SANDOZ HYRIMOZ® (adalimumab)
forfylld spruta
40 mg och 20 mg

DEMONSTRATIONSKIT FOR
SJUKVARDSPERSONAL

Fonster

Automatiskt nalskydd

Fingergrepp

Nalskydd
(avtagbart)

Hyrimoz

adalimumab



Hej!

Detta kit innehaller en demonstrationsversion av Hyrimoz®
(adalimumab) férfylld spruta. Med hjélp av detta kit &r det
tankt att du ska léra dig hur du bést demonstrerar
sialvinjektion for dina patienter. Du kan stélla tillbaka sprutan
till utgéngslaget efter varje anvandning och dérmed anvénda
den till flera patienter.

Instruera alltid patienten hur de ska ta sitt IGkemedel fér att
minska risken f6r medicineringsfel.

*  Be patienten lasa igenom bipacksedeln och att alltid bara
med sig patientkortet som finns i férpackningen.

+ Be patienten félja lékarens ordination.

*  Be patienten kontakta ldkare, sjukskéterska eller apotek

om de har frégor under behandlingen.

Hyrimoz® forfylld spruta ges Hyrimoz® subkutant. Den finns for
injektion av 20 mg och 40 mg.

Demonstrationssprutan innehdller inget Iakemedel och en
skyddad nél, s& patienterna kan tryggt 6va med sprutan.

Hallbarhetstiden fér demonstrationssprutan ar 3 ar. Kontakta
din lokala saljrepresentant f6r Sandoz om
demonstrationssprutan slutar fungera.

Fére demonstration av Hyrimoz® férfylld spruta:

Tala om fér patienten att detta &r en demonstrationsspruta.
Meningen med &vningen &r att patienten ska bekanta sig med
sprutan s& att sjalvinjektionen kan genomféras enkelt och utan
oro.

Gad igenom férvaringen av injektionssprutan.

Gé igenom féljande sakerhetskontroller s& att patienten blir
motiverad till goda sékerhetsvanor — dessa kontroller maste
goras nar patienten injicerar aktivt Hyrimoz":

+  Kontrollera att sprutan inte har passerat utgéngsdatum.

+  Kontrollera att vatskan ar klar eller |Gtt opal skimrande,
farglos eller svagt gulaktig. Anvénd inte injektionspennan
om den innehéller partiklar och/eller missfargningar.

+  Kontrollera att férseglingen inte &r bruten.

Om ndgon av dessa kontroller inte blir godkénd ska patienten
l[amna tillbaka sprutan till apoteket.

All information i denna folder ar hdmtad frén Hyrimoz® produktresumé och bipacksedel 09/2023.

Sé& har anvander du demonstrationssprutan

Det finns ingen né&l i demonstrationssprutan. | stéllet finns dér en vit plastboll p& toppen av
sprutan som gér att man kan visa injektionsprocessen utan att penetrera huden.

Kontrollera injektionssprutan.
Ta inte av nélskyddet férréin du &r klar att anvénda demonstrationssprutan.
Tvatta demonstrationssprutan med en sprittork. Ta bort nélskyddet frén sprutan.

Sok upp ett lampligt injektionsstélle pé patienten.
Visa fér patienten vad som &r lampliga injektionsstéllen och att vélja olika injektionsstallen varje géng.

Betona att det &r viktigt att patienten tvattar hédnderna med tvél och vatten samt tvattar injektionsstallet
med en sprittork.

Hall sprutans fingergrepp som bilden visar.

Tryck langsamt ner fingergreppet s& langt som méjligt fér att pdborja injektionen och
hé&ll kvar fingergreppet nedtryckt. Hall kvar sprutan i 5 sekunder.

Férklara for patienten att de nu normalt drar ut nélen frén injektionsstdllet.

Slépp l&ngsamt fingergreppet.
Forklara fér patienten att nalskyddet sedan kommer att délja och skydda nélen.

Forklara for patienten hur man kastar Hyrimoz® férfylld spruta pé ett sékert satt och betona att sprutan
inte f&r &teranvandas.

Du &terstdller demonstrationssprutan till utg&ngsléget genom att [dngsamt dra tillbaka
fingergreppet till dess ursprungliga lége enligt instruktionerna pé demonstrationssprutan “reset
here” linjen.



Hyrimoz (adalimumab). Injektionsvétska i férfylld penna eller spruta (40mg/0,8ml). Fr.o.m oktober 2023 beréknas fljande vara tillgéngligt: injektionsvétska
i forfylld penna (80mg/0,8ml) och férfylld spruta (20mg/0,2ml). Rx, F. Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, TNF-alfa-hémmare.
Indikationsomréden: Méttlig till svér (inkl. své&r progredierande), aktiv reumatoid artrit hos vuxna patienter som svarar ofillréickligt pé sjukdomsmodifierande
anti-reumatiska |dkemedel inklusive metotrexat. Aktiv polyartikular juvenil idiopatisk artrit, i kombination med metotrexat hos patienter frén 2 &rs &lder som har
svarat ofillréickligt pé sjukdomsmodifierande antireumatiska lékemedel (DMARDs). Aktiv entesitrelaterad artrit hos patienter, 6 &r och &ldre, som inte svarat pé
eller som inte tolererar konventionell terapi. Svér aktiv ankyloserande spondylit (AS) hos vuxna som inte svarat tillfredstéllande p& konventionell behandling.
Allvarlig axial spondylartrit hos vuxna utan radiografiska tecken p& AS men med tydliga tecken pé inflammation via férhsjt CRP och/eller MR, som inte har
svarat tillréckligt pé, eller @r intoleranta mot icke-steroida antiinflammatoriska lékemedel (NSAID).. Aktiv och progredierande psoriasisartrit hos vuxna nér
andra sjukdomsmodifierande anti-reumatiska lékemedel inte haft tillréicklig effekt. Méttlig till svér kronisk plackpsoriasis hos vuxna patienter som &r aktuella for
systemisk behandling. Svér kronisk plackpsoriasis hos barn och ungdomar fran 4 érs élder som inte har svarat pé& eller som é&r olémpliga fér topikal behandling
och ljusbehandling. Méttlig till své&r aktiv hidradenitis suppurativa (HS, acne inversa) hos vuxna och ungdomar fréin 12 &rs &lder som inte har svarat tillréckligt
pé& konventionell systemisk behandling. Métlig till svér aktiv Crohns sjukdom hos vuxna patienter som inte svarat trots fullstéindig och adekvat konventionell
behandling; eller som é&r intoleranta eller har medicinska kontraindikationer fér sédan behandling. Méttlig till svér, aktiv Crohns sjukdom hos pediatriska
patienter (fr&n 6 &rs &lder) som inte har svarat pé konventionell terapi inklusive primér nutritionsterapi och en kortikosteroid och/eller en immunomodulerare
eller som dr intoleranta mot eller har kontraindikationer mot sédan behandling. Méttlig till svér aktiv ulcerds kolit hos vuxna patienter och pediatriska patienter
(frén 6 ars élder) som svarat ofillfredsstéllande p& konventionell behandling. Icke-infektiés intermediér, bakre och panuveit hos vuxna patienter som svarat
ofillréckligt p& kortikosteroider, hos patienter som behéver kortikosteroidsparande behandling eller hos patienter dér kortikosteroidbehandling inte &r lémpligt.
Pediatrisk icke-infektios kronisk frémre uveit hos patienter frén 2 ars élder som inte har svarat tillréickligt eller som inte tolererar konventionell behandling
eller dar konventionell behandling inte @r lampligt. Kontraindikationer: Overkdnslighet mot aktiv substans eller négot hjglpamne. Aktiv tuberkulos eller andra
allvarliga infektioner (inkl sepsis och opportunistiska infektioner). Méttlig till svér hjartsvikt (NYHA klass 111/1V). Varningar och férsiktighet: Behandling bér
initieras och évervakas av specialist med relevant erfarenhet. Fér att forbattra spérbarheten av biologiska lékemedel ska namnet och tillverkningssatsnumret
pé det administrerade Iékemedlet tydligt noteras i patientens journal. Patienter som tar TNF-antagonister &r mer mottagliga for allvarliga infektioner. Patienter
méste monitoreras noggrant med avseende pd infektioner, inklusive tuberkulos, fére, under och efter behandling. Patienter som utvecklar en ny infektion
under behandlingen ska monitoreras noga och genomgé en fullsténdig diagnostik, och behandlingen avbrytas. Séarskilda restriktioner galler for fall dar
tuberkulos, hepatit B, endemiska mykoser eller opportunistiska infektioner konstateras, missténks eller bedéms utgéra en risk; och patienten ska utredas
fére behandling. Fére behandlingsstart med Hyrimoz méste alla patienter utvérderas fér bade aktiv och latent tuberkulosinfektion. Allergiska reaktioner kan
férekomma. Om en anafylaktisk reaktion eller annan allvarlig allergisk reaktion skulle intréffa ska administreringen av Hyrimoz avbrytas omedelbart och
lampliga behandlingsétgarder insattas. Okad risk fér utveckling av lymfom, leukemi och andra maligna sjukdomar hos patienter som behandlas med en
TNF-antagonist, inklusive barn och ungdomar, kan inte uteslutas. Samtliga patienter ska uppmanas att omedelbart séka |ékarvérd om de utvecklar tecken
och symtom som indikerar bloddyskrasi under pég&ende behandling. Patienter p& Hyrimoz kan f& vaccinationer samtidigt, férutom med levande vacciner.
Hyrimoz ska anvéndas med férsiktighet hos patienter med mild hjcrtsvikt (NYHA klass 1/11), och &r kontraindicerat vid méttlig eller svér hjartsvikt. Behandlingen
ska avbrytas hos patienter som utvecklar nya eller férvérrade symtom pé kronisk hjcrtsvikt. Graviditet: Kvinnor i fertil &lder rekommenderas starkt att anvénda
adekvat preventivmetod fér att undvika graviditet och fortsétta anvénda detta i minst fem ménader efter den sista behandlingen med Hyrimoz. Ombud
med ansvar fér l&kemedelsinformationen i Sverige: Sandoz A/S, www.sandoz.se, email: info.sverige@sandoz.com. Datum fér versyn av produktresumén:
2023-09. Fér priser, férpackningar och ytterligare information, se www.fass.se NR2305244788
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