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UPUTSTVO ZA LIJEK


Hyrimoz, 40 mg/0,8 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu
adalimumab


[image: C:\Users\horemansk\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Word\BT_1000x858px.png] Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju dijela 4. 





Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek HYRIMOZ i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek HYRIMOZ
1. Kako se upotrebljava lijek HYRIMOZ
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek HYRIMOZ
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK HYRIMOZ I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Hyrimoz sadrži aktivnu supstancu adalimumab, koja djeluje na imuni (odbrambeni) sistem tijela.

Lijek Hyrimoz je namijenjen za liječenje sljedećih inflamatornih bolesti:
· reumatoidnog artritisa,
· poliartikularnog juvenilnog idiopatskog artritisa,
· artritisa povezanog sa entezitisom,
· ankilozirajućeg spondilitisa,
· aksijalnog spondiloartritisa bez radiografskog dokaza ankilozirajućeg spondilitisa, 
· psorijaznog artritisa,
· psorijaze,
· gnojnog zapaljenja znojnih žlijezda (Hidradenitis suppurativa), 
· Crohn-ove bolesti,
· ulceroznog kolitisa, 
· neinfektivnog uveitisa. 

Aktivna supstanca lijeka Hyrimoz, adalimumab, je humano monoklonsko antitijelo. Monoklonska antitijela su proteini koji se vezuju za specifične ciljne molekule u tijelu. 

Ciljni molekul za adalimumab je protein koji se naziva faktor nekroze tumora alfa (TNFα), koji je prisutan u povišenim nivoima u prethodno navedenim zapaljenjskim bolestima. Vezivanjem za TNFα, lijek Hyrimoz blokira njegovo djelovanje i smanjuje stepen zapaljenjskog procesa u ovim bolestima.

Reumatoidni artritis

Reumatoidni artritis je zapaljenjsko oboljenje zglobova.

Lijek Hyrimoz se koristi za liječenje reumatoidnog artritisa kod odraslih. Ukoliko imate umjereni do teški oblik aktivnog reumatoidnog artritisa, možete prvo primiti druge ljekove koji modifikuju tok bolesti, kao što je metotreksat. Ukoliko ne reagujete dovoljno dobro na ovakve ljekove, biće Vam propisan lijek Hyrimoz za liječenje reumatoidnog artritisa. 

Lijek Hyrimoz se može koristiti i za liječenje teškog, aktivnog i progresivnog reumatoidnog artritisa bez prethodne primjene metotreksata. 

Lijek Hyrimoz može da uspori oštećenje hrskavice i kostiju zglobova izazvano bolešću i da poboljša fizičku funkciju. 

Obično se lijek Hyrimoz upotrebljava uz metotreksat. Ukoliko Vaš ljekar procijeni da je metotreksat neodgovarajuć, možete primati samo lijek Hyrimoz. 

Poliartikularni juvenilni idiopatski artritis i artritis povezan sa entezitisom

Poliartikularni juvenilni idiopatski artritis i artritis povezan sa entezitisom su zapaljenjska oboljenja zglobova koja se obično prvi put javljaju u djetinjstvu.

Lijek Hyrimoz se koristi za liječenje poliartikularnog juvenilnog idiopatskog artritisa kod djece i adolescenata uzrasta od 2 do 17 godina i artritisa povezanog sa entezitisom kod djece i adolescenata uzrasta od 6 do 17 godina. Možete prvo primiti druge ljekove koji modifikuju tok bolesti, kao što je metotreksat. Ukoliko ne reagujete dovoljno dobro na ovakve ljekove, biće Vam propisan lijek Hyrimoz za liječenje poliartikularnog juvenilnog idiopatskog artritisa ili artritisa povezanog sa entezitisom.

Ankilozirajući spondilitis i aksijalni spondiloartritis bez radiografskog dokaza ankilozirajućeg spondilitisa

Ankilozirajući spondilitis i aksijalni spondiloartritis bez radiografskog dokaza ankilozirajućeg spondilitisa su zapaljenjska oboljenja kičme.

Lijek Hyrimoz se koristi za liječenje ankilozirajućeg spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa bez radiografskog dokaza ankilozirajućeg spondilitisa kod odraslih. Ukoliko bolujete od ankilozirajućeg spondilitisa ili aksijalnog spondiloartritisa bez radiografskog dokaza ankilozirajućeg spondilitisa, prvo ćete dobiti druge ljekove. Ukoliko ne reagujete dovoljno dobro na te ljekove, biće Vam propisan lijek Hyrimoz da bi se smanjili znaci i simptomi Vaše bolesti.   

Plak psorijaza kod odraslih i djece

Plak psorijaza je zapaljenjska kožna bolest koja uzrokuje crvene, perutave, krastave mrlje na koži prekrivene srebrnastim ljuspicama. Plak psorijaza može zahvatiti i nokte, uzrokujući njihovo pucanje, zadebljanje i odizanje od ležišta nokta, što može biti bolno. Smatra se da psorijazu uzrokuje problem sa imunim sistemom tijela, koji dovodi do povećanja proizvodnje kožnih ćelija.

Lijek Hyrimoz se koristi za liječenje umjerene do teške plak psorijaze kod odraslih. Lijek Hyrimoz se koristi i za liječenje teške plak psorijaze kod djece i adolescenata uzrasta od 4 do 17 godina kod kojih topikalna terapija i fototerapije nisu djelovale dovoljno dobro ili nisu odgovarajuće.

Psorijazni artritis

Psorijazni artritis je zapaljenska bolest zglobova povezana sa psorijazom.

Lijek Hyrimoz je namijenjen liječenju psorijaznog artritisa kod odraslih. Lijek Hyrimoz može da uspori oštećenja hrskavičnih i kostnih zglobnih struktura uzrokovana bolešću i da poboljša fizičku funkciju.

Gnojno zapaljenje znojnih žlijezda (Hidradenitis suppurativa) kod odraslih i adolescenata 

Gnojno zapaljenje znojnih žlijezda (koje se ponekad naziva inverznim aknama) je hronična i često bolna zapaljenjska bolest kože. Simptomi mogu uključivati nodule (kvržice) koji su bolni na dodir i apscese (čireve) iz kojih može isticati gnoj. Najčešće zahvata specifične djelove kože, poput područja ispod dojki i pazuha, unutrašnjem dijelu butina, preponama i zadnjici. Na zahvaćenim mjestima mogu nastati i ožiljci.

Lijek Hyrimoz se koristi za liječenje gnojnog zapaljenja znojnih žlijezda kod odraslih i kod adolescenata uzrasta od 12 godina i starijih. Lijek Hyrimoz može smanjiti broj nodula i apscesa koje imate i ublažiti bol koji često prati ovu bolest. Moguće je da će Vam prvo biti propisani drugi ljekovi. Ukoliko na njih ne reagujete dovoljno dobro, biće Vam propisan lijek Hyrimoz.

Crohn-ova bolest kod odraslih i djece

Crohn-ova bolest je zapaljenjsko oboljenje digestivnog trakta.

Lijek Hyrimoz se koristi za liječenje Crohn-ove bolesti kod odraslih i djece uzrasta od 6 do 17 godina. Ukoliko bolujete od Crohn-ove bolesti, prvo ćete dobiti druge ljekove. Ukoliko na njih ne reagujete dovoljno dobro, biće Vam propisan lijek Hyrimoz kako bi se smanjili simptomi i znaci Crohn-ove bolesti.

Ulcerozni kolitis

Ulcerozni kolitis je zapaljenjsko oboljenje crijeva.

Lijek Hyrimoz se koristi za liječenje ulceroznog kolitisa kod odraslih. Ukoliko bolujete od ulceroznog kolitisa, prvo ćete dobiti druge ljekove. Ukoliko na njih ne reagujete dovoljno dobro, biće Vam propisan lijek Hyrimoz, kako bi se smanjili simptomi i znaci bolesti.
Neinfektivni uveitis kod djece i odraslih

Neinfektivni uveitis je zapaljensko oboljenje koje zahvata određene djelove oka. To zapaljenje može dovesti do slabljenja vida i/ili prisutnosti plutajućih čestica u oku (crne tačkice ili tanke linije koje se kreću u vidnom polju). Lijek Hyrimoz djeluje tako što smanjuje ovo zapaljenje. 

Lijek Hyrimoz se koristi za liječenje:
· odraslih sa neinfektivnim uveitisom kod kojeg zapaljenje zahvata zadnji dio oka,
· djece starije od 2 godine sa hroničnim neinfektivnim uveitisom kod kojeg zapaljenje zahvata prednji dio oka.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK HYRIMOZ

Lijek HYRIMOZ ne smijete koristiti:

· ukoliko ste alergični na adalimumab ili na bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka Hyrimoz (vidjeti odjeljak 6);
· ukoliko imate tešku infekciju, uključujući aktivnu tuberkulozu, sepsu (trovanje krvi) ili druge oportunističke infekcije (neuobičajene infekcije povezane sa oslabljenim imunim sistemom). Važno je da kažete svom ljekaru ukoliko imate simptome infekcije, npr. visoku tjelesnu temperaturu, pojavu rana, osjećaj zamaranja, probleme sa zubima (vidite „Upozorenja i mjere opreza“).
· ukoliko imate umjerenu ili tešku srčanu slabost. Važno je da kažete svom ljekaru ukoliko imate ili ste ranije imali ozbiljne srčane smetnje (vidite “Upozorenja i mjere oprezaˮ).

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se ljekaru ili farmaceutu prije početka primjene lijeka Hyrimoz.

Alergijska reakcija

Ukoliko osjetite simptome alergijske reakcije, kao što su stezanje u grudima, otežano disanje praćeno zviždanjem, vrtoglavicu, oticanje ili osip, nemojte više primjenjivati lijek Hyrimoz i odmah se javite Vašem ljekaru, jer, u rijetkim slučajevima, ove reakcije mogu biti životno ugrožavajuće.

Infekcije

· Ukoliko imate infekciju, uključujući dugotrajnu ili lokalizovanu infekciju (na primjer, ulkus na nozi), konsultujte ljekara prije nego što počnete liječenje lijekom Hyrimoz. Ukoliko niste sigurni da li imate infekciju, obratite se Vašem ljekaru. 
· Možete dobiti infekcije mnogo lakše dok ste na terapiji lijekom Hyrimoz. Ovaj rizik može biti povećan ako Vam je smanjena plućna funkcija. Infekcije mogu biti ozbiljnije i uključivati tuberkulozu, infekcije izazvane virusima, gljivicama, parazitima ili bakterijama, ili druge neuobičajene infekcije i sepsu (trovanje krvi). 
· U rijetkim slučajevima, ove infekcije mogu biti životno ugrožavajuće. Važno je da kažete ljekaru ukoliko dobijete simptome kao što su povišena telesna temperatura, pojava rana, osjećaj zamaranja ili problemi sa zubima. Ljekar Vam može preporučiti da privremeno prestanete da koristite lijek Hyrimoz. 

Tuberkuloza (TB)

· S obzirom na to da su prijavljeni slučajevi tuberkuloze kod pacijenata liječenih adalimumabom, Vaš ljekar će provjeriti da li kod Vas ima simptoma i znakova tuberkuloze prije nego što započnete liječenje lijekom Hyrimoz. To uključuje potpunu medicinsku procjenu, uključujući uzimanje istorije bolesti i sprovođenje odgovarajućih testova za otkrivanje bolesti (na primjer, rentgenski pregled grudnog koša i tuberkulinski test). Sprovođenje, kao i rezultati ovih testova, treba da budu zabilježeni na Vašoj Kartici upozorenja za pacijente. Veoma je važno da kažete Vašem ljekaru ukoliko ste ranije bolovali od tuberkuloze ili ste bili u bliskom kontaktu sa nekom osobom koja je bolovala od tuberkuloze. Tuberkuloza se može razviti tokom liječenja čak iako ste primili preventivnu terapiju za tuberkulozu. Ukoliko se simptomi tuberkuloze (uporan kašalj, gubitak tjelesne mase, bezvoljnost, blago povišena tjelesna temperatura) ili neke druge infekcije pojave tokom ili nakon liječenja, odmah obavijestite svog ljekara.

Putničke/ponavljajuće infekcije

· Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko boravite ili putujete u oblasti gdje su prisutne endemske gljivične infekcije, kao što su histoplazmoza, kokcidioidomikoza ili blastomikoza.
· Posavjetujte se sa ljekarom ukoliko ste imali povratne infekcije ili druga stanja koja povećavaju rizik od nastanka infekcija. 

Hepatitis B virus

· Posavjetujte se sa ljekarom ukoliko ste nosilac hepatitis B virusa (HBV), ukoliko imate aktivni hepatitis B ili mislite da biste se mogli zaraziti hepatitisom B. Vaš ljekar će provjeriti da li imate hepatitis B virus. Kod nosioca virusa, adalimumab može uzrokovati reaktivaciju hepatitisa B. U nekim rijetkim situacijama, naročito ako uzimate druge ljekove koji suprimiraju Vaš imuni sistem, reaktivacija hepatitis B virusa može biti životno ugrožavajuća.

Osobe starije od 65 godina

· Ukoliko ste stariji od 65 godina, više ste podložni pojavi infekcija dok ste na terapiji lijekom Hyrimoz. Vi i Vaš ljekar treba da obratite posebnu pažnju na znakove infekcije dok primate lijek Hyrimoz. Veoma je važno da obavijestite svog ljekara ukoliko primijetite simptome infekcije, kao što su visoka tjelesna temperatura, pojava rana, osjećaj zamora ili problemi sa zubima.

Hirurške intervencije ili stomatološke procedure

· Ukoliko je potrebno da se podvrgnete hirurškoj intervenciji ili intervenciji na zubima, potrebno je da informišete Vašeg ljekara o tome da uzimate lijek Hyrimoz. Ljekar Vam može preporučiti da privremeno prestanete da koristite lijek Hyrimoz.

Demijelinizirajuća bolest

· Ukoliko bolujete ili obolite od demijelinizirajuće bolesti (bolest koja pogađa izolacioni omotač nervnih ćelija), kao što je multipla skleroza, Vaš ljekar će odlučiti da li treba da primite ili da nastavite da primate lijek Hyrimoz. Odmah recite svom ljekaru ako se kod Vas pojave simptomi kao što su promjene vida, slabost u rukama ili nogama, ili utrnulost ili trnci u bilo kojem dijelu tijela.

Vakcine

· Neke vakcine sadrže žive, ali oslabljene oblike bakterija ili virusa koji uzrokuju bolest i ne smiju da se primaju dok ste na terapiji lijekom Hyrimoz, jer mogu uzrokovati infekcije. Potrebno je da provjerite kod svog ljekara prije nego što dobijete bilo kakvu vakcinu. Preporučuje se da djeca, ukoliko je moguće, prime sve potrebne vakcine u skladu sa kalendarom obaveznih vakcinacija prije početka terapije lijekom Hyrimoz. Ukoliko ste primali lijek Hyrimoz tokom trudnoće, Vaše dijete može biti pod većim rizikom od razvoja infekcije tokom približno 5 mjeseci nakon što ste primili posljednju dozu lijeka tokom trudnoće. Veoma je važno da informišete ljekara Vašeg djeteta i druge zdravstvene radnike da ste primali lijek Hyrimoz tokom trudnoće, kako bi donijeli odluku kada Vaše dijete smije da primi bilo koju vakcinu.
Srčana insuficijencija (slabost)

· Važno je da kažete Vašem ljekaru ukoliko ste imali ili imate ozbiljne srčane probleme. Ukoliko bolujete od blage srčane slabosti i liječite se lijekom Hyrimoz, ljekar će morati pažljivo da prati stanje srčane slabosti. Ukoliko se pojave novi ili se pogoršaju postojeći simptomi srčane slabosti (npr. nedostatak vazduha, oticanje stopala), morate se odmah obratiti Vašem  ljekaru. 

Groznica, modrice, krvarenja ili bljedilo

· Kod nekih pacijenata, organizam može da smanjeno stvara krvne ćelije koje omogućavaju tijelu da se bori protiv infekcija, kao i krvne ćelije koje pomažu u zaustavljanju krvarenja. Ukoliko dobijete visoku tjelesnu temperaturu koja ne prolazi, modrice ili krvarite veoma lako, ukoliko ste veoma blijedi, obratite se odmah ljekaru. Vaš ljekar će možda odlučiti da prekine liječenje.

Rak

· Zabilježeni su veoma rijetki slučajevi nekih vrsta raka kod djece i odraslih pacijenata koji su uzimali adalimumab ili druge blokatore TNFα. Kod pacijenata koji dugo vremena boluju od ozbiljnog reumatoidnog artritisa, može se javiti veći rizik od prosječnog da dobiju limfom (maligna bolest koja zahvata limfni sistem), kao i leukemiju (rak koji zahvata krv i kostnu srž). Ako uzimate lijek Hyrimoz, možete imati povećani rizik od dobijanja limfoma, leukemije ili druge vrste raka. Rijetko se kod pacijenata koji su upotrebljavali adalimumab javljao specifičan i težak oblik limfoma. Neki od ovih pacijenata su, takođe, upotrebljavali azatioprin ili merkaptopurin. Recite svom ljekaru ukoliko uzimate azatioprin ili merkaptopurin istovremeno sa lijekom Hyrimoz.
· Takođe, primijećeni su slučajevi nemelanomskih tumora kože kod pacijenata koji uzimaju adalimumab. Obavijestite svog ljekara ukoliko se za vrijeme ili nakon terapije pojave nove lezije na koži ili dođe do promjena postojećih lezija.
· Osim limfoma, prijavljeni su slučajevi drugih malignih bolesti, kod pacijenata sa specifičnom bolešću pluća koja se zove hronična opstruktivna bolest pluća (HOBP) liječenih drugim blokatorom TNF-α. Ukoliko bolujete od HOBP ili ste težak pušač, posavjetujte se sa Vašim ljekarom da li je liječenje blokatorom TNF-α odgovarajuće za Vas.

Autoimuna bolest

· U rijetkim slučajevima, liječenje lijekom Hyrimoz može dovesti do pojave sindroma sličnog lupusu. Obratite se ljekaru ako primijetite simptome kao što su dugotrajan osip nepoznatog uzroka, groznica, bol u zglobovima ili umor.

Djeca i adolescenti

· Ne primjenjujte lijek Hyrimoz djeci sa poliartikularnim juvenilnim idiopatskim artritisom mlađoj od 2 godine.
· Ne primjenjujte lijek Hyrimoz djeci sa plak psorijazom ili ulceroznim kolitisom mlađoj od 4 godine.
· Ne primjenjujte lijek Hyrimoz djeci sa Crohn-ovom bolešću mlađoj od 6 godina.
· Ne primjenjujte napunjen injekcioni pen od 40mg ako se preporučuju doze koje nisu 40mg.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali  ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove. 

Lijek Hyrimoz se može koristiti sa metotreksatom ili nekim drugim antireumatskim ljekovima koji modifikuju tok bolesti (sulfasalazin, hidroksihlorohin, leflunomid i injekcije preparata zlata), kortikosteroidima ili ljekovima protiv bolova, uključujući nesteroidne antiinflamatorne ljekove (NSAIL). 

Ne treba da uzimate lijek Hyrimoz sa ljekovima koji sadrže aktivne supstance anakinru ili abatacept. Kombinacija adalimumaba, kao i drugih TNF-antagonista, i anakinre ili abatacepta se ne preporučuje zbog povećanog rizika od pojave infekcija, uključujući ozbiljne infekcije i druge potencijalne farmakološke interakcije. Ukoliko imate pitanja, obratite se Vašem ljekaru.

Plodnost, trudnoća i dojenje

· Trebalo bi da razmotrite korišćenje odgovarajuće kontracepcije kako biste spriječili trudnoću, kao i da nastavite njenu primjenu još najmanje 5 mjeseci nakon posljednje primljene doze lijeka Hyrimoz.
· Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru za savjet o primjeni ovog lijeka.
· Lijek Hyrimoz se smije primjenjivati tokom trudnoće samo ako je to neophodno.
· U ispitivanju sprovedenom kod trudnica nije utvrđen povećan rizik od urođenih mana kada su majke primale adalimumab tokom trudnoće u odnosu na majke sa istom bolešću koje nisu primale adalimumab. 
· Lijek Hyrimoz se može primjenjivati tokom dojenja.
· Ukoliko ste primali lijek Hyrimoz tokom trudnoće, Vaše dijete može biti pod većim rizikom od razvoja infekcije. 
· Važno je da prije bilo koje vakcinacije djeteta informišete ljekara Vašeg djeteta i druge zdravstvene radnike da ste primali lijek Hyrimoz tokom trudnoće. Za više informacija vidjeti dio o vakcinaciji u dijelu „Upozorenja i mjere opreza“.

Uticaj lijeka HYRIMOZ na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Hyrimoz može imati manji uticaj na sposobnost upravljanja vozilima, biciklom i rukovanje mašinama. Nakon uzimanja lijeka Hyrimoz, može se javiti osjećaj da se prostorija vrti (vrtoglavica) kao i poremećaj vida.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka HYRIMOZ 

Ovaj lijek  sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi u 0,8 ml napunjenog injekcionog pena tj. suštinski je bez natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK HYRIMOZ

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
 
Lijek Hyrimoz je dostupan kao napunjeni injekcioni pen od 40 mg te kao napunjeni injekcioni špric od 40 mg.











	Reumatoidni artritis, psorijazni artritis, ankilozirajući spondilitis ili aksijalni spondiloartritis
bez radiografskog dokaza ankilozirajućeg spondilitisa

	Starost i tjelesna masa
	Koju dozu primjenjivati i
koliko često?
	Napomene

	Odrasli
	40 mg kao pojedinačna doza
svake druge nedjelje
	Kod reumatoidnog artritisa, primjena metotreksata se nastavlja za vrijeme primjene lijeka Hyrimoz. Ako Vaš ljekar procijeni da je metotreksat neprikladan, lijek Hyrimoz se može davati samostalno.

Ako imate reumatoidni artritis i ne dobijate metotreksat zajedno sa lijekom Hyrimoz, Vaš ljekar može odlučiti da Vam da 40 mg lijeka Hyrimoz svake nedjelje ili 80 mg svake druge nedjelje.



	Poliartikularni juvenilni idiopatski artritis

	Starost i tjelesna masa
	Koju dozu primjenjivati i
koliko često?
	Napomene

	Djeca, adolescenti i odrasli starosti od 2 i više godina, tjelesne mase 30 kg ili više
	40 mg svake druge nedjelje
	Nije primjenljivo

	Djeca, adolescenti i odrasli starosti od 2 i više godina, tjelesne mase od 10 kg do manje od 30 kg
	20 mg svake druge nedjelje
	Nije primjenljivo



	Artritis povezan sa entezitisom

	Starost i tjelesna masa
	Koju dozu primjenjivati i
koliko često?
	Napomene

	Djeca, adolescenti i odrasli starosti od 6 i više godina, tjelesne mase 30 kg ili više
	40 mg svake druge nedjelje
	Nije primjenljivo

	Djeca i adolescenti starosti od 6 i više godina, tjelesne mase od 15 kg do manje od 30 kg
	20 mg svake druge nedjelje
	Nije primjenljivo



	Psorijaza

	Starost i tjelesna masa
	Koju dozu primjenjivati i
koliko često?
	Napomene

	Odrasli
	Prva doza od 80 mg (u obliku dvije injekcije od 40 mg u jednom danu), nakon čega slijedi 40 mg svake druge nedjelje počevši nedjelju dana nakon početne doze.
	Lijek Hyrimoz morate nastaviti da primjenjujete onoliko dugo koliko Vam je to propisao Vaš ljekar. Ako ova doza ne djeluje dovoljno dobro, Vaš ljekar Vam može povećati dozu na 40 mg svake nedjelje ili 80 mg svake druge nedjelje.



	Djeca sa plak psorijazom

	Starost i tjelesna masa
	Koju dozu primjenjivati i
koliko često?
	Napomene

	Djeca i adolescenti starosti od 4 do 17 godina, tjelesne mase 30 kg ili više
	Prva doza od 40 mg, a
zatim 40 mg nakon nedjelju dana.

Nakon toga, uobičajena doza
je 40 mg svake druge nedjelje.
	Nije primjenljivo

	Djeca i adolescenti starosti od 4 do 17 godina, tjelesne mase od 15 kg do manje od 30 kg
	Prva doza od 20 mg, a
zatim 20 mg nakon nedjelju dana.

Nakon toga, uobičajena doza
je 20 mg svake druge nedjelje.
	Nije primjenljivo



	Gnojno zapaljenje znojnih žlijezda (Hidradenitis suppurativa)

	Starost i tjelesna masa
	Koju dozu primjenjivati i
koliko često?
	Napomene

	Odrasli
	Prva doza od 160 mg (u obliku četiri injekcije od 40 mg u jednom danu ili dvije injekcije od 40 mg na dan, tokom dva uzastopna dana), nakon koje se dvije nedjelje kasnije primjenjuje doza od 80 mg (u obliku dvije injekcije od 40 mg u jednom danu).

Nakon sljedeće dvije nedjelje liječenje se nastavlja doziranjem od 40 mg svake nedjelje ili 80 mg svake druge nedjelje, kako je
propisao Vaš ljekar.
	Preporučuje se da zahvaćena područja svakodnevno ispirate antiseptikom.

	Adolescenti starosti
od 12 do 17 godina, tjelesne mase 30 kg ili više
	Prva doza od 80 mg (u obliku dvije injekcije od 40 mg u jednom danu), a zatim 40 mg svake druge nedjelje, počevši jednu nedjelju kasnije.
	Ako ova doza ne djeluje dovoljno dobro, Vaš ljekar može povećati dozu na 40 mg svake nedjelje ili 80 mg svake druge nedjelje.

Preporučuje se da zahvaćena
područja svakodnevno ispirate antiseptikom.



	Crohn-ova bolest

	Starost i tjelesna masa
	Koju dozu primjenjivati i
koliko često?
	Napomene

	Odrasli
	Prva doza od 80 mg (u obliku dvije injekcije od 40 mg u jednom danu), nakon čega poslije dvije nedjelje slijedi doza od 40 mg svake druge nedjelje

Ako je potreban brži odgovor na liječenje, ljekar Vam može propisati početnu dozu
od 160 mg (u obliku četiri injekcije od 40 mg u jednom danu ili dvije injekcije od 40 mg na dan tokom dva uzastopna dana) i zatim 80 mg (u obliku dvije injekcije od 40 mg u jednom danu) nakon dvije nedjelje.

Nakon toga, uobičajena doza
je 40 mg svake druge nedjelje
	Ako ova doza ne djeluje dovoljno dobro, Vaš ljekar može povećati dozu na 40 mg svake nedjelje ili 80 mg svake druge nedjelje



	Djeca sa Chron-ovom bolešću

	Starost i tjelesna masa
	Koju dozu primjenjivati i
koliko često?
	Napomena

	Djeca i adolescenti starosti od 6 do 17 godina, tjelesne mase 40 kg ili više
	Prva doza od 80 mg (u obliku dvije injekcije od 40 mg u jednom danu), nakon čega poslije dvije nedjelje slijedi doza od 40 mg svake druge nedjelje.

Ako je potreban brži odgovor na liječenje, ljekar može propisati početnu dozu od 160 mg (u obliku četiri injekcije od  40 mg u jednom danu ili dvije injekcije od 40 mg na dan tokom dva uzastopna dana) i zatim 80 mg (u obliku dvije injekcije od
40 mg u jednom danu) nakon dvije nedjelje.

Nakon toga, uobičajena doza
je 40 mg svake druge nedjelje.
	Ako ova doza ne djeluje dovoljno dobro, ljekar Vašeg djeteta može povećati dozu na 40 mg svake nedjelje ili 80 mg svake druge nedjelje.

	Djeca i adolescenti starosti
od 6 do 17 godina, tjelesne mase manje od 40 kg
	Prva doza od 40 mg, nakon čega poslije dvije nedjelje slijedi doza od 20 mg svake druge nedjelje.

Ako je potreban brži odgovor na liječenje, ljekar može propisati početnu dozu od 80 mg (u obliku dvije injekcije od 40 mg u jednom danu), i zatim 40 mg nakon dvije nedjelje.

Nakon toga, uobičajena doza
je 20 mg svake druge nedjelje.
	Ako ova doza ne djeluje dovoljno dobro, ljekar Vašeg djeteta može povećati učestalost doze na 20 mg svake nedjelje.



	Ulcerozni kolitis

	Starost i tjelesna masa
	Koju dozu primjenjivati i
koliko često?
	Napomene

	Odrasli
	Prva doza je 160 mg (u obliku četiri injekcije od 40 mg u jednom danu ili dvije injekcije od 40 mg na dan tokom dva uzastopna dana), nakon čega poslije dvije nedjelje slijedi doza od 80 mg (u obliku dvije injekcije od 40 mg u jednom danu).

Nakon toga, uobičajena je
doza 40 mg svake druge nedjelje.
	Ako ova doza ne djeluje dovoljno dobro, ljekar može povećati doziranje na 40 mg svake nedjelje ili 80 mg svake druge nedjelje.



	Neinfektivni uveitis

	Starost i tjelesna masa
	Koju dozu primjenjivati i
koliko često?
	Napomene

	Odrasli
	Prva doza od 80 mg (u obliku dvije injekcije od 40 mg), nakon čega slijedi doza
od 40 mg svake druge nedjelje, počevši nedjelju dana nakon početne doze.
	Kod neinfektivnog uveitisa se uz lijek Hyrimoz mogu nastaviti primjenjivati kortikosteroidi ili drugi ljekovi koji utiču na imuni sistem. Lijek Hyrimoz se može primjenjivati i sam.

Nastavite sa injekcijom lijeka Hyrimoz onoliko dugo koliko Vam je rekao ljekar

	Djeca i adolescenti starosti od 2 i više godina, tjelesne
mase 30 kg ili više
	40 mg svake druge nedjelje sa metotreksatom
	Vaš ljekar može takođe propisati početnu dozu od 80 mg koja se može primijeniti nedjelju dana prije početka primjene uobičajene doze.

	Djeca i adolescenti starosti od 2 i više godina, tjelesne mase manje od 30 kg
	20 mg svake druge nedjelje sa metotreksatom
	Vaš ljekar može takođe propisati početnu dozu  od 40 mg koja se može primijeniti nedjelju dana prije početka primjene uobičajene
doze.



Način primjene

Lijek Hyrimoz se primjenjuje injekcijom pod kožu (supkutana injekcija). 
Detaljna uputstva o načinu primjene lijeka Hyrimoz su data u dijelu 7. Uputstvo za upotrebu.

Ako ste uzeli više lijeka HYRIMOZ nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Hyrimoz nego što bi trebalo, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu i recite mu da ste uzeli više lijeka nego što je trebalo. Uvijek ponesite kartonsku kutiju lijeka (spoljašnje pakovanje lijeka), čak i ako je prazna.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek HYRIMOZ

Ako ste zaboravili da date sebi injekciju lijeka Hyrimoz, primijenite sljedeću dozu lijeka Hyrimoz čim se sjetite. Zatim primijenite narednu dozu prema ranijem planu doziranja, kao da niste zaboravili da primite lijek.

Ako prestanete da uzimate lijek HYRIMOZ

Vaš ljekar će odlučiti o prekidu terapije lijekom Hyrimoz. Simptomi bolesti se mogu vratiti usljed naglog prekida terapije. 

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.





4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek HYRIMOZ može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Većina neželjenih dejstava su blaga do umjerena. Međutim, neka mogu biti ozbiljna i zahtijevati liječenje.

Neželjena dejstva se mogu javiti i do 4 mjeseca i više nakon primjene poslednje doze lijeka Hyrimoz. 

Odmah obavijestite Vašeg ljekara ako imate bilo koji od sljedećih znakova alergijske reakcije ili srčane insuficijencije:
· težak osip, koprivnjaču;
· oticanje lica, šaka ili stopala;
· otežano disanje ili gutanje;
· nedostatak daha pri naporu ili nakon ležanja, oticanje stopala.

Obavijestite Vašeg ljekara što je prije moguće, ukoliko primjetite nešto od sljedećeg:
· znake i simptome infekcije kao što su visoka tjelesna temperatura, mučnina, pojava rana, problemi sa zubima, peckanje pri mokrenju, osjećaj slabosti ili zamaranja, kašalj;
· simptome problema sa nervima, kao što su trnci, ukočenost, poremećaj vida praćen dvostrukim slikama, slabost u rukama ili nogama;
· znake raka kože, kao što su kvrgave ili otvorene čireve koji ne zarastaju;
· znake i simptome koji ukazuju na poremećaj krvi, kao što su uporna visoka tjelesna temperatura, pojava modrica, krvarenje, blijeda koža. 

Sljedeća neželjena dejstva su primjećena pri upotrebi adalimumaba:

[bookmark: _Hlk40687793]Veoma često (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· reakcije na mjestu primjene injekcije (uključujući bol, oticanje, crvenilo ili svrab);
· infekcije respiratornog trakta (uključujući prehladu, curenje iz nosa, infekcije sinusa, infekciju grla, upalu pluća);
· glavobolja; 
· bol u stomaku;
· mučnina i povraćanje;
· osip
· bol u mišićima.

[bookmark: _Hlk40687756]Često (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· ozbiljne infekcije (uključujući trovanje krvi, grip)
· crijevne infekcije (uključujući gastroenteritis) 
· kožne infekcije (uključujući celulitis i herpes zoster)
· infekcije uha, 
· infekcije usta ( uključujući infekcije zuba i herpes)
· infekcije reproduktivnog trakta
· infekcije urinarnog trakta, 
· gljivične infekcije, 
· infekcije zglobova
· benigni tumori;
· rak kože;
· alergijske reakcije (uključujući sezonske alergije);
· dehidratacija;
· promjene raspoloženja (uključujući depresiju);
· anksioznost;
· problemi sa spavanjem;
· poremećaji čula, kao što su trnjenje, probadanje ili utrnulost;
· migrena;
· simptomi kompresije korijena živca (uključujući bolove u donjem dijelu leđa i nozi),
· poremećaji vida;
· upala oka 
· upala očnog kapka i oticanje oka;
· kašalj
· vrtoglavica 
· osjećaj brzog kucanja srca,
· visok krvni pritisak,
· naleti crvenila,
· hematomi (tvrdi otok sa zgrušanom krvi),
· astma,
· kratak dah
· krvarenje u želucu i crijevima,
· dispepsija (probavne smetnje, nadutost, gorušica),
· bolest vraćanja kiselog sadržaja iz želuca,
· sicca (suvi) sindrom (uključujući suvoću očiju i suvoću usta),
· svrab,
· osip praćen svrabom,
· stvaranje modrica,
· upala kože (npr. ekcem),
· lomljenje noktiju na rukama i stopalima, 
· povećano znojenje,
· gubitak kose,
· nova pojava ili pogoršanje psorijaze,
· grčevi u mišićima,
· krv u mokraći,
· problemi sa bubrezima,
· bol u grudima
· edem (nakupljanje tečnosti u tijelu koje uzrokuje oticanje zahvaćenog tkiva),
· groznica 
· smanjen broj trombocita, što povećava rizik od krvarenja i stvaranja modrica,
· otežano zarastanje rana.

[bookmark: _Hlk40687912]Povremeno (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· neuobičajene infekcije (uključujući tuberkulozu i druge infekcije) do kojih dolazi kod slabljenja
imunog sistema organizma,
· infekcije nervnog sistema (uključujući virusni meningitis),
· infekcije oka,
· bakterijske infekcije,
· divertikulitis (upala i infekcija debelog crijeva),
· rak, uključujući rak limfnog sistema (limfom) i melanom (vrsta raka kože);
· poremećaji imunog sistema koji mogu da zahvate pluća, kožu i limfne čvorove (najčešće se javlja kao stanje zvano sarkoidoza);
· vaskulitis (upala krvnih sudova);
· tremor (nevoljno drhtanje);
· neuropatija oštećenje nerava;
· moždani udar (šlog);
· dupli vid;
· gubitak sluha, zujanje;
· osjećaj da srce nepravilno kuca, na primjer, preskakanje otkucaja;
· problemi sa srcem koji mogu uzrokovati nedostatak daha ili oticanje zglobova;
· srčani udar
· stvaranje proširenja u zidu velike arterije, upala ili pojava ugrušaka u venama, blokada krvnog suda;
· bolest pluća koja dovodi do gubitka daha (uključujući upalu);
· plućna embolija (blokada arterije u plućima);
· pleuralna efuzija (abnormalno nakupljanje tečnosti oko pluća);
· upala pankreasa koja uzrokuje jak bol u trbuhu i leđima;
· otežano gutanje;
· zapaljenje žučne kese, kamenčići u žučnoj kesi;
· masna jetra (nakupljanje masnoće u ćelijama jetre);
· noćno znojenje;
· edem lica (otok);
· ožiljci; 
· razgradnja mišića;
· sistemski eritemski lupus (imunološki poremećaj koji uključuje upalu kože, srca, pluća, zglobova i drugih sistema organa);
· nestabilan san
· impotencija
· upale

Rijetko (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· leukemija (vrsta raka koja zahvata krv i koštanu srž);
· multipla skleroza;
· teška alergijska reakcija uz šok;
· poremećaj nerava (kao što su zapaljenje optičkog nerva oka i Guillian-Barre sindrom, koji može da izazove slabost mišića, poremećaj osjećaja, trnjenje u rukama i gornjem dijelu tijela);
· zastoj rada srca;
· plućna fibroza (stvaranje ožiljaka na plućima);
· perforacija (proboj) crijeva;
· hepatitis (upala jetre);
· reaktivacija infekcije hepatitisa B;
· autoimuni hepatitis (upala jetre uzrokovana sopstvenim imunim sistemom)
· kožni vaskulitis (upala krvnih sudova kože);
· Stevens-Johnson-ov sindrom (po život opasna reakcija sa simptomima nalik gripu i osip sa mjehurićima);
· edem (oticanje) lica povezan sa alergijskim reakcijama
· multiformni eritem (upalni osip na koži);
· sindrom sličan lupusu;
· anigioedem (lokalizovano oticanje kože)
· [bookmark: _Hlk532375681]lihenoidna reakcija na koži (crvenkasto-ljubičasti kožni osip koji svrbi).

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· hepatosplenični T-ćelijski limfom (rijetka vrsta kancera krvi);
· rak Merkelovih ćelija (vrsta tumora kože);
· insuficijencija jetre;
· Kapošijev sarkom, rijedak oblik raka povezan sa infekcijom humanim herpes virusom 8. Najčešće se ispoljava u vidu ljubičastih promjena (lezija) na koži;
· pogoršanje stanja koje se naziva dermatomiozitis (zapaženo kao osip na koži praćen mišićnom slabošću);
· porast tjelesne težine (za većinu pacijenata porast težine bio je malen).

Neka neželjena dejstva zabilježena kod upotrebe adalimumaba mogu biti bez simptoma već ih je moguće otkriti samo testiranjem krvi, a uključuju sljedeće:

Veoma često (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

· niske vrijednosti leukocita 
· niske vrijednosti eritrocita 
· povećane vrijednosti lipida u krvi,
· povećane vrijednosti enzima jetre.

Često (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

· visoke vrijednosti leukocita
· niske vrijednosti trombocita u krvi,
· povećane vrijednosti mokraćne kiseline u krvi,
· vrijednosti natrijuma u krvi izvan normalnih granica,
· niske vrijednosti kalcijuma u krvi,
· niske vrijednosti fosfata u krvi,
· visoke vrijednosti šećera u krvi,
· visoke vrijednosti laktat dehidrogenaze u krvi,
· pojava autoantitijela u krvi,
· niske vrijednosti kalijuma u krvi.

Poremeno (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

· povećane vrijednosti bilirubina (vidljivo u nalazima krvi kojim se provjerava rad jetre).

Rijetko (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):

· niske vrijednosti leukocita, eritrocita i trombocita.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: ]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK HYRIMOZ

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem i unutrašnjem pakovanju nakon “Važi do”. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u frižideru (na temperaturi od 2°C do 8°C). Ne zamrzavati.
Čuvati napunjeni injekcioni pen u spoljašnjem pakovanju, radi zaštite od svjetlosti. 

Alternativni način čuvanja: 

Kada je to potrebno (npr. kada putujete), jedan injekcioni pen možete čuvati na sobnoj temperaturi (do 25 °C) najviše 21 dan, pri čemu osigurajte da bude zaštićen od svjetlosti. Kada se izvadi iz frižidera radi čuvanja na sobnoj temperaturi, lijek se mora upotrijebiti u roku od 21 dan, a u suprotnom se mora baciti, čak iako se vrati u frižider. 

Potrebno je da označite datum kada ste pen izvadili iz frižidera, kao i datum kada pen treba uništiti ukoliko nije upotrebljen u roku od 21 dan.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek HYRIMOZ

· Aktivna supstanca je adalimumab. Jedan napunjeni injekcioni pen sadrži 40 mg adalimumaba u 0,8 ml rastvora.
· Pomoćne supstance su: adipinska kisjelina, limunska kisjelina monohidrat, natrijum hlorid, manitol, polisorbat 80, hlorovodonična kisjelina, natrijum hidroksid i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek HYRIMOZ i sadržaj pakovanja

[bookmark: _Hlk22045676]Hyrimoz 40 mg rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu sadrži 0,8 ml, bistrog do blago opalescentnog, bezbojnog do blago žućkastog rastvora.

Lijek Hyrimoz se nalazi u obliku napunjenog injekcionog šprica za jednokratnu upotrebu, koji je uložen u pen trouglastog oblika sa prozirnim prozorčićem i naljepnicom (SensoReady). Špric unutar pena je od stakla tip I sa iglom od nerđajućeg čelika, unutrašnjim gumenim zatvaračem za iglu i gumenim čepom, a sadrži 0,8 ml rastvora.

Kutija sadrži 2 napunjena injekciona pena. 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Glosarij d.o.o.
Vojislavljevića 76,
81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Sandoz GmbH Schaftenau,
Biochemiestrasse 10,
6336 Langkampfen, Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH, 
Biochemiestrasse 10, 
6336 Langkampfen, Austrija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Hyrimoz, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu, 40 mg/0,8 ml, napunjeni injekcioni pen, 2 x 0,8 ml: 2030/21/1155 – 5863 od 16.12.2021. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Novembar, 2024. godine













































[bookmark: _GoBack]Uputstvo za upotrebu

Važno je pridržavati se ovog uputstva kako bi se spriječile moguće infekcije i obezbijedilo ispravno korišćenje lijeka.

Prije ubrizgavanja lijeka Hyrimoz morate pročitati, razumjeti i pridržavati se ovog Uputstva za upotrebu. Vaš zdravstveni radnik treba da Vam pokaže kako da ispravno pripremite i ubrizgate lijek Hyrimoz napunjenim penom prije prve upotrebe. Porazgovarajte sa svojim zdravstvenim radnikom ako imate bilo kakvih pitanja.

Vaš jednokratni napunjeni injekcioni pen SensoReady sa lijekom Hyrimoz

	
[image: ]

	Slika A: Djelovi pena SensoReady sa lijekom Hyrimoz



Na Slici A, pen je prikazan sa uklonjenim zatvaračem. Ne skidajte zatvarač dok ne budete spremni za primjenu injekcije.

Važno je da:
· ne otvarate spoljašnju kutiju dok ne budete spremni za korišćenje pena;
· ne koristite pen ako je naljepnica spoljašnje kutije ili zaštitna naljepnica pena iscijepana;
· nikada ne ostavljajte pen bez nadzora radi zaštite od nestručnog rukovanja;
· ako Vam pen padne, ne koristite ga ako izgleda oštećen, ili ako Vam je pao nakon što ste skinuli zatvarač igle;
· ubrizgate lijek Hyrimoz 15-30 minuta nakon vađenja iz frižidera radi ugodnije primjene injekcije;
· bacite korišćeni pen odmah nakon upotrebe. Nemojte ponovo koristiti isti pen.
Vidjeti “8. Odlaganje korišćenih penova” na kraju ovog Uputstva za upotrebu.

Kako čuvati pen?
· Čuvajte pen u kutiji u frižideru na temperaturi od 2°C do 8°C.
· Kad je to potrebno (na primjer kad putujete), lijek Hyrimoz se može čuvati na sobnoj temperaturi (do 25°C) tokom perioda do najviše 21 dan – pazite da ga zaštitite od svjetlosti. Kad izvadite napunjeni injekcioni pen iz frižidera radi čuvanja na sobnoj temperaturi, morate ga iskoristiti u roku od 21 dan ili baciti, čak i ako ga kasnije vratite u frižider. Treba da zabilježite datum kada ste napunjeni injekcioni pen prvi put izvadili iz frižidera i datum nakon kojeg treba da ga bacite.
· Pen čuvati u originalnoj kutiji dok ne budete spremni za primjenu, radi zaštite od svjetlosti.
· Ne čuvati pen na suviše toplom ili hladnom.
· Ne zamrzavati pen.

Čuvati lijek Hyrimoz i sve ljekove van domašaja djece.

Što Vam treba za injekciju?

Stavite sljedeći pribor na čistu, ravnu površinu.
U kutiji se nalazi:

· Napunjen/i pen/ovi SensoReady sa lijekom Hyrimoz (vidjeti Sliku A). Jedan pen sadrži 40 mg/0,8 ml lijeka Hyrimoz.

U kutiji se ne nalazi (vidjeti Sliku B):

· Alkoholni tufer
· Pamučna vata ili gaza
· Kontejner za odlaganje oštrih predmeta




[image: þÿ]


	Slika B: pribor koji se ne nalazi u kutiji



Vidjeti “8. Odlaganje korišćenih penova” na kraju ovog Uputstva za upotrebu.

Prije primjene injekcije 

Priprema pena
· Radi ugodnije injekcije, izvadite pen iz frižidera 15 do 30 minuta prije ubrizgavanja
lijeka Hyrimoz, kako bi mogao dostići sobnu temperaturu.
· Pogledajte kroz prozorčić za pregled rastvora. Rastvor bi trebalo da bude bezbojan do blago žućkast, te bistar do blago opalescentan. Lijek se ne smije koristiti ako su prisutne čestice i/ili promjena boje. Ako Vas brine izgled rastvora, obratite se farmaceutu za pomoć.


[image: ]

Slika C: Bezbjednosne provjere prije davanja injekcije

· Provjerite rok upotrebe (EXP) na penu. Ne koristite pen ako je rok upotrebe istekao.
· Ne upotrebljavajte ako je zaštitna naljepnica iscijepana.

Obratite se farmaceutu ako pen ne prođe navedene provjere.

1. Odabir mjesta primjene injekcije:

	· [image: U:\ohd\Berty\8951 0017w Full IFU Layout_single page.jpg]Preporučeno mjesto primjene je prednja strana bedara. Možete koristiti i donji dio trbuha, ali ne područje 5 centimetra oko pupka (vidjeti Sliku D).
· Odaberite drugo mjesto svaki put kada sebi dajete injekciju.
· Nemojte ubrizgavati lijek u područja na kojima je koža osjetljiva, sa modricama, crvena, ljuskasta ili tvrda. Izbjegavajte područja sa ožiljcima ili strijama. Ako imate psorijazu, NE smijete direktno ubrizgati u područja sa plak psorijazom.

	                                                                                                   Slika D: odaberite mjesto primjene injekcije

	



2. [image: U:\ohd\Berty\8951 0017w Full IFU Layout_single page.jpg]Čišćenje mjesta primjene injekcije:

	· Ruke temeljno operite sapunom i vodom.
· Kružnim pokretima očistite mjesto primjene alkoholnim tuferom. Pustite da se osuši prije primjene injekcije (vidjeti Sliku E).
· Ne dirajte očišćeno područje prije primjene injekcije.

	

                                                                                                 Slika E: odaberite mjesto primjene injekcije



3. Skidanje zatvarača pena:





	· [image: U:\ohd\Berty\8951 0017w Full IFU Layout_single page.jpg]Skinite zatvarač tek kad ste spremni da upotrijebite pen.
· Zatvarač skinite tako da ga okrećete u smjeru strelica (vidjeti Sliku F).
· Nakon što ga skinete, zatvarač bacite. Ne pokušavajte
ponovno da stavite zatvarač.
· Upotrijebite pen u roku od 5 minuta nakon što skinete
zatvarač.
· Možda ćete vidjeti nekoliko kapljica tečnosti na vrhu igle.
To je normalno.	Slika F: uklonite zatvarač




4. Držanje pena:

· Držite pen pod uglom od 90 stepeni u odnosu na
očišćeno mjesto primjene (vidjeti Sliku G).

	
[image: U:\ohd\Berty\8951 0017w Full IFU Layout_single page.jpg]

	Pravilno	Nepravilno






                           [image: ]
                Slika G: držite pen


	

Primjena injekcije
Morate i dalje držati pen čvrsto uz kožu, dok ne vidite da je zeleni indikator ispunio
prozorčić i prestao da se pomjera.
Prvi klik znači da je primjena injekcije počela.
Nekoliko sekundi kasnije, drugi klik značiće da je primjena injekcije skoro gotova.
o o
Morate ovo pročitati prije primjene injekcije
Tokom primjene injekcije čućete 2 glasna klika:


5. [image: U:\ohd\Berty\8951 0017w Full IFU Layout_single page.jpg]Početak injekcije:

	· Pritisnite pen čvrsto na kožu da biste započeli
primjenu injekcije (vidjeti Sliku H).
· Prvi klik znači da je primjena injekcije počela.
· Nastavite da držite pen čvrsto pritisnut na kožu.
· Zeleni indikator pokazuje napredovanje injekcije.




       Slika H: počnite injekciju 

6. [image: þÿ]Kraj primjene injekcije:

	· Pričekajte da čujete drugi klik. To znači da je injekcija
skoro dovršena.
· Provjerite da li je zeleni indikator ispunio prozorčić i 
prestao da se pomjera (vidjeti Sliku I).
· Pen se sada može ukloniti.




   Slika I: dovršite primjenu injekcije 

Nakon injekcije

7. [image: U:\ohd\Berty\8951 0017w Full IFU Layout_single page.jpg]Provjerite da li je zeleni indikator ispunio prozorčić (vidjeti Sliku J):

	· To znači da je lijek ubrizgan. Obratite se svom ljekaru ako
zeleni indikator nije vidljiv.
· Na mjestu primjene bi moglo biti malo krvi. Možete 
pritisnuti pamučnu vatu ili gazu na mjesto primjene injekcije
 i držati je 10 sekundi. Ne trljajte mjesto primjene. Možete prekriti mjesto primjene malim flasterom ako je potrebno.



   Slika J: provjerite zeleni indikator 


8. Odlaganje korišćenih penova:

	· Odložite iskorišćene penove u kontejnere za oštre predmete (kontejner koji se može zatvoriti i otporan je na bušenje). Radi zdravlja i bezbjednosti kako Vas tako i drugih osoba, igle i korišteni penovi se ne smiju nikada ponovno koristiti.
· Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
· Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
	
[image: HR_Pen]




Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri koji su upoznati sa lijekom Hyrimoz.
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