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Informatie
voor
patiénten
die Hyrimoz
gebruiken



Informatie over het
gebruik van Hyrimoz*

Uw arts heeft u een behandeling met Hyrimoz
aanbevolen, een middel dat de werkzame stof
adalimumab bevat. In deze gids vindt u informatie
over de behandeling met adalimumab. Waarom dit
geneesmiddel is aanbevolen en hoe u het toedient.
Verder vindt u een aantal praktische tips en informatie
over hoe Hyrimoz te bewaren en mee te nemen

op reis.

Heeft u na het lezen van deze informatie nog vragen
over Hyrimoz of uw behandeling? Neem dan contact
op met uw arts of verpleegkundige.

*Deze brochure is opgesteld door Sandoz BV. Sandoz is de Nederlandse
vertegenwoordiger voor het geneesmiddel Hyrimoz® ‘odc“mumdb).
Deze brochure pretendeert geen volledigheid. Raadpleeg voor gebruik van dit
geneesmiddel de volledige pqtiéntenbiis?uiter, welke te vinden is in de verpakking
met de Hyrimoz® voorgevulde injectiespuit of de SensoReady® auto-injector pen
of op infernet (https://www.geneesmiddeleninformatiebank.nl/nl/).
Deze brochure is opgesteld in maart 2020.
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Wat is Hyrimoz?

Hyrimoz bevat de werkzame stof adalimumab.
Adalimumab is een biologisch geneesmiddel.

De meeste geneesmiddelen worden gemaakt
door chemische ingrediénten te combineren.
Biologische geneesmiddelen zijn anders omdat
ze eiwitfen bevatten die door levende cellen zijn
gemaakt. Ze zijn ontwikkeld om in te werken op
een bepaald molecuul, een bepaalde cel of een
andere structuur in het lichaam.

Biologische geneesmiddelen worden vaak
toegediend via een injectie onder de huid of
infraveneus via een infuus.

Hyrimoz wordt toegediend via een automatische
injectiepen of voorgevulde spuit.
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Waarvoor wordt
adalimumab gebruiki?

Adalimumab wordt voorgeschreven bij verschillende
ontstekingsziekten. Vaak zijn het ontstekingen van de
gewrichten, ogen, darmen of de huid.

Normaal ontstaat een ontsteking als het lichaam
vecht tegen bacterién en virussen. Bij mensen

met een auto-immuunziekte is dit proces niet
onder confrole en valt het eigen lichaam het eigen
weefsel aan.

In dit geval wordt er fe veel van de stof tumor

necrose factor (TNF) geproduceerd, wat kan leiden
fof onfstekingen en aantasting van gewrichten of
andere organen. Door het gebruik van adalimumab
kunnen ontstekingen onder controle worden gehouden
en de klachten die ze veroorzaken afnemen,
waardoor u zich weer betfer gaat voelen.



Overzicht van de ontstekings-
ziekten die met Hyrimoz
behandeld kunnen worden:

Reumatoide artritis

Polyarticulaire juveniele idiopathische artritis
Enthesitis gerelateerde artritis

Sponsylitis ankylopoetica

Axiale spondylartritis zonder réntgenologisch
bewijs van sponsdylitis ankylopoetica
Artritis psoriatica

Psoriasis

Hidradenitis supurativa

Ziekte van Crohn

Colitis ulcerosa

Niet infectieuze uveitis




Wat is een biosimilar?

Adalimumab is al meer dan 10 jaar beschikbaar.
Het patent op dit geneesmiddel is inmiddels verlopen.

Nadat een patent is verlopen kunnen andere
farmaceutische bedrijven het geneesmiddel ook
maken. Fabrikanten die het geneesmiddel maken
moeten altijd aantonen dat hun geneesmiddel net
zo werkt dls, en vergelijkbaar ('biosimilar’) is met
het originele biologische geneesmiddel.

Het toetsen gebeurt door de EMA (European
Medicines Agency) en het CBG (College ter
Beoordeling van Geneesmiddelen).

Zij bepalen of het middel gelijkwaardig is aan het
originele geneesmiddel en of het op de markt wordt
toegelaten. Hyrimoz is een biosimilar en is sinds
oktober 2018 tot de markt toegelaten.

Wat u moet weten indien u
adalimumab eerder in een andere
vorm heeft gebruikt

Hyrimoz is zo ontwikkeld dat het een

bewezen vergelijkbare structuur
en vergelijkbare kenmerken heeft als het
originele geneesmiddel. Het werkt op
dezelfde manier tegen uw ziekte.




Bewaren van Hyrimoz

[

Bewaar Hyrimoz altijd in de
originele verpakking.

leg Hyrimoz in de koelkast
tussen 2 en 8 graden Celcius.

e Niet in de vriezer.

* Niet tegen de achterwand
van de koelkast canleggen
om bevriezing fe voorkomen.

Niet schudden.

Laat dit geneesmiddel
niet in de zon liggen.



Gebruik een koeltas met
koelelementen voor het vervoer
van dit geneesmiddel. *
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Lees aliijd de bijsluiter van
Hyrimoz voordat u met dit
geneesmiddel begint.

Gebruik Hyrimoz niet wanneer
de uiterste gebruiksdatum is
verstreken.

pd

Eén enkele pen of spuit kunt u
maximaal 14 dagen bij
kamertemperatuur

bewaren (max. 25 °C).

Eenmaal uit de koelkast gehaald
voor bewaring bij kamertemperatuur,
moet de pen of spuit binnen 14
dagen gebruikt worden of worden
afgevoerd, ook als deze lafer in de
koelkast wordt teruggelegd.
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* Het is niet voor alle koeltassen bewezen dat de inhoud tussen de 2 en 8 graden
Celsius blijft en ze dus geschikt zijn om uw geneesmiddel koel te bewaren.
Gebruik alleen een koeltas waarvoor dat is aangetoond.



Wat moet u weten voordat
u met Hyrimoz begint?

Voorafgaand aan de behandeling met adalimumab
zal uw arts of de verpleegkundige uw medische
voorgeschiedenis doornemen, evenals allergieén of
andere aandoeningen die u heeft en de medicatie
die u nu gebruikt.

Ook kunnen er een aantal screeningstests worden
gedaan om fe bepalen of u geen tuberculose
heeft en zal er bloedonderzoek worden gedaan
om fe bekijken of u geen infectie heeft.

Het is belangrijk uit te sluiten dat

u inactieve tuberculose heeft, want
behandeling met een biologisch
geneesmiddel kan deze weer activeren.

Zodra v instructie gekregen heeft van uw

behandelend arts of verpleegkundige, kunt
u zelf de injecties toedienen.




De injecties worden
subcutaan oftewel

onder de huid ingespoten
met behulp van een
automatische injectiepen
(SensoReady) of
voorgevulde spuit.

Meestal 1x
per 2 weken.

De dosis die u moet
toedienen zal uw arts met
u bespreken en hangt

af van de aandoening
waarvoor u wordt

behandeld.



Vragenlijst voorafgaand
aan de toediening van een
biologisch geneesmiddel

In een aantal gevallen wordt u afgeraden de
volgende injectie met een biologisch geneesmiddel
foe te dienen. *

Het is goed de vragenlijst op de volgende pagina
voor de sfart van de behandeling met Hyrimoz met
uw arts of verpleegkundige te bespreken.

Overleg bij beantwoording van een van de
vragen met ‘ja’, of bij twijfel, eerst met uw

behandelaar of u de Hyrimoz injectie kunt
toedienen.

*Herziene richtlijn voor reumaverpleegkundigen:
Begeleiding, voorlichting en toediening van biologicals voor reumapatiénten.
V&VN Reumatologie. Bijlage Nederlands Tijdschrift voor Reumatologie 2010:4.



Gebruik de vragenlijst iedere keer
voordat u zichzelf Hyrimoz toedient:

1. Zijn er eventuele geplande operaties of
tandheelkundige ingrepen?

Hebt u wondies, uitslag of gebitsproblemen?
Hebt u koorts, keelpijn of bent u verkouden?
Hebt u diarree?

Hebt u pijn bij plassen?

Bent u kortademig of hebt u gezwollen enkels?
Gebruikt u antibiotica?

Hebt u benauwdheidsklachten of moet u
hoesten?

Hebt u bijwerkingen gehad na de voorgaande
injectie?

. Hebt u een zwangerschapswens of bent u
zwanger?




Prikinstructie —=
SensoReady PEN

lees altijd eerst de bijsluiter in de verpakking voordat
u met Hyrimoz begint. Op www.hyrimoz.nl
vindt u een instructievideo die u vertelt hoe Hyrimoz
toe te dienen. U kunt inloggen met de EU code die
op de verpakking staat.

. Voorbereiding
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Haal de Hyrimoz pen ongeveer 15 tot

30 minuten van te voren uit de koelkast.
Was uw handen met water en zeep.

Haal de pen uit de verpakking en controleer of de
vloeistof helder en kleurloos tot licht opaalachtig is.
Cebruik de pen niet als u ziet dat de oplossing
deeltijes bevat en/of verkleurd is.

CGebruik de pen niet als u ziet dat de verzegeling
op de buitenverpakking of de veiligheidsverzegeling
op de pen is verbroken.

Schud de pen niet.

Indien de pen is gevallen mag v deze niet
gebruiken als deze beschadigd lijkt. Ook niet als u
de pen laat vallen wanneer de dop verwijderd is.
Controleer de uiterste gebruiksdatum (EXP) op

uw pen. Gebruik de pen niet als de uiterste
gebruiksdatum is verstreken.




. Het kiezen van de injectieplaats

Kies een geschikte injectieplaats op de voorkant van
de dijen [bovenbenen) of de onderbuik (figuur 1).
Zorg ervoor dat u niet prikt in het gebied rondom
5 ¢cm van de navel.

Bespreek mef uw behandelaar of deze adviseert
dat u het gebied waar u gaat prikken met een
alcoholdoekje schoon maakt.

Maak het gebied waar u gaat prikken schoon met
een alcoholdoekje (niet meegeleverd).

laat de huid goed drogen voordat u gaat prikken.
Raak de injectieplaats hierna niet meer aan.

Draai de dop open in de richting van de pijlen
(figuur 2).

Cebruik de pen binnen 5 minuten nadat u

de dop heeft verwijderd.

U kunt een paar druppels vlceistof uit de naald zien
komen. Dit is normaal.

Figuur 2
Draairichting dop.

Figuur 1
Injectieplaatsen.




3. Het toedienen van de injectie

Houd de pen in een hoek van 90 graden ten
opzichte van de injectieplaats (figuur 3).

Druk de pen stevig op de huid om de injectie
te starten (figuur 4).

Houd de pen stevig tegen uw huid gedrukt.
Tijdens het injecteren hoort u een klik.

Dit betekent dat de injectie gestart is.

Zodra de injectie bijna voltooid is hoort u weer
een klik.

Blijf de pen stevig tegen uw huid drukken
tofdat u ziet dat de groene indicator het venster
helemaal vult en niet meer beweegt (figuur 5).
Druk nadat u de pen heeft verwijderd een watje
of gaasje kortdurend op de huid.

Figuur 3 Figuur 4 Figuur 5
Houd de pen in Druk de pen stevig Blijf de pen stevig tegen
een hoek van 90°. op de huid. uw huid drukken totdat

de groene indicator het
venster helemaal vult en
niet meer beweegt.



4. Het weggooien van het materiaal

Cooi de pen weg in een afvalbakje voor

scherpe voorwerpen en gebruik deze niet
opnieuw (figuur 6).

Een naaldencontainer wordt niet meegeleverd.

Vioag uw apotheker om meer informatie.
Houd de naaldencontainer altijd buiten bereik
van kinderen!

Noteer de datum en de plaats waar u geprikt
heeft in het dagboekje en wissel deze een
volgende keer af met een andere plaats.

Figuur 6

Gooi de pen weg in een
naaldencontainer en gebruik
deze niet opnieuw.

Belangrijk!

Wanneer de vloeistof niet voldoende op kamertemperatuur is

gekomen kan het injecteren gevoelig zijn.

Haal de pen daarom op tijd vit de koelkast (ongeveer

15 tot 30 minuten)!

Zorg ervoor dat de alcohol goed droeog is nadat u de
huid heeft schoongemaakt om te voorkomen dat het prikken
gevoelig is.




Prikinstructie ﬁ
voorgevulde SPUIT

lees altijd eerst de bijsluiter in de verpakking voordat
u met Hyrimoz begint. Op www.hyrimoz.nl vindt u
een instructievideo die u vertelt hoe Hyrimoz toe te

dienen. U kunt inloggen met de EU code die op de

verpakking staat.
P g 30

1. Voorbereiding

Haal de Hyrimoz spuit ongeveer 15

tot 30 minuten van te voren uit de koelkast.
Was uw handen met water en zeep.

Haal de spuit uit de verpakking en controleer of de
vloeistof helder en kleurloos tot licht opaalachtig is.
CGebruik de spuit niet als u ziet dat de oplossing
deelties bevat en/of verkleurd is.

Cebruik de spuit niet als u ziet dat de
verzegeling op de buitenverpakking of de
veiligheidsverzegeling op de spuit is verbroken.
Schud de spuit niet.

Indien de spuit is gevallen mag u deze niet
gebruiken als deze beschadigd lijkt. Ook niet als u
de spuit laat vallen wanneer de dop verwijderd is.
Controleer de uiterste gebruiksdatum (EXP) op

uw spuit. Gebruik de spuit niet als de uiterste
gebruiksdatum is verstreken.




. Het kiezen van de injectieplaats

Kies een geschikte injectieplaats op de voorkant van
de dijen [bovenbenen) of de onderbuik (figuur 8).
Zorg ervoor dat u niet prikt in het gebied rondom
5 ¢cm van de navel.

Bespreek met uw behandelaar of deze adviseert
dat u het gebied waar u gaat prikken met een
alcoholdoekje schoon maakt.

Maak het gebied waar u gaat prikken schoon met
een alcoholdoekje (niet meegeleverd).

Llaat de huid goed drogen voordat

u gaat prikken.

Roak de injectieplaats hierna niet meer aan.
Verwijder de naalddop (figuur 9).

Gebruik de spuit binnen 5 minuten nadat u de
naalddop heeft verwijderd.

U kunt een paar druppels vioeistof uit de naald zien
komen. Dit is normaal.

Figuur 9
Verwijder de naalddop.

Figuur 8
Injectieplaatsen.



3. Het toedienen van de injectie

Pak de huid op de injectieplaats tussen duim en
wijsvinger voorzichtig vast (figuur 10).

Injecteer niet op plaatsen waar de huid pinlijk,
gekneusd, rood, schilferig of hard is.

Breng de naald in op de injectieplaats.

Druk de zuiger langzaam zover mogelijk omlaag
(figuur 11).

Houd de injectiespuit gedurende 5 seconden zo
vast met de zuiger ingedrukt.

Trek de naald in een rechte lijn uit de
injectieplaats (figuur 12).

laat de zuiger los zodat de naaldbescherming de
naald afdekt (figuur 13).

Druk nadat u de naald heeft verwijderd een watje
of gaasje kortdurend op de huid.

Figuur 11
Druk de zuiger
langzaam zo

ver mogelijk
omlaag.

Figuur 10
Pak de huid

tussen duim en

wijsvinger vast.

Figuur 12

Trek de naald in
een rechte lijn uit
de injectieplaats.
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4. Het weggooien van het materiaal

Cooi de injectiespuit weg in een afvalbakje

voor scherpe voorwerpen en gebruik hem niet
opnieuw (figuur 13).

Een naaldencontainer wordt niet meegeleverd.

Vraag uw apotheker om meer informatie.
Houd de naaldencontainer altijd buiten bereik
van kinderen!

Noteer de datum en de plaats waar u geprikt
heeft in het dagboekje en wissel deze een
volgende keer af met een andere plaats.

Figuur 13
S Laat de zuiger los zodat de
S naaldbescherming de naald
afdekt & gooi de spuit weg in
een naaldencontainer.

Belangrijk!

De voorgevulde injectiespuit heeft een naaldbescherming die

na afloop van de injectie automatisch de naald afdekt.

Als u de zuiger zover mogelijk omlaag drukt om de injectie toe
te dienen wordt de naaldbescherming na de injectie geactiveerd
als u de zuiger loslaat. VWanneer de vloeistof nief voldoende op

kamertemperatuur is gekomen kan het injecteren gevoelig zijn.

Haal de spuit daarom op tijd uvit de koelkast (ongeveer
15 tot 30 minuten)!

Zorg ervoor dat de alcohol goed droog is nadat u de
huid heeft schoongemaakt om fe voorkomen dat het prikken
gevoelig is.




Hoe neem ik Hyrimoz =
mee op reis?

Hyrimoz moet altijd koel bewaard worden
tussen 2 en 8 graden Celcius

* Bewaar Hyrimoz ook op vakantie in de koelkast.

»  Gebruik een koeltas met koelelementen om Hyrimoz
in te vervoeren tijdens de reis. Zorg dat deze koeltas
geschikt is om medicijnen in te koelen. *

Vaccinaties voor op reis

* Als u Hyrimoz gebruikt mag u geen vaccinaties
krijgen met levende vaccins.

* Hieronder vallen onder meer tyfus oraal {door de
mond) en gele koorfs.

* Als uin het verleden niet tegen gele koorts bent
ingeént dan kan reizen naar landen waar gele
koorts voorkomt worden afgeraden.

I
=<
2
2
o
N
o
o
)
m
(7]

Auto

Neem uw medicatie mee in de geschikte koeltas*
met koelelementen en plaats de koeltas op een

plek vit de zon.
laat Hyrimoz nooit in de zon liggen, zeker niet
achter een autoruit.

* Het is niet voor alle koeltassen bewezen dat de inhoud tussen de 2 en 8 graden
Celsius blijft en ze dus geschikt zijn om uw geneesmiddel koel te bewaren.
Gebruik alleen een koeltas waarvoor dat is aangetoond.
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Vliegen

Neem dit geneesmiddel altijld mee in de

handbagage om mogelijke bevriezing in het
bagageruim van het vliegtuig te voorkomen.

Neem uw medicijnen altijd mee in de
originele verpakking

Laat de sticker van de apotheek met daarop uw naam
en de naam van de apotheek altijd op de verpakking
zitten. Zo is duidelijk dat de medicatie voor uw eigen
gebruik is.

Artsenverklaring

* U kunt een artsenverklaring nodig hebben om
Hyrimoz over de grens mee te mogen nemen.
Per land gelden andere regels voor het meenemen
van voorgevulde pennen of spuiten met een naald.
Neem contact op met uw arts of verpleegkundige
om te horen of een artsenverklaring op uw reis
noodzakelijk is. Zij kunnen zo'n verklaring voor u
opstellen.
Voor meer informatie over een artsenverklaring zie
website van het CAK.

Zie: https:/ /www.hetcak.nl/regelingen/

medicijnen-mee-op-reis/adviesverklaringen




Een enkele pen of spuit ongekoeld mee

» Caat u op reis dan mag u een enkele pen
of spuit gedurende 14 dagen bewaren bij
kamertemperatuur (tot maximaal 25 graden).

* Noteer de datum waarop de pen of spuit uit de
koelkast wordt gehaald en de datum tot wanneer
deze gebruikt mag worden.

* Neemt u meer dan 1 pen of spuit mee op reis?
Bewaar deze dan gekoeld tijdens de reis en
op vakantie.

Tip!
Als u kort na een injectie op vakantie gaat, heeft u
tiidens een vakantie van 3 weken maar één pen of

spuit nodig. Als u die gedurende 14 dagen lang bij
kamertemperatuur kunt bewaren, hoeft u geen koeltas
mee te nemen op vakantie.

25



26

Prikdagboek

Hieronder kunt u per keer aangeven waar u geprikt

heeft.

Datum:
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Bijwerkingen

Elk geneesmiddel kan bijwerkingen hebben en in de
loop van uw behandeling kunt u één of meer van
deze bijwerkingen krijgen, hoewel niet iedereen ze
krijgt. Het is helaas niet mogelijk om te voorspellen
welke bijwerkingen u krijgt en ze kunnen variéren

in emnst en duur. Lees altijd de bijsluiter die in de
verpakking van Hyrimoz zit voor de loatste informatie
over dit onderwerp.

Zeer vaak voorkomende bijwerkingen van het
geneesmiddel (komen voor bij meer dan 1 op

de 10 gebruikers)

Reacties op de injectieplaats
(waaronder pijn, zwelling,

I\. roodheid of jeuk).

Infecties van de ademhalingswegen
° (waaronder verkoudheid, loopneus,
> | ontsteking van de neusbijholten,

N\ | longontsteking).

o Hoofdpiin, buikpijn, misselijkheid
en braken, huiduitslag en spierpijn.

27




28

lees de bijsluiter voor informatie over de minder

dan zeer vaak voorkomende bijwerkingen van het
geneesmiddel. In de bijsluiter wordt ook aangegeven
bij welke tekenen of symptomen u meteen medische
hulp moet inschakelen of uw arts zo snel mogelijk
dient fe informeren.

Zwangerschap en
borstvoeding

Bent u zwanger of denkt u zwanger fe zijn, neem dan
contact op met uw arts voordat u Hyrimoz gebruikt.

U dient het gebruik van een goed voorbehoedsmiddel
fe overwegen om zwangerschap te voorkomen en het
gebruik ervan voort te zeften fot minimaal 5 maanden
na de laatste behandeling.

Hyrimoz mag alleen tijdens de zwangerschap
worden gebruikt als dat noodzakelijk is. Neem
eerst contact op met uw arts als u dit geneesmiddel
gebruiki en zwanger wilt worden.

Hyrimoz kan tijdens borstvoeding worden gebruikt.

v Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor
kan snel nieuwe veiligheidsinformatie worden vastgesteld. U kunt hieraan
bijdragen door elke bijwerking die u ondervindt te melden. In Nederland
kunt u vermoede bijwerkingen melden bij Nationaal Bijwerkingen Centrum
Lareb. U kunt daarvoor gebruik maken van het meldingsformulier dat u op
internet kunt vinden www.lareb.nl. Biiwerkingen kunnen ook o|ﬁ]d gemeld
worden bij Sandoz B.V.



Handige informatie

Uw arts of verpleegkundige kan u het volgende

geven:

* de patiéntenwaarschuwingskaart van Hyrimoz.

* deze kaart moet u altijd bij zich dragen tijdens uw
behandeling met Hyrimoz en tot 4 maanden nadat
u de loatste injectie heeft gehad.

* de kaart: Hoe neem ik Hyrimoz® (adalimumab)
mee op reis?

* medicijnpaspoort/artsenverklaring.

Handige links naar verdere
informatie
www.reumanederland.nl
www.reumazorgnederland.nl
www.crohn-colitis.nl

www. psoriasisvereniging.nl
www.cbg-meb.nl
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Naam

Ziekenhuis

Behandelend arts

Telefoonnummer

Verpleegkundige

Datum eerste injectie

Dosis

Notities
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