Patientkort voksne
HYRIMOZ® (adalimumab)

Information til dig og det sundheds personale,
der er involveret i din pleje eller behandling.

Det er ikke alle eventuelle bivirkninger, der er inkluderet
pé& dette kort. Lees indlaegssedlen til Hyrimoz" eller tal
med din leege for at f& flere oplysninger om bivirkninger.

Dette kort indeholder vigtig sikkerhedsinformation som du

skal veere opmaerksom pa fer og under din behandling med

Hyrimoz®.

* Du skal altid medbringe dette kort op til 70 dage efter din
sidste injektion med Hyrimoz®.

* Du skal altid vise dette kort til alle leeger og sundheds-
personale, der behandler dig.

* Anfar oplysninger om eventuelle undersggelser eller behand-
linger for tuberkulose, som du har faet, pa bagsiden af dette
kort.

Indledning
Hyrimoz® er et leegemiddel, der er beregnet til at behandle
visse sygdomme, der pévirker en del af immunsystemet. Selv
om Hyrimoz® kan vaere effektivt i behandlingen af disse syg-
domme, kan nogle mennesker f& en eller flere bivirkninger.
Det er vigtigt, at du drafter de mulige fordele og eventuelle
bivirkninger ved behandlingen med Hyrimoz®. Disse kan
variere fra person til person.
* Formalet med dette kort er at oplyse dig om
nogle af de
* eventuelle bivirkninger ved Hyrimoz®.
* Nogle af de alvorlige bivirkninger, der kan opst&, omfatter
bl.a. infektioner, kraeft og problemer
med nervesystemet.
* Disse bivirkninger udger blot nogle af de mulige bivirkninger
ved Hyrimoz®.

FOR BEHANDLING MED HYRIMOZ®:

Forteel din leege om dine eventuelle helbredsproblemer, og
hvilke andre laegemidler du indtager. Dette vil hjeelpe dig og
din laege med at afgere, om Hyrimoz® er det rigtige for dig.

Fortael din laege, hvis du:

* Har en infektion eller symptomer p3 en infektion (f.eks. feber,
sér, treethedsfornemmelse eller tandproblemer).

* Har tuberkulose, eller hvis du har vaeret i teet kontakt med en
person der har tuberkulose.

* Har eller har haft kreeft.

* Oplever folelseslgshed eller snurren i kroppen, eller har pro-
blemer der pavirker dit nervesystem, f.eks. multipel sklerose.

Leegen ber undersgge dig for tegn og symptomer pé tuber-

kulose, for du starter behandling med Hyrimoz®. Det kan veere

nedvendigt at behandle dig for tuberkulose fer behandling

med Hyrimoz®.

Vaccinationer

* Du kan blive vaccineret, dog ikke med levende vaccine.

* Hvis du har faet Hyrimoz® mens du var gravid, er det vigtigt at
du forteeller det til barnets laege, for barnet vaccineres. Barnet
ma ikke vaccineres med en ‘levende vaccine’, f.eks. BCG (til
forebyggelse af tuberkulose) inden for 5 maneder efter den
sidste injektion med Hyrimoz® som du fik under graviditeten.

UNDER BEHANDLINGEN MED HYRIMOZ®:

For at sikre at Hyrimoz® fungerer som det skal og er sikkert for
dig, skal du have regelmaessig kontakt med din leege, s& | kan
drefte, hvordan du har det. Forteel straks laegen om eventuelle
aendringer i din helbredstilstand.

Hold laegen informeret om hvordan Hyrimoz® fungerer
for dig.

* Det er vigtigt, at du straks kontakter leegen, hvis du oplever
nogle useedvanlige symptomer. Dette vil hjeelpe med at sikre,
at du fér den rigtige behandling. Det mindsker ogsé risikoen
for at bivirkninger forveerres.

Mange bivirkninger, bl.a. infektioner kan behandles, hvis

du straks taler med laegen.

Hvis du far en bivirkning, vil leegen afggre, om du skal fort-
seefte eller afslutte behandlingen med Hyrimoz®. Det er
vigtigt, at du taler med laegen for at finde ud af, hvad der
bedst for dig.

Da der kan forekomme bivirkninger, efter du har faet

din sidste dosis af Hyrimoz®, skal du tale med laegen om
eventuelle problemer, du har i op til 70 dage efter din
sidste injektion med Hyrimoz®.

.
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Tal med laegen, hvis:

* Du fé&r nye helbredsproblemer.

* Du tager et nyt laegemiddel.

* Du har en planlagt operation eller et andet kirurgisk indgreb.



Nogle patienter der far Hyrimoz® kan fa alvorlige bivirk-
ninger, bl.a.:

Infektioner

Hyrimoz® hjzelper mennesker med visse inflammatoriske syg-
domme. Leegemidlet fungerer ved at blokere en del af immun-
forsvaret. Denne del af immunforsvaret er ogsa den del, der
hjeelper med at bekeempe infektioner. Dette betyder, at
Hyrimoz® kan medfgre, at du lettere far infektioner, eller at en
infektion du allerede har, forveerres. Dette geelder bl.a. infektio-
ner som forkglelse eller alvorligere infektioner som tuberkulose.

Kraeft
* Hvis du tager Hyrimoz®, gges risikoen for at fa visse former
for cancer.

Problemer med nervesystemet

* Nogle patienter har faet nye eller forvaerrede problemer
med nervesystemet, nér de har faet Hyrimoz®. Dette omfatter
multipel sklerose.

Lees indleegssedlen til Hyrimoz®, hvis du ensker flere

oplysninger. Det er ikke alle bivirkninger, der kan opsté under

behandlingen med Hyrimoz®, der er naevnt her.

Kontakt lzegen eller sag straks sundhedsfaglig hjaelp, hvis

du oplever et af felgende symptomer pa disse alvorlige

bivirkninger:

Infektioner

* Feber, kulderystelser, unormale svedeture, utilpashed, eller
at du feler dig mere traet end normalt, feler dig eller er syg
(f.eks. kvalme eller opkastninger), diarré, mavesmerter,
appetitleshed eller vaegttab, hoste eller ophostning af blod
eller slim, &ndengd, vandladningsproblemer, sér pa huden,
sar, muskelgmhed eller problemer med taenderne.

Kraeft

* Natlige svedeture, haevede lymfeknuder (haevede kirtler) pa
halsen, i arm hulerne, lysken eller andre steder, vaegttab, nye
hudlzesioner eller forandringer i hudlaesioner du allerede har
(f.eks. moder maerker eller fregner) eller kraftig klze uden en
kendt &rsag.

Problemer med nervesystemet

* Folelseslgshed eller snurrende fornemmelse, synsforstyrrelser,
muskelsvaghed eller uforklarlig svimmelhed.

Kontakt straks leegen, hvis du maerker nogle usaedvanlige symp-

tomer i forbindelse med behandlingen med Hyrimoz®. Dette

omfatter ikke alle de mulige symptomer pa disse bivirkninger.

INFORMATION TIL DIG OG SUNDHEDSPERSONALET
DER ER INVOLVERET | DIN BEHANDLING.
Undersagelser for og behandling af tuberkulose (TBC)
Seet kryds i defte felt, hvis du nogensinde er blevet undersagt
for TBC:

[JJA (Sperg laegen, hvis du er i tvivl)

Seet kryds i defte felt, hvis du nogensinde er blevet undersagt
for TBC, og testen var positiv:

[JJA (Sperg laegen, hvis du er i tvivl)

Seet kryds i dette felt, hvis du nogensinde har indtaget
lsegemidler til behandling eller forebyggelse af TBC:

[JJA (Sperg laegen, hvis du er i tvivl)

Lees indleegssedlen til Hyrimoz®, hvis du ensker flere
oplysninger. Hvis du har ubesvarede spgrgsmal, skal du tale

med laegen eller sundhedspersonalet.

Dit navn:

Laegens navn (der har ordineret Hyrimoz®):

Leegens telefonnummer:

Indikation:

Dato for din farste injektion med Hyrimoz®:

Dosis for din injektion med Hyrimoz®:

Dato for din sidste injektion med Hyrimoz®

(hvis du ikke leengere tager Hyrimoz®):

Udfyld med oplysninger om dig selv og sundhedspersonalet
der er er involveret i din pleje eller behandling.

Indrapportering af bivirkninger

Séfremt du oplever bivirkninger, kontakt da din lsege, syge-
plejerske eller apoteket. Dette omfatter ogsa alle eventuelle
bivirkninger som ikke er med p3 ‘Indlaegssedlen’. Du kan ogsa
indrapportere eventuelle bivirkninger direkte til lsegemiddelsty-
relsen via www.laegemiddelstyrelsen.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjeelpe til at gge sikker heden ved brugen
af denne medicin.

Sandoz A/S,

xrg;ar:::l’(%cs‘:ndoz.com s A N D o Z

GZ0Z/10 'ussjpikisjappiwabeet je ipuspos ‘'SZ0Z/L0 '89LZLTLOSTIN



Patientkort born
HYRIMOZ® (adalimumab)

Information til dig og det sundheds personale,
der er involveret i dit barns pleje eller
behandling.

Det er ikke alle eventuelle bivirkninger, der er inkluderet
pa dette kort. Lees indlaegssedlen til Hyrimoz® eller tal med
barnets laege for at f& flere oplysninger om bivirkninger.

Dette kort indeholder vigtig sikkerhedsinformation som du

skal veere opmaerksom pé for og under dit barns

behandling med Hyrimoz®.

* Du skal altid medbringe dette kort op til 70 dage efter barnets
sidste injektion med Hyrimoz®.

* Du skal altid vise dette kort il alle leeger og
sundhedspersonale, der behandler dit barn.

Anfgr oplysninger om eventuelle undersggelser eller

behandlinger for tuberkulose, som dit barn har faet,

pé bagsiden af dette kort.

Indledning

Hyrimoz® er et leegemiddel, der er beregnet til at behand-

le visse sygdomme, der pavirker en del af immunsystemet.

Selv om Hyrimoz® kan vaere effektivt i behandlingen af disse

sygdomme, kan nogle mennesker f& en eller flere bivirkninger.

Det er vigtigt, at du drefter de mulige fordele og eventuelle

bivirkninger ved behandlingen med Hyrimoz® med barnets

lsege. Disse bivirkninger kan variere fra person til person.

* Formélet med dette kort er at oplyse dig om nogle af de
eventuelle bivirkninger dit barn kan fa af Hyrimoz®.

* Nogle af de alvorlige bivirkninger, der kan opst&, omfatter
bl.a. infektioner, kraeft og problemer med nervesystemet.

* Disse bivirkninger udger blot nogle af de mulige bivirkninger
ved Hyrimoz®.

FOR BEHANDLING AF DIT BARN MED HYRIMOZ®:
Forteel dit barns leege om barnets eventuelle helbredsproble-
mer, og hvilke andre laeegemidler dit barn indtager. Dette vil
hjeelpe dig og barnets leege med at afgare, om Hyrimoz® er
det rigtige for dit barn.

Fortzel dit barns leege, hvis dit barn:

* Har en infektion eller symptomer pa en infektion (f.eks. feber,
sér, treethedsfornemmelse eller tandproblemer).

* Har tuberkulose, eller hvis dit barn har vaeret i taet kontakt med
en person der har tuberkulose.

* Har eller har haft kreeft.

* Oplever folelseslgshed eller snurren i kroppen, eller har proble-
mer der pévirker dit barns nervesystem, f.eks. multipel sklerose.

Leegen ber undersage dit barn for tegn og symptomer pa

tuberkulose, for dit barn starter behandling med Hyrimoz®. Det

kan vaere ngdvendigt at behandle dit barn for tuberkulose fgr

behandling med Hyrimoz®.

Vaccinationer

* Dit barns lsege kan foresl3, at dit barn bliver vaccineret
for behandling med Hyrimoz® p&begyndes. Barnet bar
ikke vaccineres med levende vaccine under behandlingen
med Hyrimoz®.

* Hvis dit barn har faet Hyrimoz®, mens du var gravid, er det
vigtigt at du fortaeller det til barnets laege, far barnet vaccineres.

* Det anbefales ikke at give en “levende vaccine” som f.eks.
BCG (anvendes til forebyggelse af tuberkulose) til spaedbern,
der eksponeres for Hyrimoz® i livmoderen og indtil 5 méneder
efter moderens seneste dosis af Hyrimoz® under graviditeten.

UNDER BEHANDLINGEN MED HYRIMOZ®:

For at sikre, at Hyrimoz® fungerer som det skal og er sikkert for
dit barn, skal du have regelmaessig kontakt med barnets laege,
sé | kan drefte, hvordan dit barn har det. Forteel straks laegen
om eventuelle sendringer i dit barns helbredstilstand.

Hold barnets leege informeret om hvordan Hyrimoz®

fungerer for dit barn.

* Det er vigtigt, at du straks kontakter dit barns laege, hvis dit
barn oplever nogle usaedvanlige symptomer. Dette vil hjzelpe
med til at sikre, at dit barn f&r den rigtige behandling. Det
mindsker ogsé risikoen for at bivirkninger forveerres.

* Mange bivirkninger, bl.a. infektioner kan behandles, hvis
du straks taler med barnets leege.

* Hvis dit barn f&r en bivirkning, vil leegen afgere, om dit
barn skal fortszette eller afslutte behandlingen med
Hyrimoz®. Det er vigtigt, at du taler med dit barns leege
for at finde ud af, hvad der bedst for dit barn.

* Da der kan forekomme bivirkninger, efter dit barn har faet
den sidste dosis af Hyrimoz®, skal du tale med barnets
leege om eventuelle problemer, dit barn har i op til 70 dage
efter den sidste injektion med Hyrimoz®.
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Tal med barnets laege, hvis:

* Dit barn far nye helbredsproblemer.

* Dit barn tager et nyt leegemiddel.

* Dit barn har en planlagt operation eller et andet kirurgisk
indgreb.
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Nogle patienter der far Hyrimoz® kan f3 alvorlige
bivirkninger, bl.a.:

Infektioner

Hyrimoz® hjeelper mennesker med visse inflammatoriske syg-
domme. Leegemidlet fungerer ved at blokere en del af immun-
forsvaret. Denne del af immunforsvaret er ogsé den del, der
hjeelper med at beksempe infektioner. Dette betyder, at Hyrimoz®
kan medfare, at dit barn lettere far infektioner, eller at en infektion
dit barn allerede har, forveerres. Dette gaelder bl.a. infektioner
som forkelelse eller alvorligere infektioner som tuberkulose.

Kraeft
* Hvis dit barn tager Hyrimoz®, ages risikoen for at f& visse
former for kreeft.

Problemer med nervesystemet
* Nogle patienter har féet nye eller forvaerrede problemer
med nervesystemet, nér de har faet Hyrimoz®. Dette omfatter
multipel sklerose.
Lees indlaegssedlen til Hyrimoz®, hvis du gnsker flere oplysnin-
ger. Det er ikke alle bivirkninger, der kan opst& under behand-
lingen med Hyrimoz®, der er naevnt her.

Kontakt barnets lege eller sag straks sundhedsfaglig

hjeelp, hvis dit barn oplever et af fslgende symptomer pa

disse alvorlige bivirkninger:

Infektioner

* Feber, kulderystelser, unormale svedeture, utilpashed, eller at
dit barn foler sig mere traet end normalt, dit barn er eller fgler
sig syg (f.eks. kvalme eller opkastninger), diarré, mavesmerter,
appetitleshed eller vaegttab, hoste eller ophostning af blod
eller slim, &ndengd, vandladningsproblemer, sar pa huden,
sar, muskelemhed eller problemer med taenderne.

Kraeft

* Natlige svedeture, haevede lymfeknuder (haevede kirtler) pa
halsen, i armhulerne, lysken eller andre steder, vaegttab, nye
hudleesioner eller forandringer i hudleesioner dit barn allerede
har (f.eks. modermaerker eller fregner) eller kraftig klge uden
en kendt &rsag.

Problemer med nervesystemet

* Folelseslgshed eller snurrende fornemmelse, synsforstyrrelser,
muskelsvaghed eller uforklarlig svimmelhed.

Kontakt straks barnets laege, hvis dit barn maerker nogle usaed-

vanlige symptomer i forbindelse med barnets behandling med

Hyrimoz®. Dette omfatter ikke alle de mulige symptomer pa

disse bivirkninger.

INFORMATION TIL DIG OG SUNDHEDSPERSONALET
DER ER INVOLVERET | DIT BARNS BEHANDLING.
Undersggelser for og behandling af tuberkulose (TBC)
Saet kryds i dette felt, hvis dit barn nogensinde er blevet
undersggt for TBC:

[JJA (Sperg lsegen, hvis du er i tvivl)

Saet kryds i dette felt, hvis dit barn nogensinde er blevet
undersggt for TBC, og testen var positiv:

[JJA (Sperg lsegen, hvis du er i tvivl)

Seet kryds i dette felt, hvis dit barn nogensinde har indtaget
leegemidler til behandling eller forebyggelse af TBC:

[JJA (Sperg lsegen, hvis du er i tvivl)

Lees indlaegssedlen til Hyrimoz®, hvis du ensker flere op-
lysninger. Hvis du har ubesvarede spgrgsmal, skal du tale
med barnets laege eller sundhedspersonalet.

Dit barns navn:

Laegens navn (der har ordineret Hyrimoz®):

Laegens telefonnummer:

Indikation:

Dato for dit barns forste injektion med Hyrimoz®:
Dosis for dit barns injektion med Hyrimoz®:

Dato for dit barns sidste injektion med Hyrimoz®
(hvis dit barn ikke leengere tager Hyrimoz®):

Udfyld selv med oplysninger om dit barn og sundheds-
personalet der er er involveret i barnets pleje eller behandling.

Indrapportering af bivirkninger

Safremt dit barn oplever bivirkninger, kontakt da dit barns
lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette omfatter ogsé alle
eventuelle bivirkninger som ikke er med pé ‘Indlaegssedlen’.
Du kan ogsa indrapportere eventuelle bivirkninger direkte fil
leegemiddelstyrelsen via www.laegemiddelstyrelsen.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe til at gge
sikkerheden ved brugen af denne medicin.

Sandoz A/S,

x‘i’.’;’;ar::izéi:ndoz.com s A N D o Z

GZ0Z/10 '6912LZLOSTUN

§202/10 'ussjeikisjoppiwsbee] je jpuapod



