hyrimoz kann
louch clleine cngewendet werden.
Sie sollen Hyrimos 50 lon
[spritzen, wie Sie dies mit lhrem Arzt
besprochen haben

Finder ob 2 Jahren und Jugendiche
mit cinem Gewicht von 30 kg oder
mehr

[40 g jede zweite Woche.

Der Arzt konn auch eine Anfongsdoss|
lvon 80 mg verschreiben, die eine
[Woche vor Beginn der ablichen

Dosis von 40 mg jede zweite Woche
verabreicht werden kann. s wird
lempfohlon, Hyrimoz gemeinsam it
[Methotroxat anzowenden

Kinder ab 2 Jahren und Jugendiche
it cinem Gewicht uater 30

20 mg jede zwele Woche

Der Avat kann auch eine Anfangadoss|
von 40 mg verschreiben, cio eine
[Woche vor Beginn dor dbiichon

Dosis von 20 mg jede zweite Woche
verabreicht verden kan. Es wird
lompfohien, Hyrimoz gemeinsm it
[Methotrexct anzuwenden.

von 30 kg oder mehr [Tag), gefolgt von 40 mg jede 40 mg jede Woche oder 80 mg jede
zweite Woche, beginnend aina  [zweita Woche orhshan.
[Woche spéter. Es wird empfohlen, dass Sie
on den btroffnen sillen
tiglich
[Waoschlosung P
[Morbus Crohn
e Karpergewicht Wi viel und wie haufig Hinweise

[Erwachsens

2
[Anfangsdosis van B0 mg (ol zwer
Injektionen o 40 mg on einem

[Tag), gefolgt von 40 mg jede

to Wochs, baginnend zvei
[Wochen spater.

[Wenn ein schnelleres Ansprechen
lerforderlich ist, konn hr Arzt eine
[Anfongsdosis von 160 mg (ol vier
Injekionen & 40 mg an einem Tog
loder als zwai Injokionon 5 40 mg prol
[Tag an zwei oulemnndelfolsenden
[Tagen) verschreiben, gef

80 mg (ols zwei In|elmonen 40mg
[an einem Tag) zwei Wochen spéer.
IDanach betrgt die bliche Dosierung|
140 mg jede zweite Woche.

[Wenn diese Dosis

Art der Anwendung

Hytimoz wird unfer die Haut gespritzt (subkutane Injekiion).

Eine genave Anleiung zur njekion von Hytimoz inden Sie in Abschni 7, ,Anweisung fi

o Anwondung*.

Wenn Sie sine gréflere Mcngc von Hynmex ungow-ndﬂ haben, als Sie sollten

wir, ko Ihr Arzt die Dosis ouf
40 mg jede Woche oder 80 mg jede
|zweite Woche erhohen.

Falls Sio

Sie sollon, wenden Sie sich an lhron Arzt oder

Apotheker und erutern Sie mm, e St mebr o er(orderl\ch ‘gespritzt haben. Nehmen Sie immer die Falischachtel

das Arznaimittals mit, auch wenn sie lo

orist,

Wenn Sie die Injekiion von Hyrimoz vergessen haben
Wenn Sie einmal eine Injektion vergessen haben, sollen Sie die néichste HyrimozDosis spritzen, sobald Ihnen dies
auffcl. Spritzen Sie Ihre darauffolgende Dosis an dem urspringlich vorgesehenen Tag, wie Sie es gefan héifen,

die Injekfion nicht vergessen héten.

Wenn ie die Anwendung von Hynmex abbrechen

\ missen Sie mit

Threr Edkaankung kénnen na:h Abbroch

Solken Sie weiters Fragen zur Anwendung dieses Arz

4

Wie alle Arzneimitel kann auch dieses
missen. Die maistan

der Behandlung zurickkeren.
tels haben, fragen

Arzneimitel Nebenvirkungen haben,
[

g von Hyrimosz ko foss sich der

« Th Aret vird Sie vor Beginn

f siner
Tuberkulose untersuchen, do bei mnAduimumub behundeien Pmemen von

Rau droht -

Zu dieser grindlichen Untersuchung gehsren die Au mfassenden medizinischen Vorgeschichte
Ul goighel T (s . ine. Romgen Aufohine dos Busors und o Tobarkulald) i Durchohung
und Ergebnisse dieser Tests sollken in Ihrem Patientenpass dokumentiert werden. Es ist sehr wichtig, dass Sie
threm Arz miteilen, wenn Sie jemols Tuberkulose hoften oder wenn Sie in engem Kontok zu jemanciem
‘standen, der Tuberkulose hatte. Tuberkulose kann sich wishrend der Behandlung entwickeln, sogar wenn Sie
cine vorbeugende Behandlung gegen Tuberkulose bekommen heben. Solken Anzeichen einer Tuberkulose
(enhaltender Husten, Gewichtsverlust, das Gefishl keine Energie zu haben, leichtes Fieber) oder einer anderen
Infekfion wéhrend oder mh der Behondlung aufielen, benachrichiigen Sie bitie unverzighich lhren Azt
Reiser Infek

H 3
von 2 bis 17 Johren zu behandeln. Den
o e

qut genug wirken, Hyimoz.
Eathstissazioio At
Jiche Erkronk on cuf

und
Kmxhe.. Hyrimoz wird cngewendd un d\e Emmmmmene Ammm be\ Petenench 6 Johen 5 behendeln

* et o hen A won S i ogonen avgehoon obon ot » Rglonen ot I

Diees Avensiitel el weigor ol | mml Nt (23 mg)pro .4 i Do, s hef i nchz bl

3 wi
Wenden Sia dieses Arznsinitelimmer genau nach Absprache mit lhrem Arzt odr Aptheker cn. Fragen Sia bei
Threm Arzt oder Apothoker noch, wenn Sia sich ich schar sind.

Die nochiolgend Tabellezeigtcie empoblenen Dosen von Hy jen genehmigten Anwendungen. lhr Arzt
o Hyinz n v andeen St varcrsbon, wan S s P o wion

i

t Hyrimoz anzuw

Spondyliis oder axiale Spondyloarthris,

Arthrit, ;
ﬁ. der im Rénigenbild noch keine Vgrknn(hwung nachweisbar ist

on Pilzinf
. |nlmmmn sie un.,.. Arzt, wer der Vlrgongsnh-l unter wiederkshrenden Infekionen oder anderen
Kronkheenen diodos ik cinrnekion sthen

Den Patienten werden
W doss il i oot genog ik, athehen Fotomen ot
dybis und bei der im Rénlgentsld noch keine.

nochweisborist

dybtis und asick s, bei der im Rontgenbild noch keine Verknscherung
nachweisbar st sind entzondliche Erkrankungen der Wirbelscule.
Hyinoz vt angowonde, un s Ckckongon o Ervicionc 2v bk, Wa Sio oo cnlfsdrvade

« Informieren Sie lhren Arzi, wenn Sie (HBY) sinc
habon oderwean Sio gluben,dess Sio i ch6hies Risko fr ine i b b oo S auf
HBY unfersuchen. v cinem emedten
cincess Vi rogon I argon sohenen Flln, besonder o der zuszichon Anvndng von weiteren
Arzneinitieln cie dos k  kann der
lobansbecrohend sein

Personen iber 65 Jahre

‘Spondyliis odr axiale Spondylorthriis, bei der im Rontgenbild noch
werden Sie zunéchst mit cnderen Arzneinifteln behandol

Wenn diese Arzninitel nicht gut genug wirken, erhallen Sie Hyrimoz, um die Anzsichen und Beschwerden lhrer
Erkrenkung zu vermindem

* Wenn Sie dber 65 Jahre lt sind, ksnnen Sie for Infektionen anfeliger sein, wéhrend Sie Hyrimoz nehmen
Sie und lhr Arzt sollien besonders auf Anzeichen iner Infekiion achten, wéhrend Sie mit Hyrimoz behandelt
werden. Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn Sie Anzeichen von Infekfionen wie Fieber,

keit oder Zahnprobleme bekommen

+ Vor einer Operalion oder einer Zchnbehondlung informieren Sie it lhren Arzt Uber Ihre Behanclung mit
ehandlung empfehlen.

Erwachsenen, Kinder und Jugendich Wanden, Gefohl der Mix
ququoPscnum 1S(Mppen«lcml mit Klor abgegrenzten i indli |, der rote, Chis h i Eingiffe
schuppige,  die it sl huppen bedeck sind.
Lann auch d  sodas diese spr  sich verdicken und sich vom Nagelbelt Hyrimoz. Ihr Arzt ke ein kurzzeiiges Absefzen der Hyrimoz-
abheber bonn. Es vird d cin Problem it dem

Komereigenen Dadurch komni es zv e Hauizellen

[Alter oder VieTund wie haufig Finwsiss

Ervachsens (301vg ode 2weto Wocho

[Einzoldosis.

[Wahrend Sie Fyrimoz ber
houmtoider Arhris anwandien,
vird die Gabe von Methotrexct
fortgesatzt. Solto lhr Arzt die Gabo
von Mehotrexct als nicht geeignet
Jerachten, kann Hyrimoz auch alleine

frer oder Karpergewicht

hybun:mhn bei Kindsrn und Ju?ﬂ.dlimn

ie viel und wie haufig

Finweiss

Kinder und Togendiche zwischen
|6 und 17 Jahren mit sinem
[Kerpergevicht von 40 kg oder mehr

2
[Anfangsdoss von 80 mg (ab zwel
Injoktionen 5 40 mg an sinom

[Tag), gefolgt von 40 mg jede

zweite Woche, beginnend zwei
[Wochen spater.

[Wenn ein schnelleres Ansprechen
lrforderich s, konn Ihr Arzt eine
[Anfongsdosis von 160 mg (ol vier
Injektionen & 40 mg an cinem Tag

for ols zwei Injsktonen & 40 mg pro
[Tag an zwei aufeinanderolgenden
[Tagen) varschraiben, gl

80 mg (ks 2wei Injektionen 5 40 mg
lan sinem Tag) zwei Wochen spéter
IDanach betrégt die tbkche Dosierung|
g jodo zwsite Woche

[Wenn drese Dosis meh! gut genvg
i, kann o Arzt dio Dosis cuf

40 mg jede Woche oder 80 mg jede
|zweite Woche erhohen.

Kinder und Tugendiche Zoischen
|6 und 17 Johren mit einem

g
Folls S an theumctoider Arhiiis
erkranbd sind und kein Melhotrexct
lbegleitend 20 lhrer Behonclung mit
[Hytimoz orhalton, kenn I Arz sich
fr eine HyrimozGabe von 40 mg
ede Woche oder 80 mg jede zweite
[Woche entscheiden.

40kg

40
[Anfangsdosis von 40 mg, gefolgh
von 20 mg jede zweite Woche,
lbeginnend zwei Wochen spéter.
[Wenn cin schnelleres Ansprechen
leforderkich is, konn Thr Arzt eine
|Anfangsdosis von 80 mg (als zwei
Inekiionen & 40 mg an einem Tag)
verschreiben, gefolgt von 40 mg zwei

IDanach beréigt die Gbliche Dosierung|
[20 mg jede zweite Woche.

[Wenn diese Dosis michl gut
lgenug

sein und massen
Injektion von Hyrimoz aufireten.

Kbnnen bis zu vier Mon

Threm Arzt besprechen. Die Anzeichen

Sie lhren Arzt oder Apotheker.

die aber nicht bei jedem avfirelen
it bis maiig ausgeprégt. Einige

konnen jedoch auch schwerwiagond
te oder kinger nach der lotzten

Wenden Sis sich sofort an einen Arzt, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen von allergischen Recliionen

odor Horzschwéicho bamerken:
« starker Hautausschlag, Ness

+ Schwellongim Gesich, an Heinden oder FiBen;
* Schwierigheiten beim Atmen oder Schlucken;
« Kurzotmigheit bei korperlcher Akt oder im Lisgen oder Schwellung der Fufe.

Benu(hr\'dﬂigen Sie bitte so buld ‘wie mégl

fich lhren Arzt, won Siosinos dor flgenden Anzechn bomerken

+ Anzeichen und Jsion wi Fieber, ohl, Wonden, Bromnen beim
Wssorlsson, Gofohldor scmch. odr Moo i
Kiibbeln, Doppelischen in Amen

. Anxe«:hen or ko vie e Beule oder offene Stelle, die nicht abhel

* Anzeichen und Krankhei
wie anhokendes Fieber, Blsnargusse,
Do folgenden 11

n, dio auf ine mégl
Bhtungon, Bl

envirkungen wurden mit Adckmumab beobachiet

Sehr hufig (kann mehr als 1 von 10 Behandehien bereffen)

. Roksonenondo ik donstabo asclePhch Scmars.Schuchng,Rog od e

* Infokiion

iche Erkrankung des bl

utbildenden Systems himweisen,

[Wochs erhahen.

* Bauchschmerzen;

* Ubelkeit und Erbrechen;

* Hastousschlag;

* Schmerzen in den Muskeln.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandel
Schwere Infekiionen (einschlieBlich Blutvergifiung und Virusgrippe);

Dm...iemnen (emschieﬂi:h Mage

n betraffon)

enDomGrppel:

Inlelmonen des Ohres

Infoltionen dor Fortoflanzungsorgant
Hamwegsinfokion;

Infebtionen des Mundes (q..mngm(h Zohninfektionen und Fieberbkischen);



Pilinfokiionen;
Gelenkinfektionen;
Gtariige Tumoren:

Hauth

Allrgische Recldionen (sinschleBich durch Jahreszsiten becings Allergie); |

Flossigheitsverlust (Dehydratation);

Stimmungsschwankungen (einschhieBlich Depression);

Angstgefohl

Schlafstorungen;

Emp«nmgmmgen (einschieBlch Kribbeln, Prickeln oder Taubheisgefohl)

Migrén

Symptom ainorlrvemwarzslomprasion (Hesonschis, sinschbiBlch Rocksnschmorzon

und Beinschmerzen);

Sehstorungen;

Aegencizondng |
ntzondung des Augenlides und Anschwallen des Auges;

Schwindelgefohl;

Herzrasen;

Hoher Blutdruck;

Hizagefihk

Blutergosse;

Huston;

Asthmno;

Kurzatmighei

MagenDarm-Blutungen;

Ve:dulmngmnmng (Magenversimmung, Blahungen, Sodbrennen);

Saures AufstoBer

SceaSyncom (snschioBich ocksnor Avgen s rockenen M)

Juckreiz;

Juckender Hautausschlag;

Blave Flocken

Etzndung dor o (i . . Bz

Brichige Fing nige

Vermehres Schwllxen,

Haarausf

Hever Ausbruch oder Verschlechterung von Schuppenfiecht (Psorcsi)

Muskelkrtmpfo;

Blutim Urin;

Nierenprobleme;

Schmerxen im Brustraum;

im Karper, die zu an den betroffenen Stellen fahren);
Fober
Veringerung der Bltpkitichen, dadurch erhahtes Rsiko or Blutungen oder bloue Flecken;
Verzogerts Wundheilung
Gel-gemlmh {konn bis zu 1 von 100 Behandekten betreffen)

nfokionen (Tuberkslose und
. gogeiber ko vomindor i oppor

die aufireten, wenn die Widerstandskraft
istischa Infoklionen);

. Auge..ml-mm

« Bakterielle Infektionen;

+ Entzindung und Infeklion des Dickdarms (Divertikulits)

+ Krebs, darunter Krabs, der das lymphystem betifh (lymphor) und Melanom (sine Heutkrsbscrt):

« Immunstorungen, welche die Lunge, Haut und Lymphknoten betreffen konnen (kommen am héufigsten s
Edkronkung namens Sarkoidose vor:

« Vaskoliis (Entzindung der Blutgefafe);

* Ziften (Tremor);

« Neuropathie (Nervenschédigung);

« Schlaganfall

+ Horvres, Ohvonsouson

 Hersrabloe, o s Korscmigheh oo gl hrn Knnen;

* Herzinfarkt;

* Eine
cines BlugofsBes;

« Lungenerkrankungen, die sich in Kurzatnigheit éuBern (einschioBlich Entzondung);

« Lungenembolie (Verschluss in einer Lungenarterie);

« Nicht nomole Ansammlung von Flssigkeitin der Umgebung der Lunge (Plevraerguss);

+ Entzindung der Bauchspeicheldriise, starke Schmerzen im Bauchroum und Ricken verursacht;

« Schluckstorungen;

« Gesichtsschwellung (Ocem);

« Gollenblosenentzindung, Gollensteine;

« Fettleber (Ansammlung von Felt in den Leberzellen);

« Nechtiches Schvitzen;

+ Narbenbildung;

« Abnomaler Muskelabbay;

in der Wand plarerie, Entzondung und in einer Vene, Versiopfung

p it g von Hau, Herz, Lunge, Gelenken und

anderen Organsystemen;

« Schlafstorungen;

* Impotenz;

« Entzondungen

Selten (kann bis 0 1 von 1 000 Behandelien betreffen)

« Leukamie (Krebs, der das Blut und das Knochenmrk befrff);

« Schwere allergische Reakfionen mit Schock:

* Mubiple Sklerose;

. (z.B. Entzonch " " ronk
Muskelschwéiche, gestorten Sinnesempfindungen, Kribbeln in Armen und Oberksrper fhren konn);

* Herzstlltand;

« Lungenfibrose (tlorbenbildung in der Lungel;

* Damperforation (Darmwanddurchbruch);

* Hepatis (Loberentzandung);

diezu

+ EmovorAusbach vonHepeiislnchion
« Enfz0ndung der Leber,die durch das buehrsystem ausgy
+ Enzincung dorBligole dor o (hmm- Vaskolis);

Reaktion mit Anzeichen und

Bl

. fem)in Verbindung g

« Entzindlicher Hmnmu\chlug (Erythema mukiforme};

« Lupuschnlches Syndro

+ Angiosden (lemiune Schwellung der Haut);

. Mion (juckender,

Nicht bekann (angha o Gvundlugc dor verfigbaren Doton nicht abschtzbar)

in seken I s, der oft tadlich ist);

e {ene A von Hdhteb)

* KoposSarkom,ine shon Ksbsrrcnhng, o i e fkion i des bunon Horponis sz
ist. Das Kaposi-Sarkom it am haufigsten in Form von violstten Hautkisionen aul

* Leberversagen;

Reakionen;

o s (it ks in Verbindung i

in Escheinung);

(bei den meisten Patienten war di
Mit wurden einig beobachtet, die keir he
rkannt werden kinmen. Dazu gehsren:
Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Vertingerte Anzeh weiBer Blutkérperchen;
« Veringerte Anzahl roter Bltksrperchen;
« Erhhie Blutfltwerte
« Erhshto Warte fir Laberenzyme.

hoben und nur durch Blutests

Haufig (kann bis zv 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Evhnhls Anzchl weier Blutksrperchen;

ingerte Anzahl von Blutpkitchen;

« Erhahio Harnséurewerte;

+ Abnormcle Bluhwerte fir Natrium;
+ Niedrige Butverte for Kelzium;

« Hiedrige Butverte for Phosphat;
+ Hohe Bluzuckerwerte;

Hohe Blutwerte fir Lactatdshydrogenase;
Nochweis von Autoantiksrpern im Blut;
Hypokakinie (Kalimmangel im Blf)
Gelagentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betroffen)
« Ehahte BirubinKonzentration im Blut (Leberwerte).
Selten (kann bis 2 1 von 1 000 Bohandoken betroffon)
« Veningerte Anzohl weiBer und roter Blukbrperchen und geringe Zahl an Blufpkifichen.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nabenvirkungen bomerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothker. Dies gt auch fir
die nichtin d\esev sind.
Sio konnen ! o unton). Ind ldon, kinnon
Sie dazu beitragen, dass m.mlnimmon.n oot d\oSlchenﬁeﬂd\ews Arzninitels zur Verfogung gestell werden.
und

o
PoulEhdichnsitut
PoubEhrich-St. 51-59
63225 Longen

Tok: +49 6103 77 0

Fox 149 610377 1204

0z aufzubewahren?

t Hy

Far Kinder unzugénglch aufbevahren

Sie dorfen dieses Arzneimitel nach dem egebenen

I O R TN S Tag des mg.g.w.n Monas

Im Kohlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht sinfiioren

Den Fertigpen im Unkorton aufbewahren, um den Inhalkt vor lich zu schotzen.

Allornctive Logorung

Wenn erforderkch (zum Beispiel, wenn Sie verroisen), langer s 42 T

(bis 20 25 “C) und vor Licht geschitzt aufbowohit werden. Sobald dor Ferigpen dom Kohlschronk antnomman

wurde, umihn bei Raumtemperatur 20 lager, muss or innerhal Tage verbraucht oder

weggeworfen wlrdan, auch wann o spétorin don Knhlxchmnkzumckgd-gwmd Sio solkan das Datum dor
Fertigpens aus dem Ko joron

Ents Fragen e mm Apotheker, wie das Arzneinitel

20 entsorgen is, wenn i s nicht mehr verwenden. Sie trogen domit zum Schutz der Ul

6 Inhelt
Was Hyrimoz enthlt

- Der Wirkstoffs: Adckmumab. Jeder Ferigoen enthik 40 mg Adcfmumab in 0,4 o Lo

- Diesonsigen Bestandiilesinc: Adipnscure, Mannitol (Phur) (£ 421), Polysorbet 80 53, sdmum (E507),

formationen

Packung und w

Um mdglichen Infekiionen vorzubeugen und um sicherzustel
nbodingt dsen Anw«wngen lolg
don Amveisungen clig durch und stllen Sio sicher,dass
s\. sie verstanden haben und belolgen Komnen. I modizische Fochhct sk Ihnen vor dor erston Anwendung
und mit dem rechen Sie mit
Tver medsnschon echirol, worn S Frogen hbon *
Hyrimoz-Ferfigpen fir den Einmalgebrauch

n, doss Sie Hyrimoz richiig anwenden, missen Sie

Nadel

stichschutz [ ]

Kappe
Sichtfenster

Innere Nadelabdeckung
Abbildung A: Teilo des HyrimozPens

In Abbildlung A s der Pen il cbgezogener Kappe dargestell. Enffernen Sie cie Kappe orst unmittelbar vor
der Injektion.

Halten Sie sich unbedingt an Folgendes:
= Den Pen i . wenn d I des AuBenkartons oder d i des Pens
beschadigtist

Den Pen im versiogeten AuBenkarton aufbewshren, bis S alles for e Verwendung des Pens

vorberaitet haben.

Den Pen nio unboaufsichtigt lossen, wenn andere Personen Zugang haben konnfen

Den Pen nicht verwenden, wenn or allongelassen wurde, beschécigt aussicht oder wenn or it entferntar
Schutzkappe follengelossen wurde.

« Hynimoz 15-30 Minuten nach Eninahme aus dom Kuhlschmnkmpngren donit cie Ijekion angenchmer s
« Den gebrauchien Pen sofort nach d Den Siche Abschnitt
8. Entsorgen gebrauchter Pens” am Ende dmmlAnwumng o die Anviendung

(Wie ist der Pen avfzubewahren?

= Den PenKarton im Kohlschrank bei siner Temperatur von 2 °C bis 8 >C aufbewahren. Bei Bedarl, zum
Beispiel auf Reisen, Lm.. Hyinoz bis hchslons 42 Toge kg boi Raundemparctur (s 25 °C) avlbowchit

(2. Reinigung der Injekfionsstel

" Waschen Sie Thie Hande grondich mit Wasser und Seie

« Saubom Sie die Stell mitcinem Alkohobupfer mit keisenden Bewegungen. Lassen Sia die Stellevor dem
nizieren trocknen (iche Abbildun

* Berhren Sie den gesuberten Berich vor der Injektion nicht mehr.

(Abbildung E: Reinigung der Injekionsstele

(3. Enffernen der Kappe vom Pen:

« Entfornen Sie die Kappe erst unmitelbar vor der Verwendung des Pens.

« Die Kappin Richtung dar Plailo abdrahan (sishe Abbildung )

. ope nach Entfer Die Kappe ni

« Varwanden Si den Pen innerhalb von 5 Minuten nach Entfomen der Kappe.
« An der Nadel treten ggf. einige Tropfen Flssigkeit aus. Das ist normal.

(Abbildung F: Abziehen der Kappe

Nach der Injokfion
Sie, dass die griine Anzeige das Sichtfenster ausfillt (siche Abbildung J):

7. Prisfen

+ Dies bodauter, dass das Arznaimitel verabreicht wurde. Wenden Sie sich an Ihren Arz1, wenn dia grine
Anzeige nicht zv schen st

+ n der Injektionsselle kenn aine geringfiigige Menge Blut austeten. Driicken Sie 10 Sekunden lang cinen
Wattebausch oder Gaze auf die Injekionsstelle. Die Injekfionsstele icht reiben. Sie konnen die Injekionsstelle
bei Bodarf mit inem Heinen Phcster obkleben

Abbildung J: Prifen der grinen Anzeige

5 B g iAo

* Entsorgen Pens in einem Behlter
Bekaher sho Abbdung K1 Avs Grinden lvr cigonen Sichorhe ind Gesundhed und oo
Pons niemls wiedervervendet werden.
* Entorgon e Arencritlict i Abwossar oo Housholiabol. rogon i hon A oder Apohoker, i ccs
i, Sie ragen

4. Halten des Pens:

werden ingt vo Fertigben aus dem und bei
Zimmertemperciur Iugcm muss der Ferligpen mngrhalb von 42 Tagen verhrﬂu(h' ‘werden oder er muss
entsorgt werden, auch wenn er sper in den Khlschrank zurickgekegt wor

« Sie sollien das Datum vermerken, an dem Ihr Ferfigoen ersimalig aus dem Kuthhmnkgenammen vird, sonie
dos Dotum, an dem er entsorgt werden solke.

« Den Pen bis zur Verwendung im Originalkarion belassen, um den Inhak vor licht zu schitzen.

* Den Pen nicht in extremer Werme oder Kalle aufbewshren.

« Den Pen nicht einfreren

Bewahron Sie Hyrimoz und alle Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich auf.

(Was bendfigen Sie fir die Injokfion?

(E 524) und (siehe Abschnitt 2 , Hyrit
Wie Hyrimoz aussieht und Inhalt der Packung
Hhimo 40w jltcrlsung(rshion) i Forigoen vid o .4l Ko i bict opclesserendo frlose
oder leicht g-lbl\chl Losung gel
Hyrimoz. dreieckigen Pen il nd Eiikelt ge
A (Glastyp 1) und ho aine hutzk
(thermoplastiches Elastomer) und st mit 0,4 nl (6sung befolh.
Jede Packung enthéik 1, 2 und 4 Hyrimoz-Fertigpens.
Die Bundelpackung enthalt & HyimozFeriigpens (3 Packungen & 2 Pens).
Es werden nichtclle in den g
Hyrimosz st cls Farigspritze und cls Forigpon orhéibich
Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Osterrsich

Die Spiitze im
Gurmi

Hersteller

Novartis Phamaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiesirafe 10

6336 Langkampfen

Osterreich

Informationen ober das
phamazeviischen Uniemehmers in Verbindung.
Deutschland

 setzen Sie sich bite mit dem arlichen Vertreter des

toxcl AG
Tol +49 8024 908 0
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Dezember 2024.
Weitere Informationsquellen
Ausfohiche Informationen zu diesem Arzneimitiel sind cuf den Infemeseiten der Européischen Arzneimiitel Agentur

it/ /v emes evropa eu verfigber

Legen Sie folgende Teile auf eine saubere, ebene Fléche.

Der Karton enthélt Folgendes:

« HyrimozFortigpons (sicho Abbildung A). Joder Pan anthk 40 mg/0,4 ml Adalimumab

In PenKarton nicht enthaken (siche Abbildung B):

« Allohokupfer

« Wetiebavsch oder Gaze

Entsorgungsbahabor ir scharfe/spitze Instrumanto. Sisha ,8. Entsorgen gebrauchter Pens" am Enda diasor
Anweisung fr cie Anwendung.

Phaster

& +Q+

Abbildung B: Nicht im Karton enthatene Teile

= Haklen Sie den Ponin

nem Winkel von 90 Grad zur geséuberten Injekiionssiele (sehe Abbildung G).

4

ntig  Falsch

Abbildung G: Holten des Pens

Dio Injokfion
Sie missen nachstehende Informationen vor der Injekfion lesen.

Webond dosflionhorn i 2 laut Kl

o Dor erste Klick bodautat, dass dia Injokion gestartet w

o Einige Sekunden x»ﬁlev g in wattr Kl o, doss e Injldion fast beend st
fet gegen die Haut driicken, bis cine griine Anzeige im Fenstar orscheint und

(Vor der Injekfion
Vorbereiten des Pens

+ Fir eine. ung-nahmsm Injektion den Pen ous dem Kihlschrank nehmen und ihn ungedffnet 15 bis 30 Minuten
auf der .gen lassen, damit

* Durch das Sichifenster schauen. Die Lasung sollte farblos oder leicht gelblich sowie Klar bis leicht opaleszierend
scin.Nicht verwenden, wenn Partkel und/oder Verkirbungan 20 sehen sind. Maglicherweise sind
[obschen o sehon. Dos i nomel. Won Sa Becenkon borighch dos Aussohens dor Losng hebn, wanden
Sio sich an lhren Apotheker.

ot dos Veroldtym D" bz, .vervandbor i) dos P iohe Abbidung ) ohion Do Pon s

rwenden, wenn das Verfalldatum aby ist.

+ Vit vorwondon, womn das Sichothatotogel baschcli s

Wenden Sie sich an Ihren Apotheker, wenn der Pen bei

Kriterion nicht erfill.

erprifung eines der vorgenannten

Sichtfenster

Abbildung C: Sicherheitsprofungen vor der Injektion

7. Auswahl der Injektionsstalle:

= Als Ineklionssolle wird e Vordersete der Oberschenkel empfohlen. Se konnen auch im unteren Bauchbersich
inzioren, aber nicht in einem Bereich von 5 cm um den Nabel (sihe Abbildung D)

Wehlen Sie firjece Injekion cin andero Stll.

njzieren Sie nicht an Stelen, an denen die Haut druckempfindlich i, blave Flecken hat bzw. gerdte, schuppig
oder hart ist. id B he mit Narben

Wenn Sie an Psoriasis leiden, sollten Sie NICHT direkt an Stellen mit Psoriasis-Plaques injizieren.

MJ

Abbildung D: Auswahl der Injekionsstelle

on Pon fast gogen die Haut, um cio InjoRion 20 starten (siche Abbildung H)
+ Der erste Klick bedeutel, dass die Injekion gestartet wurde.

« Halten Sio den Pon fost gogen die Haut gedrickt.

+ Die grine Anzeige zeigh den Fortschrit der Injektion

C\N
%

Abbildung H: Beginn der Injekiion

(6. AbschlieBen der Injektion:

* Achten Sie cuf den zweiten Ki(k Er bedeutet, dass die In|ah|on fost beendet ist.

« Wartan Sic, bi o d usfoll und sich o
Abbildung 1

« Der Pen kann nun entfornt werdon.

Abbildung I: Abschieben der Injekion

| i d don nafionalen

besaiigen

Abbildung K: Entsorgen des gebrauchien Pens

Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte an sinen Arzt, Apotheker oder medizinisches
Fachpersonal, die mit Hyrimoz verfraut sind.





