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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

היירימוז®
תמיסה להזרקה בעט סנסורדי )SensoReady( מוכן לשימוש

תמיסה מוכנה להזרקה תת עורית

 חומר פעיל וכמותו: אדאלימומאב 40 מ"ג ב- 0.8 מ"ל 
adalimumab 40 mg in 0.8 ml )50 מ"ג/מ"ל(

לרשימה של החומרים הבלתי פעילים ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב בנוגע 
לחלק מהמרכיבים של היירימוז" וכן פרק 6.

קרא בעיון עלון זה עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.
עלון זה מכיל מידע תמציתי על היירימוז. אם יש לך שאלות נוספות, שאל 	•

את הרופא או הרוקח.
עלולה 	• לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא  נרשמה  זו  תרופה 

להזיק להם אפילו אם נראה כי מצבם הרפואי דומה לשלך.

לתשומת ליבך,
חשוב שבכל פעם שאתה מקבל את התרופה בבית המרקחת, תוודא 
שאתה מקבל את אותה התרופה שרשם לך הרופא המומחה המטפל 
בך. אם התרופה שקיבלת נראית שונה מזו שאתה מקבל בדרך כלל, 
שקיבלת  לוודא  לרוקח  מיד  פנה  אנא  השתנו,  השימוש  שהנחיות  או 
המכילה  תרופה  של  מינון  שינוי  או  החלפה  כל  הנכונה.  התרופה  את 
אדאלימומאב )adalimumab( חייבים להתבצע אך ורק על ידי הרופא 

המומחה המטפל.
המומחה  הרופא  לך  שרשם  התכשיר  של  המסחרי  שמו  כי  בדוק  אנא 

במרשם, הינו זהה לשם התרופה שקיבלת מהרוקח.
היירימוז הינו תכשיר ביו‑סימילאר. למידע נוסף על תכשירי ביו‑סימילאר 

יש לפנות לאתר משרד הבריאות:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/
Registration/Pages/Biosimilars.aspx

למטופל'.  בטיחותי  מידע  'כרטיס  קיים  היירימוז  לתכשיר  לעלון,  בנוסף 
כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב, שעליך לדעת, לפני התחלת הטיפול 
ובמהלך הטיפול בהיירימוז ולפעול על פיו. יש לעיין ב'כרטיס מידע בטיחותי 
את  לשמור  יש  בתכשיר.  השימוש  תחילת  בטרם  לצרכן  ובעלון  למטופל' 

הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך.

1. למה מיועדת היירימוז?
)Rheumatoid arthritis( דלקת מפרקים שגרונית

היירימוז בשילוב עם מתוטרקסט )methotrexate( מיועדת ל:
במבוגרים, 	• חמורה,  עד  בינונית  פעילה,  שגרונית  מפרקים  בדלקת  טיפול 

 disease-modifying anti-rheumatic מסוג  לתרופות  התגובה  כאשר 
DMARDs( drugs( כולל מתוטרקסט הייתה לא מספקת.

טיפול בדלקת מפרקים שגרונית פעילה, חמורה ומתקדמת במבוגרים אשר 	•
לא טופלו בעבר עם מתוטרקסט.

יחיד במקרים של אי סבילות למתוטרקסט או  ניתן לתת היירימוז כטיפול 
כאשר המשך הטיפול עם מתוטרקסט אינו מתאים.

היירימוז הראתה כי היא מפחיתה את קצב התקדמות הנזק למפרקים כפי 
שנמדד באמצעות צילום רנטגן ומשפרת את התפקוד הגופני, כאשר ניתנת 

בשילוב עם מתוטרקסט.
 דלקת מפרקים שגרונית בילדים ובמתבגרים 

)Polyarticular juvenile idiopathic arthritis(
היירימוז בשילוב עם מתוטרקסט מיועדת לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית 	•

פעילה במטופלים מגיל שנתיים אשר חוו תגובה לא מספקת לתרופה אחת 
או יותר ממשפחת ה - DMARDs. ניתן לתת היירימוז כטיפול יחיד במקרים 
של אי סבילות למתוטרקסט או כאשר המשך טיפול עם מתוטרקסט אינו 

מתאים. אדאלימומאב לא נחקר במטופלים בני פחות משנתיים.
Enthesitis‑related arthritis ‑ דלקת אזורי החיבור של הגיד לעצם

היירימוז מיועדת לטיפול בדלקת פעילה של אזורי החיבור של הגיד לעצם, 	•
סבילות  אי  או  מספקת  לא  תגובה  חוו  אשר  ומעלה,   6 מגיל  במטופלים 

לטיפול מקובל.
)Ankylosing spondylitis( דלקת חוליות מקשחת

פעילה 	• מקשחת  חוליות  דלקת  עם  במבוגרים  לטיפול  מיועדת  היירימוז 
וחמורה, אשר חוו תגובה לא מספקת לטיפול מקובל.

 דלקת חוליות מקשחת ללא עדויות רדיוגרפיות 
)Axial spondyloarthritis without radiographic evidence of AS(

היירימוז מיועדת לטיפול במבוגרים עם דלקת חוליות מקשחת חמורה ללא 	•
עדויות רדיוגרפיות, אך עם סימני דלקת כפי שנמצאו בבדיקות רדיולוגיות 
תגובה  חוו  אשר   ,CRP רמות  ו/או   MRI הכוללות  מעבדה  בדיקות  ו/או 
סטרואידליות  שאינן  דלקת  נוגדות  לתרופות  סבילות  אי  או  מספקת  לא 

.)NSAIDS(
)Psoriatic arthritis( דלקת מפרקים ספחתית

ומתקדמת 	• פעילה  ספחתית  מפרקים  בדלקת  לטיפול  מיועדת  היירימוז 
 DMARDs-במבוגרים, כאשר התגובה לטיפול קודם בתרופה ממשפחת ה
הייתה לא מספקת. היירימוז הראתה כי היא מפחיתה את קצב התקדמות 
במטופלים  רנטגן  צילום  באמצעות  שנמדד  כפי  היקפיים  למפרקים  הנזק 
עם תתי סוגים רב מפרקיים סימטריים של המחלה ומשפרת את התפקוד 

הגופני.
)Psoriasis( ספחת

חמורה 	• עד  בינונית  כרונית  רובדית  בספחת  לטיפול  מיועדת  היירימוז 
במבוגרים שמועמדים לטיפול סיסטמי.

)Paediatric plaque psoriasis( ספחת רובדית בילדים
היירימוז מיועדת לטיפול בספחת רובדית כרונית חמורה בילדים ובמתבגרים 	•

4 אשר חוו תגובה לא מספקת או אינם מתאימים לטיפול מקומי או  מגיל 
לטיפול באור )פוטותרפיה(.

)Hidradenitis suppurativa( הידראדניטיס סופורטיבה
עד 	• בינונית  פעילה,  סופורטיבה  בהידראדניטיס  לטיפול  מיועדת  היירימוז 

חמורה במבוגרים ובמתבגרים מגיל 12 אשר חוו תגובה לא מספקת לטיפול 
סיסטמי מקובל להידראדניטיס סופורטיבה.

)Crohn’s disease( מחלת קרוהן
היירימוז מיועדת להפחתת סימנים ותסמינים ולהשראה ושימור של הפוגה 	•

חוו  אשר  חמורה  עד  בינונית  פעילה  קרוהן  מחלת  עם  במבוגרים  קלינית 
הסימנים  להפחתת  מיועדת  היירימוז  מקובל.  לטיפול  מספקת  לא  תגובה 
הפסיקו  כאשר  גם  אלה  במטופלים  קלינית  הפוגה  ולהשראת  והתסמינים 

.)infliximab( להגיב או חוו אי סבילות לתרופה המכילה אינפליקסימאב
)Paediatric Crohn’s disease( מחלת קרוהן בילדים

היירימוז מיועדת לטיפול במחלת קרוהן פעילה בינונית עד חמורה בילדים 	•
מגיל 6 אשר חוו תגובה לא מספקת, אי סבילות או בעלי התווית נגד לטיפול 
ו/או  בקורטיקוסטרואידים  וטיפול  ראשוני  תזונתי  טיפול  הכולל  המקובל, 

תרופות אימונומודולטוריות )מווסתות מערכת חיסון(.
)Ulcerative colitis( דלקת כיבית של המעי הגס

היירימוז מיועדת לטיפול בדלקת כיבית פעילה, בינונית עד חמורה של המעי 	•
הגס במבוגרים אשר חוו תגובה לא מספקת, אי סבילות או בעלי התווית 
 )6-MP( נגד לטיפול המקובל הכולל קורטיקוסטרואידים ו - 6-מרקפטופורין

.)AZA( או אזתיופרין
 דלקת כיבית של המעי הגס בילדים )קוליטיס כיבית( 

)Paediatric ulcerative colitis(
היירימוז מיועדת לטיפול בדלקת כיבית פעילה, בינונית עד חמורה של המעי 	•

בעלי  או  סבילות  אי  מספקת,  לא  תגובה  חוו  אשר   ,6 מגיל  בילדים  הגס 
התווית נגד לטיפול המקובל הכולל קורטיקוסטרואידים ו/או 6-מרקאפטופורין 

.)AZA( או אזאתיופרין )6-MP(
)Uveitis( )דלקת של הענביה )אובאיטיס

היירימוז מיועדת לטיפול בדלקת של הענביה )כוללת, אחורית או אמצעית(, 	•
לטיפול  מספקת  לא  תגובה  חוו  אשר  במבוגרים  זיהומי,  לא  ממקור 
במינון  הפחתה  הצריכים  במטופלים  או  בקורטיקוסטרואידים 
הקורטיקוסטרואידים או במטופלים להם הטיפול בקורטיקוסטרואידים אינו 

מתאים.
)Paediatric uveitis( בילדים )דלקת של הענביה )אובאיטיס

הענביה, 	• של  זיהומי  לא  ממקור  כרונית  בדלקת  לטיפול  מיועדת  היירימוז 
לטיפול  אי סבילות  או  לא מספקת  חוו תגובה  בילדים מגיל שנתיים אשר 

מקובל או כאשר טיפול מקובל אינו מתאים.
)Intestinal Behcet’s disease( מחלת בכצ'ט המתבטאת במעי

היירימוז מיועדת לטיפול במחלת בכצ'ט המתבטאת במעי, במטופלים אשר 	•
חוו תגובה לא מספקת לטיפול מקובל.

 .)adalimumab( אדאלימומאב  הפעיל,  החומר  את  מכילה  היירימוז 
נוגדנים  אנושי.  ממקור  חד-שבטי  נוגדן  הינו   )adalimumab( אדאלימומאב 
של  המטרה  מסויימות.  למטרות  שנקשרים  חלבונים  הם  חד-שבטיים 
פקטור  נקרוזיס  טומור  הנקרא  חלבון  היא   )adalimumab( אדאלימומאב 
במחלות  גבוהות  ברמות  ומצוי  )הגנה(  החיסון  במערכת  המעורב   )TNFα(
הדלקתיות המפורטות מעלה. באמצעות קישור ל- TNFα, היירימוז מפחיתה 

את התהליך הדלקתי במחלות אלה.
אין מידע לגבי שימוש בהיירימוז בילדים מתחת לגיל שנתיים.

קבוצה תרפויטית:
.TNFα חסם

2. לפני השימוש בהיירימוז
אין להשתמש בהיירימוז אם:

הינך אלרגי )בעל רגישות יתר( לחומר הפעיל אדאלימומאב או לכל אחד 	•
מהמרכיבים האחרים של היירימוז )ראה גם פרק 6 "מידע נוסף"(.

זיהומים 	• או  )ספסיס(  דם  אלח  שחפת,  כולל  חמור,  מזיהום  סובל  הינך 
חיסון  ממערכת  הנובעים  חריגים  )זיהומים  אחרים  אופורטוניסטים 
זיהום,  לך תסמינים של  יש  לרופא שלך אם  מוחלשת(. חשוב שתספר 
כגון חום, פצעים, תחושת עייפות, ובעיות שיניים )ראה גם סעיף "אזהרות 

מיוחדות בנוגע לשימוש בהיירימוז"(.
שתספר 	• חשוב  חמורה.  או  בינונית  בדרגה  לב  ספיקת  מאי  סובל  הינך 

לרופא שלך אם סבלת בעבר או אם הינך סובל מבעיית לב חמורה )ראה 
גם סעיף "אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש בהיירימוז"(.

אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש בהיירימוז
לפני הטיפול בהיירימוז, ידע את הרופא שלך:

תגובה אלרגית
אם הינך סובל מתגובות אלרגיות עם תסמינים כגון לחץ בחזה, צפצופים 	•

בנשימה, סחרחורת, נפיחות או פריחה, הפסק את הטיפול בהיירימוז ופנה 
מיד לרופא, מאחר ובמקרים נדירים התגובות הללו עלולות להיות מסכנות 

חיים.
זיהומים

כיב 	• )למשל  מקומי  זיהום  או  ממושך  זיהום  כולל  מזיהום,  סובל  הינך  אם 
ברגל(, עליך להתייעץ עם הרופא לפני תחילת הטיפול בהיירימוז. אם אינך 

בטוח, פנה לרופא שלך.
יותר. 	• רבה  בקלות  בזיהומים  ללקות  עלול  אתה  בהיירימוז,  הטיפול  בעת 

הסיכון עלול לעלות אם אתה סובל מליקוי בתפקודי הריאות. זיהומים אלה 
נגיפים,  ידי  על  הנגרמים  זיהומים  וכוללים שחפת,  חמורים  להיות  עלולים 
דם  ואלח  לא שגרתיים אחרים  פתוגנים  או  חיידקים,  או  טפילים  פטריות, 

)ספסיס(. 
במקרים נדירים, זיהומים אלה עלולים להיות מסכני חיים. חשוב שתספר 	•

לרופא שלך באם מופיעים אצלך תסמינים כגון חום, פצעים, תחושת עייפות 
או בעיות שיניים. ייתכן שהרופא יחליט על הפסקה זמנית בטיפול בהיירימוז.

שחפת
מכיוון שדווחו מקרים של שחפת בחולים שטופלו באדאלימומאב, הרופא 	•

הטיפול  התחלת  לפני  שחפת  של  תסמינים  או  סימנים  לך  יש  אם  יבדוק 
בהיירימוז. הדבר יכלול הערכה רפואית מקיפה, כולל ההיסטוריה הרפואית 

ובדיקת  החזה  של  רנטגן  צילום  )כגון  מתאימות  סקר  ובדיקות  שלך 
ב'כרטיס  יתועדו  ותוצאותיהן  ביצוע הבדיקות  לגילוי שחפת(.  טוברקולין 
לרופא אם סבלת  מידע בטיחותי למטופל' שלך. חשוב מאוד שתספר 
בעבר משחפת, או אם היית במגע קרוב עם אדם החולה בשחפת. אם 
בהיירימוז. שחפת עשויה להתפתח  פעילה אל תשתמש  לך שחפת  יש 
באופן  שלך  לרופא  ספר  מניעתי.  טיפול  קיבלת  אם  גם  הטיפול  במהלך 
)שיעול  שחפת  תסמיני  מופיעים  הטיפול  לאחר  או  במהלך  אם  מיידי 
מתמשך, ירידה במשקל, עייפות, חום נמוך(, או אם מופיע כל זיהום אחר.

טיולים / זיהומים נשנים
זיהומים 	• נפוצים  בהם  באזורים  טיילת  או  גרת  באם  שלך  לרופא  ספר 

פטרתיים מסוג היסטופלסמוזיס )histoplasmosis(, קוקסידיואידומיקוזיס 
.)blastomycosis( או בלסטומיקוזיס ,)coccidioidomycosis(

או מצבים 	• נשנים  זיהומים  היסטוריה של  לך  יש  לרופא שלך באם  ספר 
רפואיים אחרים המעלים את הסיכון לזיהומים.

B דלקת כבד נגיפית )הפטיטיס( מסוג
•	 ,)HBV( B ספר לרופא שלך באם הינך נשא של דלקת כבד נגיפית מסוג

אם יש לך דלקת כבד נגיפית מסוג B פעילה, או אם הינך חושב שאתה 
נמצא בסיכון להידבק בדלקת כבד נגיפית מסוג B. על הרופא שלך לבצע 
לך בדיקות ל-HBV. באנשים נשאי HBV, היירימוז עלולה לגרום לפעילות 
מחודשת שלו. במקרים נדירים, במיוחד אם הינך נוטל תרופות המדכאות 
את מערכת החיסון, שפעול של דלקת כבד נגיפית מסוג B עלול להיות 

מסכן חיים.
מעל גיל 65

אם גילך מעל 65 שנים, אתה עלול להיות רגיש יותר לזיהומים בזמן הטיפול 	•
בהיירימוז. אתה והרופא שלך צריכים להפנות תשומת לב מיוחדת לסימני 
זיהום בזמן שאתה מטופל בהיירימוז. חשוב שתספר לרופא באם מופיעים 
בעיות  או  עייפות,  תחושת  פצעים,  חום,  כגון  זיהום  של  תסמינים  אצלך 

שיניים.
ניתוח או הליך דנטלי

נוטל 	• שאתה  לרופא  ספר  דנטלי,  הליך  או  ניתוח  לעבור  אמור  הינך  אם 
היירימוז. ייתכן שהרופא ימליץ על הפסקה זמנית בטיפול בהיירימוז.

מחלות המערבות תהליכי דה-מיאליניזציה
דה-מיאליניזציה 	• תהליכי  המערבת  מחלה  מפתח  הינך  אם  או  לך  יש  אם 

טרשת  כמו  לעצבים,  מסביב  המבודדת  השכבה  על  המשפיעה  )מחלה 
ספר  היירימוז.  לקבל  להמשיך  או  לקבל  עליך  אם  יחליט  הרופא  נפוצה(, 
בראייה,  שינויים  כגון  תסמינים  אצלך  מופיעים  באם  מיידי  באופן  לרופא 

חולשה בזרועות או ברגליים או חוסר תחושה או עקצוץ בכל חלק בגוף.
חיסונים

אין לתת חיסונים מסויימים, המכילים צורה מוחלשת של חיידקים או נגיפים 	•
הגורמים למחלות, במשך הטיפול בהיירימוז. בדוק עם הרופא שלך לפני 
כל  את  לילדים  לתת  מומלץ  ניתן,  באם  שהוא.  חיסון  כל  מקבל  שאתה 
לגילם לפני התחלת הטיפול בהיירימוז.  החיסונים השגרתיים המתוכננים 
אם הינך מקבלת היירימוז במהלך ההיריון, תינוקך עלול להיות בסיכון גבוה 
יותר ללקות בזיהום במשך עד כ-5 חודשים לאחר המנה האחרונה שקיבלת 
במהלך ההיריון. חשוב שתספרי לרופא והצוות המטפל בתינוקך שטופלת 
בהיירימוז בזמן ההיריון, כדי שיוכלו להחליט מתי התינוק שלך יוכל לקבל 

חיסונים.
אי ספיקת לב

חשוב שתספר לרופא שלך באם סבלת בעבר או באם הינך סובל מבעיה 	•
מטופל  ואתה  מתונה  לב  ספיקת  מאי  סובל  הינך  אם  חמורה.  לבבית 
בהיירימוז, על הרופא לנטר את אי ספיקת הלב שלך בקפדנות. אם הינך 
אי  של  הקיימים  בתסמינים  החמרה  יש  אם  או  חדשים  תסמינים  מפתח 
ספיקת לב )כגון קוצר נשימה, או התנפחות של כפות הרגליים(, עליך לפנות 

לרופא באופן מיידי.
חום, חבורות, דימום או חיוורון

דם 	• תאי  של  מספקת  כמות  לייצר  מצליח  לא  הגוף  מסוימים,  בחולים 
הנלחמים בזיהומים או מסייעים בהפסקה של דימום. אם אתה מפתח חום 
שלא עובר, או אם אתה מפתח חבורות או מדמם בקלות או נראה חיוור 
מאוד, עליך לפנות לרופא באופן מיידי. ייתכן שהרופא יחליט להפסיק את 

הטיפול. 
סרטן

מבוגרים 	• אצל  סרטן  של  מסויימים  סוגים  של  מאוד  נדירים  מקרים  תוארו 
עם  חולים  אחרים.   TNFα בחוסמי  או  באדאלימומאב  שטופלו  וילדים 
דלקת מפרקים שגרונית חמורה יותר, הסובלים מהמחלה זמן רב, עלולים 
ולוקמיה )סוגי סרטן  להיות בעלי סיכון גבוה מהממוצע לחלות בלימפומה 
המשפיעים על תאי הדם ומח העצם(. אם הינך נוטל היירימוז, הסיכון לחלות 
נדירים,  לעלות. במקרים  עלול  סרטן אחרים  סוגי  או  לוקמיה,  בלימפומה, 
באדאלימומאב.  בחולים המטופלים  לימפומה  וקשה של  מסוים  סוג  נצפה 
ספר  מרקפטופורין.  או  אזתיופרין  בתרופות  גם  טופלו  אלה  מחולים  חלק 

לרופא שלך באם הינך נוטל אזתיופרין או מרקפטופורין יחד עם היירימוז.
מקרים של סרטן עור שאינו מלנומה נצפו בחולים שטופלו באדאלימומאב. 	•

נגעים  נגעים עוריים חדשים או באם חל שינוי במראה של  באם מופיעים 
קיימים במהלך או לאחר הטיפול בהיירימוז, ספר על כך לרופא.

דווחו מקרים של סרטן שאינו לימפומה בחולים עם מחלת ריאות חסימתית 	•
כרונית )COPD( שטופלו בתרופה אחרת מסוג חסם TNFα. אם הינך סובל 
לדון עם  כרונית, או אם הינך מעשן כבד, עליך  ריאות חסימתית  ממחלת 

הרופא האם טיפול בתרופה מסוג חסם TNFα מתאים עבורך.
מחלה אוטואימונית

לופוס 	• דמויית  לתסמונת  לגרום  עלול  בהיירימוז  הטיפול  נדירים,  במקרים 
ולא  ממושכת  פריחה  כגון:  תסמינים  מופיעים  באם  לרופא  פנה  )זאבת(. 

מוסברת, חום, כאבי מפרקים או עייפות.
עישון

אם הינך מעשן כבד, עליך לדון עם הרופא האם הטיפול בתרופה מסוג חסם 
TNFα מתאים לך.
ילדים ומתבגרים

הנדרשים  החיסונים  כל  את  לקבל  צריכים  ילדים  האפשר,  במידת  חיסונים: 
לפני תחילת הטיפול בהיירימוז.

הפעיל 	• החומר  של  מ"ג   40 המכיל  לשימוש  המוכן  בעט  להשתמש  אין 
אדאלימומאב באם הומלץ מינון שונה מ – 40 מ"ג.

תגובות בין תרופתיות
אם הינך נוטל או נטלת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות הנמכרות 
ללא מרשם או תוספי תזונה, עליך להודיע על כך לרופא המטפל או לרוקח.

אנקינרה  הפעיל  החומר  את  המכילות  תרופות  עם  יחד  היירימוז  ליטול  אין 
)anakinra( או אבטספט )abatacept( המשמשות לטיפול בדלקת מפרקים 

שגרונית, עקב העלייה בסיכון לזיהום חמור. 
מסוג  מסויימות  תרופות  או  מתוטרקסט  עם  יחד  היירימוז  ליטול   ניתן 
סולפסלאזין,  )כגון   disease-modifying anti-rheumatic agents
קורטיקוסטרואידים  להזרקה(,  זהב  ותכשירי  לפלונומיד  הידרוקסיכלורוקווין, 
.)NSAIDS( או משככי כאבים, כולל תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידיות

אם יש לך שאלות, שאל את הרופא שלך.
היריון והנקה

היריון ‑
עלייך לשקול את השימוש באמצעי מניעה נאותים למניעת היריון ולהמשיך 	•

האחרון  הטיפול  לאחר  לפחות  חודשים   5 במשך  בהם  השימוש  את 
בהיירימוז.

אם הינך בהיריון, חושבת שהינך בהיריון, או מתכננת להיכנס להיריון, עלייך 	•
להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול בהיירימוז.

שימוש בהיירימוז במהלך ההיריון יעשה רק אם יש צורך.	•
במחקר שבדק שימוש בנשים בהיריון, לא נמצא סיכון גבוה יותר למומים 	•

בהשוואה  ההיריון  במהלך  אדאלימומאב  קיבלה  האם  כאשר  מולדים 
לאמהות עם אותה מחלה שלא קיבלו אדאלימומאב.

אם הינך נוטלת היירימוז במהלך ההיריון, תינוקך עלול להיות בסיכון גבוה 	•
יותר ללקות בזיהום.

הרפואי 	• הצוות  ואת  בתינוקך  המטפל  הילדים  רופא  את  ליידע  חשוב 
במרפאה ובטיפת חלב כי נטלת היירימוז במהלך ההיריון, לפני שתינוקך 
מקבל חיסון כלשהו )למידע נוסף על חיסונים, ראי סעיף "אזהרות מיוחדות 

בנוגע לשימוש בהיירימוז"(.
הנקה ‑

ניתן ליטול היירימוז במהלך הנקה.	•
נהיגה ושימוש במכונות

להיירימוז עלולה להיות השפעה שולית על היכולת לנהוג, לרכוב על אופניים, 
או להפעיל מכונות. לאחר טיפול בהיירימוז תיתכן תחושת סחרחורת )ורטיגו( 

והפרעות בראייה.
מידע חשוב בנוגע לחלק מהמרכיבים של היירימוז

היירימוז מכילה פחות מ – 1 מילימול נתרן )23 מ"ג( בכל עט, כך שלמעשה 
היא "נטולת נתרן".

3. איך תשתמש בהיירימוז?
היירימוז ניתנת בזריקה תת עורית. אין לבלוע את התרופה.

עם  לבדוק  עליך  הרופא.  להוראות  בהתאם  תמיד  בתרופה  להשתמש  יש 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן נטילת התרופה.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא המטפל בלבד.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן השימוש:
להוראות הכנה והזרקה מפורטות – ראה פרק "הוראות שימוש".

אם הזרקת בטעות היירימוז לעיתים קרובות יותר מכפי שהרופא המטפל 
או הרוקח הורו לך, יש לפנות מיד לרופא או לרוקח ולדווח להם על כך. 
תמיד הבא את אריזת התרופה איתך, גם אם היא ריקה. אם בטעות בלע ילד 
מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת 

התרופה איתך.
אם שכחת להזריק את מנת ההיירימוז בזמן הקצוב, יש להזריק מנה מיד 
כשנזכרת. את המנה הבאה לאחר מכן יש ליטול על פי התכנון המקורי, אם 

לא היית שוכח מנה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

ללא  בתרופה  הטיפול  את  להפסיק  אין  בריאותך,  במצב  שיפור  חל  אם  גם 
התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק את השימוש בהיירימוז תסמיני המחלה עלולים לחזור. יש 
להתייעץ עם הרופא או הרוקח לגבי הפסקת הטיפול.

אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק את התווית והמנה בכל פעם שהינך 
נוטל תרופה. יש להרכיב משקפיים אם הינך זקוק להם. 

זו, היוועץ ברופא או  נוספות בנוגע לשימוש בתרופה  אם יש לך שאלות 
ברוקח.

4. תופעות לוואי 
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  בהיירימוז  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול 

מאף אחת מהן.
הלוואי  מתופעות  חלק  זאת,  עם  בינוניות.  עד  קלות  הן  הלוואי  תופעות  רוב 

עלולות להיות חמורות ולהצריך טיפול.
תופעות לוואי עלולות להתרחש עד 4 חודשים לפחות אחרי הטיפול האחרון 

בהיירימוז.
בסימן מהבאים  מבחין  אם אתה  מיידי  באופן  רפואית  לעזרה  לפנות  יש 

לתגובה אלרגית או כשל לבבי:
פריחה חמורה, סרפדת או סימנים אחרים לתגובה אלרגית;	•
נפיחות בפנים, בידיים, בכפות הרגליים;	•
קשיי נשימה, קשיי בליעה;	•

• קוצר נשימה בזמן פעילות גופנית או בשכיבה או 	
התנפחות של כפות הרגליים.

אתה  אם  האפשרי  בהקדם  לרופא  לפנות  יש 
מבחין בסימן מהבאים:

• חום, 	 כגון  זיהום  על  ותסמינים המעידים  סימנים 
בחילה, פצעים, בעיות שיניים, צריבה בעת מתן 

שתן, תחושת חולשה או עייפות או שיעול;
• תסמינים של בעיות עצביות כגון תחושת עקצוץ, 	

בזרוע  חולשה  או  כפולה,  ראייה  תחושה,  חוסר 
או ברגל;

• סימנים של סרטן עור כגון חבורה או פצע פתוח 	
שאינו מגליד;

• סימנים ותסמינים המעידים על הפרעות במערכת 	
הדם כגון חום ממושך, חבורות, דימום, חיוורון.

תופעות הלוואי הבאות נצפו עם אדאלימומאב: 
להופיע  )עשויות  מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

ביותר מ – 1 מכל 10 משתמשים(:
• התנפחות, 	 כאב,  )כולל  ההזרקה  באתר  תגובות 

אדמומיות או גרד(;
• זיהומים בדרכי הנשימה )כולל התקררות, נזלת, 	

זיהום בסינוסים, דלקת ריאות(;
• כאב ראש;	
• כאב בטן;	
• בחילה והקאה;	
• פריחה;	
• כאב בשרירים.	

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להופיע ב – 10‑1 משתמשים מתוך 100(:
זיהומים חמורים )כולל אלח דם ושפעת(;	•
זיהומים במעי )כולל דלקת קיבה ומעי ]גסטרואנטריטיס[(;	•
זיהומי עור )כולל צלוליטיס ושלבקת חוגרת(;	•
זיהומים באוזניים;	•
זיהומים בחלל הפה )כולל זיהומים בשיניים ופצעי קור(;	•
זיהומים במערכת הרבייה;	•
זיהומים בדרכי השתן;	•
זיהומים פטרייתיים;	•
זיהומים במפרקים;	•
גידולים שפירים;	•
סרטן עור;	•
תגובות אלרגיות )כולל אלרגיה עונתית(;	•
התייבשות;	•
שינויים במצב הרוח )כולל דיכאון(;	•
חרדה;	•
קשיי שינה;	•
הפרעה בתחושה, כגון: תחושת עקצוץ, דקירה, או חוסר תחושה;	•
מיגרנה;	•
לחץ על שורש העצב )כולל כאבי גב תחתון וכאבי רגליים(;	•
הפרעות ראייה;	•
דלקת עיניים;	•
דלקת של העפעף ונפיחות העין;	•
ורטיגו )תחושת סחרחורת(;	•
תחושה של דפיקות לב מהירות;	•
לחץ דם גבוה;	•
הסמקה;	•
שטף דם )הצטברות דם מחוץ לכלי הדם(;	•
שיעול;	•
אסתמה;	•
קוצר נשימה;	•
דימום בקיבה ובמעי;	•
הפרעות עיכול )קושי בעיכול, נפיחות, צרבת(;	•
רפלוקס חומצי;	•
תסמונת סיקה )sicca, כולל יובש בפה ובעיניים(;	•
גרד;	•
פריחה מגרדת;	•
חבורות;	•
דלקת בעור )כגון אקזמה(;	•
הישברות של הציפורניים באצבעות הידיים ובבהונות הרגליים;	•
הזעה מוגברת;	•
נשירת שיער;	•
התחלה או החמרה של ספחת )פסוריאזיס(;	•
התכווצויות שרירים;	•
דם בשתן;	•
בעיות כלייתיות;	•
כאב בחזה;	•
בצקת )הצטברות נוזלים בגוף הגורמת לרקמות להתנפח(;	•
חום;	•
ירידה בטסיות הדם המעלה את הסיכון לדימום או לחבורות;	•
החלמה לקויה.	•

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להופיע ב – 10‑1 משתמשים מתוך 
:)1,000

זיהומים אופורטוניסטים )כולל שחפת וזיהומים אחרים המתרחשים כאשר 	•
עמידות הגוף למחלות יורדת(;

זיהומים של מערכת העצבים )כולל דלקת נגיפית של קרום המוח(;	•
זיהומים בעיניים;	•
זיהומים חיידקיים;	•
דלקת המסעף )diverticulitis – זיהום ודלקת במעי הגס(;	•
סרטן, כולל סוגי סרטן המשפיעים על מערכת הלימפה )לימפומה( ומלנומה 	•

)סוג של סרטן עור(;
ובלוטות 	• העור  הריאות,  על  להשפיע  העלולות  החיסון  במערכת  הפרעות 

הלימפה )בעיקר כמצב רפואי הנקרא סרקואידוזיס(; 
דלקת של כלי הדם )וסקוליטיס(;	•
רעד;	•
מחלת עצבים היקפית )נוירופתיה(;	•
שבץ;	•
ראייה כפולה;	•
אובדן שמיעה, שמיעת זמזום;	•
תחושה של דופק לב לא סדיר, כגון החסרת פעימה;	•
בעיות לב העלולות לגרום לקוצר נשימה או התנפחות הקרסוליים;	•
התקף לב;	•
יצירת כיס בדופן של עורק מרכזי, דלקת וקריש בווריד, חסימה של כלי דם;	•
מחלות ריאה הגורמות לקוצר נשימה )כולל דלקת(;	•
תסחיף ריאתי )חסימת עורק בריאה(;	•
תפליט פלאורלי )הצטברות לא תקינה של נוזל בחלל העוטף את הריאות(;	•
דלקת של הלבלב הגורמת כאבי בטן וגב חריפים;	•
קושי בבליעה;	•
בצקת בפנים )התנפחות של הפנים(;	•
דלקת בכיס המרה, אבנים בכיס המרה;	•
כבד שומני )הצטברות של שומן בתאי הכבד(;	•
הזעה לילית;	•
הצטלקות;	•
פירוק של רקמת השריר;	•
זאבת אדמנתית מערכתית )מחלה אוטואימונית הכוללת דלקת בעור, בלב, 	•

בריאה, במפרקים, ובאברים נוספים(;
הפרעות בשינה;	•
אין אונות;	•
דלקות.	•

מתוך  משתמשים   1‑10  – ב  להופיע  )עשויות  נדירות  לוואי  תופעות 
:)10,000

לוקמיה )סרטן הפוגע בדם ובמח העצם(;	•
תגובה אלרגית חריפה עם הלם;	•
טרשת נפוצה;	•
העלולה 	• גיליאן-בארה  ותסמונת  העין  בעצב  דלקת  )כגון  עצביות  הפרעות 

בזרועות  עקצוץ  תחושת  רגילות,  לא  תחושות  שרירים,  לחולשת  לגרום 
ובפלג הגוף העליון(;

הפסקה בפעימות הלב;	•
הצטלקות הריאה )פיברוזיס(;	•
נקב בדופן המעי;	•
דלקת כבד )הפטיטיס(;	•
•	;B התלקחות מחודשת של דלקת כבד נגיפית מסוג
דלקת כבד אוטואימונית )דלקת בכבד הנגרמת על ידי מערכת החיסון של 	•

הגוף(;
דלקת של כלי דם בעור )וסקוליטיס עורי(;	•
תסמונת סטיבנס ג'ונסון )מצב מסכן חיים עם תסמינים דמויי שפעת ופריחה 	•

עורית הכוללת שלפוחיות(;
בצקת בפנים )התנפחות( הקשורה לתגובה אלרגית;	•
אדמנת רב צורתית )אריתמה מולטיפורמה, פריחה עורית דלקתית(;	•
תסמונת דמויית זאבת )לופוס(;	•
אנגיואדמה )נפיחות מקומית של העור(;	•
תגובת עור ליכנואידית )פריחה עורית מגרדת בגוון אדום-סגול(.	•

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
לימפומה של תאי T שבכבד ובטחול )סרטן דם נדיר שלעתים קרובות גורם 	•

למוות(;
קרצינומה על שם מרקל )סוג של סרטן עור(;	•
סרקומה על שם קפושי, סרטן נדיר הקשור לזיהום בנגיף ההרפס האנושי 8. 	•

סרקומה על שם קפושי מופיעה לרוב כנגעים סגולים על העור;
כשל כבדי;	•
המלווה 	• עורית  כפריחה  )נראה  דרמטומיוזיטיס  הנקרא  במצב  החמרה 

חולשת שרירים(;
עלייה במשקל )במרבית המטופלים, עליית המשקל הייתה קטנה(.	•

לחלק מתופעות הלוואי שנצפו בשימוש באדאלימומאב אין תסמינים וניתן 
לגלותן רק בבדיקות דם. תופעות אלה כוללות:

 10 מכל   1  – מ  ביותר  להופיע  )עשויות  מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 
משתמשים(:

רמות נמוכות של תאי דם לבנים;	•
רמות נמוכות של תאי דם אדומים;	•
עלייה ברמות שומנים בדם;	•
עלייה באנזימי כבד.	•

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להופיע ב – 10‑1 משתמשים מתוך 100(:
רמות גבוהות של תאי דם לבנים;	•
רמות נמוכות של טסיות דם;	•
עלייה בחומצה אורית בדם;	•
רמות לא תקינות של נתרן בדם;	•
רמות נמוכות של סידן בדם;	•
רמות נמוכות של זרחן בדם; 	•
רמות גבוהות של סוכר בדם;	•
רמות גבוהות של האנזים לקטאט דהידרוגנאז בדם;	•
המצאות נוגדנים עצמיים בדם;	•
רמות נמוכות של אשלגן בדם.	•

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להופיע ב – 10‑1 משתמשים מתוך 
:)1,000

ערכים גבוהים של בילירובין )בדיקת דם לתפקודי כבד(.	•

מתוך  משתמשים   1‑10  – ב  להופיע  )עשויות  נדירות  לוואי  תופעות 
:)10,000

רמות נמוכות של תאי דם לבנים, תאי דם אדומים, וטסיות דם.	•
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר 

אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
אתר  הבית של  בדף  טיפול תרופתי" שנמצא  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח 
על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות  משרד 
https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור

5. כיצד לאחסן את היירימוז?
מנע הרעלה! תרופה זו, כמו כל תרופה אחרת, יש לשמור במקום סגור מחוץ 
להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות, ועל ידי כך תמנע הרעלה. 

אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בהיירימוז לאחר תאריך התפוגה )exp. date( אשר מצויין על 
גבי אריזת הקרטון והעט. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של החודש 

המצויין.
תנאי אחסון:

באריזת  לשמור  יש  להקפיא.  אין   .)2-8°C( במקרר  זו  תרופה  לאחסן  יש 
הקרטון החיצונית על מנת להגן מאור. 

במידת הצורך )למשל כאשר אתה בנסיעה(, ניתן לאחסן את היירימוז מחוץ 
למקרר, בטמפרטורה שאינה עולה על 25°C למשך תקופה של עד 21 ימים 
הוצאה  לאחר  אור.  מפני  העט  על  להגן  יש  התפוגה(.  מתאריך  יאוחר  )לא 
מהמקרר לאחסון בטמפרטורת החדר, יש להשתמש בעט בתוך 21 ימים או 
להשליכו, אפילו אם הוחזר למקרר. עליך לתעד את התאריך בו הוצאת את 

העט מהמקרר לראשונה, ואת התאריך לאחריו יש להשליך את העט.
אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את הרוקח איך להשליך 

תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.

6. מידע נוסף
מה היירימוז מכילה?

החומר הפעיל הוא אדאלימומאב. 
כל עט סנסורדי מוכן לשימוש מכיל 40 מ"ג של אדאלימומאב ב – 0.8 מ"ל 

תמיסה.
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

mannitol, sodium chloride, adipic acid, polysorbate 80, citric acid 
monohydrate, sodium hydroxide, hydrochloric acid, water for 
injection.

כיצד נראית היירימוז ומה תכולת האריזה
כל עט סנסורדי מוכן לשימוש מכיל 0.8 מ"ל תמיסה צלולה עד מעט חלבית, 

חסרת צבע עד מעט צהבהבה. 
היירימוז מגיעה במזרק זכוכית לשימוש חד פעמי המורכב בתוך עט בצורת 
עשוי  העט  שבתוך  המזרק  ותווית.  שקופה  חלונית  עם  )סנסורדי(  משולש 

מזכוכית עם מחט מפלדת אל חלד ופקק גומי למחט.
אריזת הקרטון מכילה עט סנסורדי אחד או שניים; ישנן גם אריזות "מולטי" 

המכילות 6 עטים )3 קופסאות המכילות כל אחת שני עטים(.
ייתכן שלא כל גודלי האריזות ישווקו בפועל.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו:
סנדוז פרמצבטיקה ישראל בע"מ, ת.ד. 9015, תל אביב, ישראל.

נערך במאי 2023.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי של משרד הבריאות:

164-72-36144-00

זאת,  אף  על  זכר.  בלשון  נוסח  זה  עלון  הקריאה,  ולהקלת  הפשטות  לשם 
התרופה מיועדת לבני שני המינים.

מוכן   )SensoReady( סנסורדי  עט  בהיירימוז  שימוש  הוראות 
לשימוש

חשוב שתעקוב  בתרופה,  נכון  שימוש  ולהבטיח  מזיהומים  להימנע  מנת  על 
אחרי ההוראות המפורטות מטה.

שתזריק  לפני  מטה  השימוש  הוראות  אחרי  ועוקב  מבין  קורא,  שאתה  ודא 
היירימוז. הרופא שלך או האחות ידריכו אותך כיצד להכין ולהזריק היירימוז 
בכל  הראשונה.  בפעם  בו  שתשתמש  לפני  לשימוש  המוכן  בעט  נכון  באופן 

שאלה, פנה אל הרופא או האחות.

היירימוז עט סנסורדי מוכן לשימוש

מחט

מגן מחט

פקק
חלונית צפייה

מכסה מחט פנימי

איור א': חלקי עט היירימוז סנסורדי מוכן לשימוש 

באיור א', העט מוצג לאחר שהפקק מוסר. אל תסיר את הפקק לפני שאתה 
מוכן להזריק.

חשוב שתקפיד על הבאים:
אל תפתח את אריזת הקרטון החיצונית לפני שאתה מוכן להשתמש בעט.	•
אל תשתמש בעט אם האריזה החיצונית פגומה או אם מגן הבטיחות על 	•

העט נפגם.
לעולם אל תשאיר את העט ללא השגחה בסביבה בה אחרים עלולים לגעת 	•

בו.
לאחר 	• נפל  אם  גם  כמו  בו,  תשתמש  אל  שניזוק,  ונראה  נפל  העט  אם 

שהפקק הוסר.
יש להזריק את היירימוז 15-30 דקות לאחר הוצאה מהמקרר למען נוחות 	•

ההזרקה.
אין לעשות שימוש חוזר 	• השלך את העט המשומש מיד לאחר השימוש. 

בעט. ראה 8. "הנחיות להשלכת העט המשומש" בסוף פרק ההוראות.
איך לאחסן את היירימוז?

•	 .)2-8°C( יש לאחסן את העט בתוך אריזת הקרטון החיצונית במקרר
היירימוז 	• את  לאחסן  ניתן  לטיול(,  יוצא  אתה  אם  )למשל,  הצורך  במידת 

של  תקופה  למשך   25°C על  עולה  שאינה  בטמפרטורה  למקרר,  מחוץ 
עד 21 ימים. יש להגן על העט מפני אור. לאחר הוצאה מהמקרר לאחסון 
להשליכו,  או  ימים   21 בתוך  בעט  להשתמש  יש  החדר,  בטמפרטורת 
העט  את  הוצאת  בו  התאריך  את  לתעד  עליך  למקרר.  הוחזר  אם  אפילו 

מהמקרר לראשונה, ואת התאריך לאחריו יש להשליך את העט.
להשתמש 	• מוכן  שאתה  עד  המקורית  הקרטון  באריזת  העט  על  שמור 

בתרופה על מנת להגן מאור.
אין לאחסן את העט בתנאי חום או קור קיצוניים.	•
אין להקפיא את העט.	•

יש לשמור על היירימוז וכל תרופה אחרת הרחק מהישג ידם של ילדים.
מה דרוש לך לצורך ההזרקה?

הנח את הפריטים הבאים על משטח נקי ושטוח.
אריזת הקרטון שלך כוללת:

40 מ"ג 	• א'(. כל עט מכיל  איור  )ראה  היירימוז עט סנסורדי מוכן לשימוש 
אדאלימומאב ב- 0.8 מ"ל.

אריזת הקרטון אינה כוללת )ראה איור ב'(:
מגבון אלכוהול	•
צמר גפן או גזה	•
מכל להשלכת חפצים חדים	•

איור ב': פריטים שאינם כלולים באריזת הקרטון

ראה 8. "הנחיות להשלכת העט המשומש" בסוף פרק ההוראות.

לפני ההזרקה
הכנת העט

להזרקה נוחה יותר, הוצא את העט מהמקרר 15-30 דקות לפני ההזרקה 	•
על מנת שהתרופה תגיע לטמפרטורת החדר.

הסתכל דרך חלונית הצפייה. על התמיסה להיות חסרת צבע עד צהבהבה 	•
ו/או  חלקיקים  נראים  אם  אין להשתמש  חלבית.  מעט  עד  צלולה  גם  כמו 

שינויי צבע. אם אתה לא בטוח לגבי מראה התמיסה, פנה לרוקח לעזרה.
חלונית צפייה

איור ג': בדיקות בטיחות לפני ההזרקה
הסתכל על תאריך התפוגה )EXP( על העט. אל תשתמש בעט אם תאריך 	•

התפוגה חלף.
אל תשתמש אם מגן הבטיחות של העט נפגם.	•

פנה לרוקח אם העט אינו עומד בכל הבדיקות המפורטות מעלה.

בחירת מקום ההזרקה:. 1

איור ד': בחר את מקום ההזרקה
מקום ההזרקה המומלץ הינו קדמת הירך. ניתן להזריק גם בבטן התחתונה, 	•

אך לא באיזור שבמרחק עד 5 סנטימטרים סביב הטבור )ראה איור ד'(.
בחר במקום שונה בכל פעם שעליך להזריק לעצמך את התרופה.	•
קשה. 	• או  קשקשי,  אדמומי,  חבול,  רגיש,  העור  בהם  באזורים  תזריק  אל 

הימנע מהזרקה לאזורים עם צלקות או סימני מתיחה.
אם יש לך ספחת )פסוריאזיס(, אל תזריק ישירות באזורים בהם יש רבדים 

ספחתיים.
ניקוי מקום ההזרקה:. 2

איור ה': ניקוי מקום ההזרקה
שטוף ידיך היטב בסבון ומים.	•
תוך תנועה מעגלית, נקה את מקום ההזרקה עם מגבון אלכוהול. 	•

הנח למקום להתייבש לפני ההזרקה )ראה איור ה'(.
אל תיגע באיזור הנקי לפני ההזרקה.	•
הסרת הפקק:. 3

איור ו': הסר את הפקק
הסר את הפקק רק כשאתה מוכן להשתמש בעט.	•
סובב את הפקק בכיוון החיצים )ראה איור ו'(.	•
לאחר הסרת הפקק, השלך אותו. אל תנסה להחזירו למקום.	•
השתמש בעט בתוך 5 דקות מהסרת הפקק.	•
ייתכן שתראה מספר טיפות נוזל היוצאות מהמחט. הדבר תקין.	•

4. החזקת העט:
החזק את העט ב – 90 מעלות לאיזור ההזרקה הנקי )ראה איור ז'(.	•

לא נכון

נכון

איור ז': החזק את העט
הזריקה שלך

עליך לקרוא מידע זה לפני שאתה מזריק.
בזמן ההזרקה תשמע 2 נקישות חזקות:

הנקישה הראשונה מציינת שההזרקה החלה. 	•
לאחר מספר שניות, נקישה שניה המציינת שההזרקה כמעט הסתיימה.	•

עליך להמשיך להחזיק את העט בחוזקה כנגד העור, עד שתראה חיווי ירוק 
ממלא את חלונית הצפייה עד לעצירה.

5. התחלת ההזרקה:

כנגד 	• לחץ על העט בחוזקה 
את  להתחיל  כדי  העור 

ההזרקה )ראה איור ח'(.
מציינת 	• הראשונה  הנקישה 

שההזרקה החלה.
העט 	• את  ללחוץ  המשך 

בחוזקה כנגד העור.
את 	• מראה  הירוק  החיווי 

התקדמות ההזרקה.

איור ח': התחלת ההזרקה
6. סיום ההזרקה:

את 	• שתשמע  עד  הקשב 
הדבר  השנייה.  הנקישה 
כמעט  שההזרקה  מציין 

הסתיימה.
בדוק שהחיווי הירוק ממלא 	•

זז  ואינו  את חלונית הצפייה 
עוד )ראה איור ט'(.

עתה ניתן להוציא את העט.	•

איור ט': סיום ההזרקה
לאחר ההזרקה:

7. בדוק שהחיווי הירוק ממלא את חלונית הצפייה )ראה איור י'(:
פירוש הדבר הוא שהתרופה 	•

אל  פנה  במלואה.  הוזרקה 
החיווי  אם  שלך  הרופא 

הירוק אינו נראה.
דם 	• של  קטנה  כמות  תיתכן 

במקום ההזרקה. ניתן ללחוץ 
בעזרת  ההזרקה  מקום  על 
למשך  גזה  פד  או  גפן  צמר 
10 שניות. אל תשפשף את 
במידת  ההזרקה.  מקום 
את  לכסות  ניתן  הצורך, 
מקום הזריקה באגד הדבקה 

קטן.

איור י': בדוק את החיווי הירוק

8. הנחיות להשלכת העט המשומש:
המשומש 	• העט  את  השלך 

להשלכת  יעודי  למכל 
עמיד  )מכל  חדים  חפצים 
לסגירה(.  הניתן  לנקבים 
והבריאות  הבטיחות  למען 
שלך ושל אחרים, לעולם אל 
חוזר  שימוש  לעשות  תנסה 

בעט.
לביוב 	• תרופות  להשליך  אין 

שאל  ביתי.  אשפה  לפח  או 
איך  הרוקח  או  הרופא  את 
שאינן  תרופות  להשליך 
אלו  אמצעים  עוד.  בשימוש 

יסייעו להגן על הסביבה.

אם יש לך שאלות, אנא שוחח עם הרופא, האחות, או רוקח המכירים היטב 
את היירימוז.

זאת,  אף  על  זכר.  בלשון  נוסח  זה  עלון  הקריאה,  ולהקלת  הפשטות  לשם 
התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( –  1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبية فقط

هايريموز 
محلول للحقن ضمن قلم سينسوريدي ) SensoReady ( جاهز للاستعمال

محلول جاهز للحقن تحت الجلد

المادة الفعاّلة وكميتها:    أداليموماب  40  ملغ في -  0.8  ملل 
 adalimumab 40 mg in 0.8 ml )50 ملغ/ملل(

مركبات  من  قسم  عن  مهمّة  "معلومات  بند   2 الفصل  انظر  الفعالة،  غير  الموادّ  لقائمة 
هايريموز"، وانظر أيضا الفصل 6.

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن هايريموز . إذا كانت لديكَ أسئلة إضافيةّ، 	•

اسأل الطبيب أو الصيدلي.
وُصِف هذا الدواء لعلاجك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه بين 	•

حالتك الطبية وحالتهم.

نلفت انتباهك،
من المهم أن تتأكد في كل مرة تحصل فيها على الدواء في الصيدلية، أنك تتلقى الدواء 
الذي وصفه لك الطبيب الاختصاصي الذي يعُالجك. إذا كان الدواء الذي حصلت عليه 
يبدو مختلفا عن الدواء الذي تتناوله غالبا، أو إذا تغيرت تعليمات الاستعمال، يرجى أن 
تتوجه إلى الصيدلي فورا للتأكد من أنك حصلت على الدواء الصحيح. يجب أن يتم أي 
استبدال أو تغيير للجرعة التي تحتوي على أداليموماب ) adalimumab ( فقط من 

قِبل الطبيب الاختصاصي المعالِج.
تأكد من فضلك أن اسم المستحضَر التجاري الذي وصفه لك الطبيب الاختصاصي في 

الوصفة الطبية، شبيه باسم الدواء الذي حصلت عليه من الصيدلي.
المستحضرات  حول  إضافية  لمعلومات  حيوي.   – مشابه  مستحضر  هو  هايريموز 

المشابهة – حيوياً يجب مراجعة موقع وزارة الصحة:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/
Registration/Pages/Biosimilars.aspx

بمستحضر  الخاصة  للمعالجَ'،  السلامة  معلومات  'بطاقة  هناك  النشرة،  إلى  بالإضافة 
العلاج  بدء  قبل  معرفتها  عليك  هامة  سلامة  معلومات  البطاقة  هذه  تتضمن  هايريموز . 
بهايريموز وخلاله، كما عليك العمل بموجبها. راجع "بطاقة معلومات السلامة للمعالجَ"، 
والنشرة للمستهلك قبل البدء باستعمال المستحضر. احتفظ بالبطاقة لمراجعتها ثانية عند 

الحاجة.

1 .   لمَ أعدَّ هايريموز ؟
) Rheumatoid arthritis ( التهاب المفاصل الروماتويدي
هايريموز بالدمج مع ميثوتريكسات )methotrexate( معدّ لـ:

علاج التهاب المفاصل الروماتويدي النشط، المعتدل حتى الحاد، لدى البالغين، عندما لا 	•
  disease-modifying anti-rheumatic drugs  تكون الاستجابة للأدوية من نوع

) DMARDs ( بما في ذلك ميثوتريكسات كافية.
يتلقوا 	• لم  الذين  البالغين  الحاد والمتقدم لدى  النشط،  الروماتويدي  المفاصل  التهاب  علاج 

سابقا علاجا بميثوتريكسات. 
يمكن إعطاء هايريموز كعلاج وحيد في حالات عدم تحمّل ميثوتريكسات أو عندما تكون 

مواصلة العلاج بميثوتريكسات غير ملائمة.
لقد أبدى الدواء هايريموز أنه يقلل من معدل تقدم تضرر المفاصل كما تم قياسه بالأشعة 

السينية ويحسن الأداء البدني عند إعطائه بالدمج مع ميثوتريكسات.
 التهاب المفاصل الروماتويدي لدى الأطفال والمراهقين 

)Polyarticular juvenile idiopathic arthritis(
هايريموز بالدمج مع ميثوتريكسات معدّ لعلاج التهاب المفاصل الروماتويدي النشط لدى 	•

من  أكثر  أو  واحد  لدواء  كافية  غير  استجابة  اختبروا  الذين  سنتين  من عمر  المتعالجين 
تحمّل  عدم  حالات  في  وحيد  كعلاج  هايريموز  إعطاء  يمكن   .DMARDs مجموعة 
ميثوتريكسات أو عندما يكون استمرار العلاج بـ ميثوتريكسات غير ملائم. لم يتم دراسة 

أداليموماب لدى المتعالجين الذين تقل أعمارهم عن سنتين.
Enthesitis‑related arthritis ‑ التهاب مناطق ارتباط الوتر بالعظم

هايريموز معدّ لعلاج التهاب نشط لمناطق ارتباط الوتر بالعظم لدى المتعالجين من عمر 	•
6 سنوات وما فوق، الذين اختبروا استجابة غير كافية أو عدم تحمل لعلاج متبّع.

)Ankylosing spondylitis( التهاب الفقَارِ المُقسَِّط
هايريموز معدّ لعلاج المرضى البالغين الذين لديهم التهاب الفقَارِ المُقسَِّط النشط والحاد، 	•

الذين اختبروا استجابة غير كافية لعلاج متبع.
 التهاب الفقَارِ المحوري بدون أدلة شعاعية 

)Axial spondyloarthritis without radiographic evidence of AS(
هايريموز معدّ لعلاج البالغين الذين لديهم التهاب الفقَارِ المُقسَِّط الحاد من دون أدلة شُعاعية، 	•

الفحوصات  و/أو  الإشعاعية  الفحوصات  في  وجد  ما  وفق  التهاب  علامات  لديهم  ولكن 
المخبرية بما في ذلك MRI  و/أو مستويات  CRP، الذين اختبروا استجابة غير كافية أو 

.) NSAIDS ( عدم تحمل لأدوية مضادة للالتهاب غير ستيروئيدية
) Psoriatic arthritis ( التهاب المفاصل الصدفي

تكون 	• عندما  البالغين،  لدى  والمتقدم  النشط  الصدفي  المفاصل  التهاب  لعلاج  معدّ  هايريموز 
الدواء  أبدى  لقد  كافية.  غير   DMARDs مجموعة  من  بأدوية  السابق  للعلاج  الاستجابة 
هايريموز أنه يقلل من معدل تقدم تضرر المفاصل المحيطية كما تم قياسه بالأشعة السينية لدى 
الأداء  ويحسن  المرض  من  متماثلة  المفاصل  متعددة  فرعية  أنواع  لديهم  الذين  المتعالجين 

البدني.
)Psoriasis( الصداف

هايريموز معدّ لعلاج الصداف اللويحي المزمن المعتدل حتى الحاد لدى البالغين المرشحين 	•
للعلاج الجهازي.

)Paediatric plaque psoriasis( الصداف اللويحي لدى الأطفال
هايريموز معدّ لعلاج الصداف اللويحي المزمن الشديد لدى الأطفال والمراهقين من عمر 	•

أو  الموضعي  للعلاج  أو هم غير ملائمين  كافية  استجابة غير  اختبروا  الذين  4 سنوات 
.)Phototherapy( العلاج بالضوء

) Hidradenitis suppurativa ( التهاب الغدد العرقية القيحي
هايريموز معدّ لعلاج التهاب الغدد العرقية القيحي النشط، المعتدل حتى الحاد لدى البالغين 	•

متبع  جهازي  لعلاج  كافية  غير  استجابة  اختبروا  الذين  سنة   12 عمر  من  والمراهقين 
لالتهاب الغدد العرقية القيحي.

) Crohn’s disease ( داء كرون
هايريموز معد لتقليل العلامات والأعراض، وكذلك لإبقاء الهدأة السريرية والحفاظ عليها 	•

لدى البالغين الذين لديهم داء كرون النشط المعتدل حتى الحاد الذين اختبروا استجابة غير 
الهدأة  على  والحفاظ  والأعراض  العلامات  لتقليل  معدّ  هايريموز  المتبع.  للعلاج  كافية 
السريرية لدى هؤلاء المتعالجين أيضًا عندما توقفوا عن الاستجابة أو اختبروا عدم تحمل 

.) infliximab ( للدواء الذي يحتوي على إنفليكسيماب
)Paediatric Crohn’s disease( داء كرون لدى الأطفال

عمر 	• من  الأطفال  لدى  الشديد  حتى  المتوسط  النشط،  كرون  داء  لعلاج  معدّ  هايريموز 
استعمال ضد  موانع  لديهم  أو  تحمل  كافية، عدم  استجابة غير  اختبروا  الذين  6 سنوات 
العلاج المتبّع، الذي يشمل علاج غذائي أولي وعلاج بـ كورتيكوستيروئيدات و/أو أدوية 

معدّلة مناعية )توازن جهاز المناعة(.
) Ulcerative colitis ( التهاب القولون التقرحي

الأمعاء 	• في  الحاد  حتى  المعتدل  النشط،  التقرحي  القولون  التهاب  لعلاج  معدّ  هايريموز 
الغليظة لدى البالغين الذين اختبروا استجابة غير كافية، عدم تحمل أو لديهم موانع استعمال 
تجاه العلاج المتبع الذي يشمل كورتيكوستيرويدات و 6 – ميركاپتوپورين )MP-6( أو 

.)AZA( أزاثيوپرين
) Paediatric ulcerative colitis ( التهاب القولون التقرحي لدى الأطفال

الأمعاء 	• في  الحاد  حتى  المعتدل  النشط،  التقرحي  القولون  التهاب  لعلاج  معدّ  هايريموز 
الغليظة لدى الأطفال من عمر 6 سنوات الذين اختبروا استجابة غير كافية، عدم تحمل أو 
كورتيكوستيرويدات  يشمل  الذي  المتبع  العلاج  تجاه  استعمال  موانع   لديهم 

.)AZA( أو أزاثيوپرين )6-MP( و 6 – ميركاپتوپورين
) Uveitis ( )التهاب العنبية )أوڨيتيس

هايريموز معدّ لعلاج التهاب العنبية )يشتمل على التهاب العنبية الخلفي أو المتوسط(، من 	•
مصدر غير تلوثي، لدى البالغين الذين اختبروا استجابة غير كافية لعلاج بالستيروئيدات 
أو لدى المتعالجين الذين يحتاجون لخفض جرعة كورتيكوستيروئيدات أو لدى متعالجين 

يكون العلاج لديهم بكورتيكوستيروئيدات غير ملائم.
)Paediatric uveitis( )التهاب العنبية لدى الأطفال )أوڨيتيس

هايريموز معدّ لعلاج التهاب العنبية المزمن من مصدر غير تلوثي للعنبية، لدى الأطفال 	•
من عمر سنتين الذين اختبروا استجابة غير كافية أو عدم تحمل للعلاج المتبّع أو عندما لا 

يكون العلاج المتبع ملائمًا لهم.
)Intestinal Behcet’s disease( مرض بهجت الذي يتجلى في الأمعاء

اختبروا 	• الذين  متعالجين  لدى  الأمعاء  الذي يصيب  بهجت  لعلاج مرض  معد  هايريموز 
استجابة غير كافية لعلاج متبع.

أداليموماب   .)adalimumab( أداليموماب  الفعالة،  المادة  على  يحتوي  هايريموز 
)adalimumab( هو جسم مضاد وحيد النسيلة من مصدر بشري. الأجسام المضادة أحادية 
 )adalimumab( النسيلة هي عبارة عن پروتينات ترتبط بأهداف معينة. هدف أداليموماب
)الدفاع(  المناعي  الجهاز  في  يسُاهم  الذي   )TNFα( الورم نخر  يسمى عامل  پروتين  هو 
 ،TNFα ويتواجد بنسب عالية في الأمراض الالتهابية المفصلة أعلاه. عن طريق الارتباط بـ

هايريموز يقلل العملية الالتهابية في هذه الأمراض. 
لا تتوفر معلومات حول استعمال هايريموز لدى الأطفال ما دون عمر سنتين.

المجموعة العلاجية: 
.TNFα مثبط

2 .   قبل استعمال هايريموز
لا يجوز استعمال هايريموز إذا: 

كنت حساسا )لديك فرط التحسس( للمادة الفعالة أداليموماب أو لأحد المركبات الأخرى 	•
التي يحتوي عليها هايريموز  )انظر أيضا الفصل 6 "معلومات إضافية"(.

كنت تعاني من عدوى حادة تشتمل على السل، الإنتان )sepsis( أو حالات عدوى 	•
انتهازية أخرى )opportunistic infection( )حالات عدوى استثنائية ناتجة عن 
جهاز مناعة ضعيف(. من المهم أن تخبر طبيبك إذا كانت لديك أعراض عدوى، مثل 
الحمى، الجروح، الشعور بالتعب، ومشاكل في الأسنان )انظر أيضا البند "تحذيرات 

خاصة متعلقة باستعمال هايريموز"(.
  كنت تعاني من قصور في عمل القلب بدرجة معتدلة حتى حادة. من المهم أن تخبر 	•

طبيبك إذا عانيت في الماضي أو كنت تعاني الآن من مشكلة قلبية حادة )انظر أيضا 
البند "تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال هايريموز"(.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال هايريموز
قبل العلاج بـ هايريموز، أعلم طبيبك:

رد فعل تحسسي 
إذا كنت تعاني من ردود فعل تحسسية مع أعراض مثل ضغط في الصدر، صفير أثناء 	•

التنفس، دوخة، تورم أو طفح، توقف عن العلاج بهايريموز وتوجه إلى الطبيب حالا، لأنه 
في حالات نادرة قد تشكل هذه الأعراض خطرا على الحياة.

حالات عدوى
إذا كنت تعاني من عدوى، بما في ذلك عدوى مستمرة أو عدوى موضعية )مثل قرحة 	•

توجه  متأكدا،  تكن  لم  إذا  هايريموز.  تناول  بدء  قبل  الطبيب  استشارة  عليك  القدم(،  في 
إلى طبيبك.

أثناء العلاج بهايريموز، قد تصاب بالعدوى بسهولة أكبر. يزداد الخطر إذا كنت تعاني 	•
من خلل في أداء الرئتين. قد تكون هذه حالات العدوى خطيرة وتشتمل على السل، حالات 
مسببات مرض غير  أو  أو جراثيم،  فطريات، طفيليات  فيروسات،  تسببها  التي  العدوى 

.) sepsis ( اعتيادية أخرى، وإنتان
أن تخبر 	• المهم  الحياة. من  العدوى هذه خطرا على  قد تشكل حالات  نادرة،  في حالات 

في  مشاكل  أو  بالتعب  الشعور  الجروح،  الحمى،  مثل  أعراض  لديك  إذا ظهرت  طبيبك 
الأسنان. يحُتمَل أن يقرر الطبيب إيقاف العلاج بهايريموز مؤقتا.

السل
بما أنه تم الإبلاغ عن حالات السل لدى مرضى تلقوا علاجا بأداليموماب، سوف يفحص 	•

الطبيب إذا كانت لديك علامات أو أعراض السل قبل بدء العلاج بهايريموز. سيتضمن 
الفحص تقييما طبيا شاملا، بما في ذلك تاريخك الطبي وفحوصات استطلاع ملائمة )مثل 
تصوير أشعة سينية للصدر واختبار التيوبركولين لاكتشاف السل(. كما أنه سيوثق إنجاز 
الفحوصات ونتائجها في 'بطاقة معلومات السلامة للمعالجَ' الخاصة بك. من المهم جدا 
أن تخبر الطبيب إذا عانيت في الماضي من السل، أو إذا كنت على مقربة من مريض 
مصاب السل. إذا كان لديك سل نشط فلا تستعمل هايريموز. يمكن أن يتطور السل أثناء 
العلاج حتى إذا تلقيت علاجا وقائيا. أخبر طبيبك فورا إذا ظهرت خلال العلاج أو بعده 
أعراض السل )سعال متواصل، انخفاض الوزن، تعب، حرارة منخفضة(، أو إذا ظهرت 

أية عدوى.
الرحلات / حالات العدوى المتكررة

أخبر طبيبك إذا سكنت أو تنزهت في مناطق منتشرة فيها حالات عدوى فطرية من نوع 	•
داء النوسجات ) histoplasmosis (، فطار كرواني ) coccidioidomycosis ( أو 

.) blastomycosis ( مرض الفطار البرعمي

أخبر طبيبك إذا كان لديك تاريخ من حالات العدوى المتكررة أو حالات طبية أخرى تزيد 	•
من خطر حدوث حالات العدوى.

B  من النوع )hepatitis( التهاب الكبد الفيروسي
أخبر طبيبك إذا كنت حامل لالتهاب الكبد الفيروسي من نوع  HBV (  B (، إذا كنت تعاني من 	•

التهاب الكبد الفيروسي النشط من النوع  B ، أو إذا كنت تعتقد أنك معرض لخطر الإصابة 
 بعدوى التهاب الكبد الفيروسي من النوع  B . يتعين على طبيبك أن يجري لك فحوصات
لـ  HBV . لدى الأشخاص الحاملين لـ HBV، هايريموز قد يؤدي لتجدد نشاطه. في حالات 
نادرة، خاصة إذا كنت تتلقى أدوية تحبط جهاز المناعة، فإن تفعيل التهاب الكبد الفيروسي 

من النوع B  قد يشكل خطرا على الحياة.
فوق سن 65 عاما

إذا كان عمرك أكثر من 65 عاما، قد تكون معرضا أكثر للإصابة بحالات عدوى أثناء 	•
العلاج بهايريموز. يتعين عليك أنت وطبيبك أن تنتبها بشكل خاص لعلامات العدوى في 
لديك  ظهرت  إذا  الطبيب  تخبر  أن  المهم  من  بهايريموز.  علاجا  فيه  تتلقى  الذي  الوقت 

أعراض عدوى مثل الحمى، الجروح، الشعور بالتعب، أو مشاكل في الأسنان.
عمليةّ جراحيةّ أو إجراء متعلق بطب الأسنان

إذا كنت على وشك اجتياز عملية جراحية أو إجراء متعلق بطب الأسنان، أخبر الطبيب إذا 	•
كنت تتلقى هايريموز . يحُتمَل أن يوصي الطبيب بإيقاف العلاج بهايريموز مؤقتا.

أمراض تؤثر في عمليات إزالة الميالين
في 	• يؤثر  )مرض  الميالين  إزالة  عمليات  في  يؤثر  مرض  لديك  تطور  أو  لديك  كان  إذا 

الطبقة العازلة حول الأعصاب، مثل التصلُّب المتعدد (، سيقرر الطبيب إذا كان عليك أن 
لديك أعراض  إذا ظهرت  الطبيب حالا  أخبر  تناوله.  أو تواصل  تحصل على هايريموز  
الذراعين أو الساقين أو نقص الإحساس أو الوخز  مثل تغييرات في الرؤية، ضعف في 

في كل أجزاء الجسم.
اللقاحات

للأمراض، 	• مسببة  فيروسات مضعفّة  أو  جراثيم  تتضمن  معينة،  لقاحات  تناول  يجوز  لا 
أثناء العلاج بهايريموز. افحص مع طبيبك قبل أن تحصل على أي لقاح. إذا أمكن، يوصى 
العلاج بدء  قبل  عمرهم  حسب  لها  المخطط  الروتينية  اللقاحات  جميع  الأطفال   بإعطاء 

بـ هايريموز. إذا كنتِ تتلقين هايريموز  أثناء الحمل، قد يكون طفلكِ معرضا لخطر عال 
للإصابة بعدوى لمدة تصل إلى 5 أشهر تقريباً بعد الجرعة الأخيرة التي تحصلين عليها 
أنك حصلت على  يعالِج طفلك  الذي  والطاقم  الطبيب  تخبري  أن  المهم  من  الحمل.  أثناء 

هايريموز أثناء الحمل، لكي يقرروا متى يمكن أن يتلقى طفلك لقاحات.
قصور عمل القلب

من المهم أن تخبر طبيبك إذا عانيت في الماضي أو إذا كنت تعاني من مشكلة قلبية حادة. 	•
إذا كنت تعاني من قصور قلب معتدل وكنت تتلقى علاجا بهايريموز، يتعين على طبيبك 
أن يراقب قصور عمل القلب لديك بدقة. إذا تطورت لديك أعراض جديدة أو إذا تفاقمت 
الأعراض القائمة لقصور عمل القلب )مثل ضيق في التنفس، أو تورم راحتي القدمين(، 

عليك التوجه إلى الطبيب حالا.
حرارة، كدمات، نزيف أو شحوب البشرة

تحارب حالات 	• التي  الدم  كافية من خلايا  إنتاج كمية  في  المرضى  ينجح جسم بعض  لا 
إذا  أو  المستمر،  الحرارة  ارتفاع  من  عانيت  إذا  النزيف.  إيقاف  على  تساعد  أو  العدوى 
تطورت لديك كدمات أو نزيف بسهولة أو إذا كنت تبدو شاحبا جدا، توجّه إلى الطبيب فورا. 

يحُتمَل أن يقرر الطبيب إيقاف العلاج. 
السرطان

تم الإبلاغ عن حالات نادرة جدا من بعض أنواع السرطان لدى البالغين والأطفال الذين 	•
تلقوا علاجا بأداليموماب أو بمحصرات TNFα الأخرى. قد يكون المرضى الذين يعانون 
طويل،  وقت  منذ  به  أصيبوا  قد  وكانوا  حدة،  الأكثر  الروماتويدي  المفاصل  التهاب  من 
معرضين لخطر أعلى من المعدل للإصابة بالليمفوما واللوكيميا )نوعي سرطان يؤثران 
بالليمفوما،  الدم ونخاع العظام(. إذا كنت تتلقى هايريموز ، فإن خطر الإصابة  في خلايا 
اللوكيميا، أو أنواع أخرى من السرطان قد يصبح مرتفعا أكثر. في حالات نادرة، شُوهد 
نوع معين وصعب من الليمفوما لدى المرضى الذين يتلقون علاجا بأداليموماب. تلقى بعض 
هؤلاء المرضى أيضا علاجا بدواء آزاثيوپرين أو ميركاپتوپورين. أخبر طبيبك إذا كنت 

تتناول آزاثيوپرين أو ميركاپتوپورين مع هايريموز .
الذين عولجوا 	• المرضى  لدى  ميلانوما  نوع  من  ليس  الجلد  شوهدت حالات من سرطان 

بأداليموماب. في حال ظهور آفات جلدية جديدة أو إذا طرأ تغيير على شكل الآفات القائمة 
أثناء أو بعد العلاج بهايريموز، أخبر الطبيب بذلك.

تم الإبلاغ عن حالات سرطان ليس من نوع ليمفوما لدى مرضى لديهم داء الانسداد الرئوي 	•
المزمن ) COPD (، الذين عولجوا بدواء آخر من نوع محصر TNFα . إذا كنت تعاني 
من مرض رئوي انسدادي مزمن أو إذا كنت تدخن بكثرة، عليك التحدث مع الطبيب لمعرفة 

إذا كان العلاج بدواء من نوع محصر TNFα ملائما لك.
مرض مناعي ذاتي

•	 .)lupus( بالذئبة  شبيهة  متلازمة  إلى  بهايريموز  العلاج  يؤدي  قد  نادرة،  حالات  في 
توجه إلى الطبيب إذا ظهرت أعراض مثل: طفح متواصل وغير مفسّر، حمى، آلام في 

المفاصل أو تعب.

التدخين
إذا كنت مدخنا ثقيلا، عليك التحدث مع الطبيب لمعرفة إذا كان العلاج بدواء من نوع محصر 

TNFα ملائما لك.
الأطفال والمراهقون

العلاج  بدء  قبل  المطلوبة  اللقاحات  الأطفال جميع  يتلقى  أن  يجب  الإمكان،  بقدر  اللقاحات: 
بـ هايريموز.

لا تستعمل القلم الجاهز للاستعمال الذي يحتوي على 40 ملغ من المادة الفعالة أداليموماب 	•
إذا كانت الجرعة الموصى بها تختلف عن 40 ملغ.

التفاعلات بين الأدوية
إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية تبُاع دون وصفة طبية أو 

مكمّلات غذائيةّ، عليك إخبار الطبيب المعالج أو الصيدلي بذلك.
لا يجوز تناول هايريموز  مع أدوية تتضمن المادة الفعاّلة أناكينرا ) anakinra ( أو أباتاسيپت 
) abatacept ( المستعملة لعلاج التهاب المفاصل الروماتويدي، بسبب ارتفاع خطر حدوث 

عدوى حادة. 
نوع  من  الأدوية  بعض  أو  ميثوتريكسات  مع  سويا  هايريموز   تناول   يمكن 
 disease-modifying anti-rheumatic agents  )مثل سولفاسالازين، هيدروكسي 
كلوروكوين، ليفلونوميد ومستحضرات من الذهب للحقن(، كورتيكوستيرويدات أو مسكّنات 

.) NSAIDS ( الآلام، بما في ذلك أدوية مضادة للالتهاب غير ستيروئيدية
إذا كانت لديك أسئلة، اسأل طبيبك.

الحمل والإرضاع
الحمل ‑

التفكير في استعمال وسائل منع حمل ملائمة لمنع الحمل، ومتابعة استعمالها لمدة 	• عليكِ 
5 أشهر على الأقل بعد العلاج الأخير بهايريموز.

إذا كنتِ حاملا، تظننين أنكِ حامل، أو تخططين للحمل، عليكِ استشارة الطبيب قبل بدء 	•
العلاج بهايريموز.

يمكن استعمال هايريموز أثناء الحمل عند الحاجة فقط.	•
في بحث فحص تأثير الاستعمال لدى النساء الحوامل، لم يتبين أن هناك خطرا عاليا لحدوث 	•

عاهات خلقية عندما حصلت الأم على أداليموماب أثناء الحمل مقارنة بأمهات عانين من 
المرض ذاته ولكنهن لم يتلقين أداليموماب.

إذا كنتِ تتلقين هايريموز  أثناء الحمل، قد يكون طفلكِ معرضا لخطر عال للإصابة بعدوى.	•
من المهم أن تخبري طبيب الأطفال الذي يعالج طفلكِ والطاقم الطبي في العيادة وفي مركز 	•

رعاية الأم والطفل أنكِ تناولتِ هايريموز  أثناء الحمل، قبل أن يتلقى طفلكِ أي لقاح )لمزيد 
من المعلومات عن اللقاحات، انظري البند "تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال هايريموز"(.

الإرضاع ‑
يمكن تناول هايريموز  أثناء الإرضاع.	•

السياقة واستعمال الماكينات
قد يؤثر هايريموز قليلا في القدرة على السياقة، ركوب الدراجة الهوائية أو تشغيل الماكينات. 

بعد العلاج بهايريموز، قد تشعر بدوخة )دوار(، واضطرابات في الرؤية.
معلومات مهمّة عن قسمٍ من مكوّنات هايريموز 

يحتوي هايريموز  على أقل من 1 مليمول من الصوديوم )23 ملغ( في كل قلم، لهذا يعُتبر 
"خاليا من الصوديوم".

3 . كيف تستعمل هايريموز؟
يعُطى هايريموز  بحقنة تحت الجلد. لا يجوز ابتلاع الدواء.

يجب استعمال الدواء دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. افحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن 
متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة استعمال الدواء.

الجرعة وطريقة العلاج يحُدّدهما الطبيب المعالِج فقط. 
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

طريقة الاستعمال:
لمعلومات مفصّلة عن التحضير والحقن - انظر الفصل "تعليمات الاستعمال".

الطبيب  لك  بها  أوصى  مما  أكثر  قريبة  أوقات  في  الخطأ  طريق  هايريموز  عن  حقنت  إذا 
المعالِج أو الصيدلي، يجب التوجه إلى الطبيب أو الصيدلي فورًا وإبلاغهما بذلك. أحضِر 
معك عبوة الدواء دائما، حتى إذا كانت فارغة. إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ، 
توجّهْ فورا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى مصطحِباً معك عبوّة الدواء.

إذا نسيت حقن جرعة هايريموز في الوقت المحدد، يجب حقن جرعة فور تذكرك. بعد ذلك، 
يجب تناول الجرعة القادمة وفق التخطيط الأصلي، لو أنك لم تنسَ تناول الجرعة.

يجب المداومة على العلاج وفق توصيات الطبيب.
دون  من  بالدواء  العلاج  عن  التوقف  لك  يجوز  لا  الصحية،  حالتك  على  تحسن  طرأ  إذا  حتى 

استشارة الطبيب.
إذا توقفت عن استعمال هايريموز، قد تظهر أعراض المرَض ثانية. يجب استشارة الطبيب 

أو الصيدليّ بالنسبة لإيقاف العلاج. 
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ 

في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها. 
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

4.   الأعراض الجانبية 
كجميع الأدوية، يمكن أن يسببّ استعمال هايريموز أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. 

لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.
قد يكون جزء من الأعراض  الجانبية طفيفة حتى معتدلة. رغم ذلك،  إن معظم الأعراض 

الجانبية خطيرا وقد يتطلب علاجا.
قد تحدث أعراض جانبية حتى 4 أشهر على الأقل بعد العلاج الأخير بهايريموز.

يجب التوجه لتلقي المساعدة الطبية فورا، إذا لاحظت علامة من العلامات التالية التي تدل 
على رد فعل تحسسي أو فشل قلبي:

طفح حاد، شرى أو علامات أخرى لرد فعل تحسسي؛	•
تورم في الوجه، في اليدين، في كفات القدمين؛	•
صعوبات في التنفس، صعوبات في الابتلاع؛	•
ضيق في التنفس أثناء النشاط الجسماني أو الاستلقاء أو تورم راحتي القدمين.	•

يجب التوجه إلى الطبيب في أسرع وقت إذا لاحظت علامة من العلامات التالية:
علامات وأعراض تدل على عدوى مثل حمى، غثيان، جروح، مشاكل في الأسنان، حرقة 	•

أثناء التبول، شعور بالضعف أو التعب أو السعال؛
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أعراض تدل على مشاكل عصبية مثل شعور بالوخز، فقدان الإحساس، رؤية مزدوجة أو 	•
ضعف في الذراع أو الساق؛

علامات تدل على سرطان الجلد مثل كدمة أو جرح مفتوح لا يلتئم؛	•
كدمات، 	• مستمرة،  مثل حرارة  الدم  في جهاز  تدل على اضطرابات  وأعراض  علامات 

نزيف، وشحوب البشرة.
الأعراض الجانبية التالية لوحظت مع أداليموماب:

أعراض جانبيةّ شائعة جدا )قد تظهر لدى أكثر من  1  من بين  10  مستعملين(: 
ردود فعل في موقع الحقن )تشتمل على ألم، تورم، احمرار أو حكة(؛	•
الجيوب 	• عدوى  الأنف،  سيلان  برد،  على  )تشتمل  التنفسية  المسالك  في  عدوى  حالات 

الأنفية، التهاب في الرئتين(؛
صداع؛	•
ألم في البطن؛	•
غثيان وتقيؤ؛	•
طفح؛	•
ألم في العضلات.	•

أعراض جانبية شائعة )قد تظهر لدى 10‑1 مستعملين من بين 100(:
حالات عدوى حادة )تشتمل على إنتان وإنفلونزا(؛	•
حالات عدوى في الأمعاء )بما في ذلك التهاب في المعدة والمعي ]gastroenteritis[(؛	•
حالات عدوى جلدية )تشمل على التهاب الهلل والهربس النطاقي(؛	•
حالات عدوى في الأذنين؛	•
حالات عدوى في تجويف الفم )تشتمل على حالات عدوى في الأسنان وقروح البرد(؛	•
حالات عدوى في الجهاز التناسلي؛	•
حالات عدوى في المسالك البولية؛	•
حالات عدوى فطرية؛	•
حالات عدوى في المفاصل؛	•
أورام حميدة؛ 	•
سرطان الجلد؛	•
ردود فعل تحسسية )تشتمل على الحساسية الموسمية(؛	•
جفاف؛	•
تغييرات في المزاج )تشتمل على اكتئاب(؛	•
قلق؛	•
صعوبات في النوم؛	•
اضطراب في الإحساس، مثلا: شعور بالوخز، نخز، أو نقص الإحساس؛	•
صداع نصفيّ؛	•
ضغط في جذر العصب )بما في ذلك آلام في أسفل الظهر وفي الساقين(؛	•
اضطرابات في الرؤية؛	•
التهاب في العينين؛	•
التهاب في الجفن وتورم العين؛	•
ڨيرتيچو )شعور بالدوار(؛	•
شعور بضربات قلب سريعة؛	•
ضغط دم مرتفع؛	•
احمرار الوجنتين؛	•
ورم دموي )احتباس الدم خارج الأوعية الدموية(؛	•
سعال؛	•
ربو؛	•
ضيق في التنفس؛	•
نزيف في المعدة والأمعاء؛	•
اضطرابات في الهضم )صعوبة في الهضم، نفخة، حرقة(؛	•
ارتجاع معدي مريئي؛ 	•
متلازمة سيكا ) sicca ، بما في ذلك جفاف الفم والعينين(؛	•
حكة؛	•
طفح حاك؛	•
كدمات؛	•
التهاب في الجلد )مثلا الإكزيما(؛	•
تكسّر الأظافر في أصابع اليدين والقدمين؛	•
تعرّق زائد؛	•
تساقط الشعر؛	•
ظهور أو تفاقم الصدفيةّ )psoriasis(؛	•

تقلصات العضلات؛	•
دم في البول؛	•
مشاكل في الكلى؛	•
ألم في الصدر؛	•
وذمة )احتباس السوائل في الجسم الذي يسبب تورم الأنسجة(؛	•
حمى؛	•
التعرض 	• خطر  يزيد  مما  الدموية،  الصفائح  تعداد  انخفاض 

للنزيف أو الكدمات؛
تعافي غير سليم.	•

لدى 10‑1  مستعملين  تظهر  )قد  شائعة  ليست  جانبية  أعراض 
من بين 1,000 (:

حالات عدوى انتهازية )تشتمل على السل وحالات عدوى اخرى 	•
عندما تنخفض مقاومة الجسم للأمراض(؛

حالات عدوى في الجهاز العصبيّ )بما في ذلك التهاب السحايا(؛	•
حالات عدوى في العينين؛	•
حالات عدوى جرثومية؛	•
التهاب الرتج ) diverticulitis  – عدوى والتهاب القولون(؛	•
الليمفا 	• جهاز  في  تؤثر  سرطان  أنواع  على  يشتمل  سرطان، 

)ليمفوما( وميلانوما )نوع من سرطان الجلد(؛
اضطرابات في جهاز المناعة، قد تؤثر في الرئتين، الجلد والغدد 	•

الليمفاوية )لا سيما كحالة طبية تدعى ساركويد(؛ 
التهاب الأوعية الدموية )vasculitis(؛	•
رجفة؛	•
اعتلال عصبي محيطي )neuropathy(؛	•
سكتة دماغية؛	•
رؤية مزدوجة؛	•
فقدان السمع، سماع طنين؛	•
شعور بنبضات قلب غير منتظمة، مثل نقص ضربات القلب؛	•
مشاكل قلب تسبب ضيق التنفس أو تورم الكاحلين؛	•
نوبة قلبية؛	•
تشكّل جيب في جدار شريان مركزي، التهاب وخثرة في الوريد، 	•

انسداد وعاء دموي؛
أمراض رئوية تسبب ضيقا تنفسيا )بما في ذلك التهاب(؛	•
انصمام رئوي )انسداد شريان في الرئة(؛	•
انصباب جنبيّ )احتباس سوائل غير سليم في التجويف الذي يغلف الرئتين(؛	•
التهاب البنكرياس الذي يسبب آلاما حادة في البطن والظهر؛	•
صعوبة في الابتلاع؛	•
وذمة في الوجه )تورم الوجه(؛	•
التهاب كيس المرارة، حصى في كيس المرارة؛	•
كبد دهني )تكدس دهنيات في خلايا الكبد(؛	•
تعرّق ليلي؛	•
تندّب؛	•
انحلال الربيدات )rhabdomyolysis(؛	•
الرئة، 	• القلب،  الجلد،  التهاب  على  يشتمل  ذاتي  مناعي  )مرض  جهازية  حمامية  ذئبة 

المفاصل، والأعضاء الأخرى(؛
اضطرابات في النوم؛	•
ضعف جنسي؛	•
التهابات.	•

أعراض جانبية نادرة )قد تظهر لدى 10‑1  مستعملين من بين  10,000(:
لوكيميا )سرطان يلحق ضررا بالدم ونخاع العظام(؛	•
رد فعل تحسسي حاد مع صدمة؛	•
تصلُّب متعدد ؛	•
باريه 	• غيلان  ومتلازمة  العين،  عصب  التهاب  )مثل  عصبية   اضطرابات 

غير  أحاسيس  العضلات،  تسبب ضعف  قد  التي   ،)Guillain-Barre syndrome(
عادية، شعورا بالوخز في الذراعين، والطرف العلوي من الجسم(؛

توقف ضربات القلب؛	•
تندّب الرئة )fibrosis(؛	•
ثقب في جدار المعي؛	•
التهاب الكبد )hepatitis(؛	•
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היירימוז
כרטיס מידע בטיחותי למטופל

היירימוז אדאלימומאב
מידע עבורך ועבור אנשי הצוות הרפואי המעורבים בהשגחה הרפואית או בטיפול בך.

לא כל תופעות הלוואי האפשריות מצויינות בכרטיס זה.
יש לעיין בעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר או לשוחח עם הרופא שלך, כדי לקבל מידע נוסף על תופעות 

הלוואי.
כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי נבחר וחשוב שעליך לדעת לפני ובמהלך הטיפול בהיירימוז

שמור כרטיס זה איתך בכל עת ולמשך 70 ימים לאחר זריקת ההיירימוז האחרונה שלך	•
הצג כרטיס זה בפני כל רופא או איש מקצוע רפואי איתו אתה נפגש	•
תעד מידע אודות כל בדיקה או טיפול לשחפת שעברת על גב כרטיס זה	•

הקדמה
היירימוז הינה תרופה המיועדת לטיפול במחלות מסוימות המשפיעות על חלק מהמערכת החיסונית.

בעוד שהיירימוז יכולה להיות יעילה בטיפול במחלות אלו, בחלק מהאנשים עלולה להופיע תופעת לוואי אחת או 
יותר. חשוב שתשוחח עם הרופא שלך על היתרונות האפשריים ועל תופעות הלוואי האפשריות בנטילת היירימוז. 

אלו עשויות להיות שונות מאדם לאדם.
מטרתו של כרטיס זה היא ליידע אותך לגבי מספר תופעות הלוואי האפשריות של היירימוז	•
חלק מתופעות הלוואי החמורות שעלולות להתרחש כוללות זיהומים, סרטן ובעיות במערכת העצבים	•
אלו אינן כל תופעות הלוואי האפשריות של היירימוז	•

לפני הטיפול בהיירימוז 
ספר לרופא שלך על כל בעיה בריאותית שיש לך ועל כל תרופה שאתה נוטל. זה יסייע לך ולרופא שלך להחליט אם 

היירימוז מתאימה לך.
ספר לרופא שלך אם:

יש לך זיהום או תסמינים של זיהום )כגון חום, פצעים, תחושת עייפות, בעיות דנטליות(	•

יש לך שחפת, או היית במגע קרוב עם אדם החולה בשחפת	•
יש לך או היה לך סרטן	•
יש לך חוסר תחושה או עקצוץ כלשהם או בעיה המשפיעה על מערכת העצבים שלך, כמו טרשת נפוצה	•

הרופא שלך צריך לבדוק אם יש לך סימנים ותסמינים של שחפת לפני תחילת השימוש בהיירימוז. ייתכן 
ותזדקק לטיפול נגד שחפת לפני שתתחיל לקחת היירימוז

חיסונים
תוכל לקבל חיסונים, למעט חיסונים חיים	•
אם הינך מטופלת בהיירימוז במהלך הריון, חשוב שתיידעי את רופא הילדים שלך לפני שהתינוק מקבל כל 	•

חיסון. אין לחסן את התינוק שלך ב"חיסון חי" כמו BCG )משמש למניעת שחפת( למשך 5 חודשים לאחר 
הזריקה האחרונה של היירימוז במהלך ההריון 

במהלך הטיפול בהיירימוז
על מנת לוודא שהיירימוז פועלת כראוי ובאופן בטוח עבורך, עליך לבקר בקביעות אצל הרופא שלך בכדי לדון 

במצבך. ספר מיד לרופא שלך על כל שינוי שחל במצבך.
הקפד ליידע את הרופא שלך כיצד היירימוז משפיעה עליך.

חשוב שתתקשר לרופא שלך באופן מיידי לגבי תסמינים חריגים כלשהם שאתה עלול לחוות. זה יסייע 	•
להבטיח שתקבל את הטיפול המתאים. בנוסף, זה יפחית את הסיכוי להחמרה של תופעות לוואי

תופעות לוואי רבות, כולל זיהומים, ניתנות לטיפול אם תספר מיד לרופא שלך	•
אם תחווה תופעת לוואי, הרופא שלך יחליט אם עליך להמשיך או להפסיק את הטיפול בהיירימוז. חשוב 	•

שתשוחח עם הרופא שלך כדי לברר מה נכון עבורך
היות ותופעות לוואי עלולות להופיע לאחר קבלת המנה האחרונה של היירימוז, ספר לרופא שלך על כל בעיה 	•

שעשויה להיות לך עד 70 ימים לאחר הזריקה האחרונה של היירימוז
ספר לרופא שלך על:

כל מצב רפואי חדש שיש לך	•
תרופות חדשות שאתה נוטל	•
כל ניתוח או פרוצדורה רפואית שאתה מתכנן לעבור	•

هايريموز  
بطاقة معلومات السلامة للمُتعالج

هايريموز   أداليموماب
معلومات لك وللطاقم الطبي الضالع في تقديم الرعاية أو العلاج الطبي لك.

ليست كل الأعراض الجانبية المحتملة مذكورة في هذه البطاقة. للمزيد من المعلومات، الرجاء قراءة نشرة المعلومات للمستهلك قبل 
استعمال المستحضر أو تحدث مع طبيبك، للحصول على معلومات إضافية عن الأعراض الجانبية.

تحتوي هذه البطاقة على معلومات سلامة مُختارة وهامة  تجدر بك معرفتها قبل العلاج بهايريموز وخلاله
احتفظ بهذه البطاقة معك دومًا ولمدة 70 يوما بعد حُقنتك الأخيرة من هايريموز 	•
اعرِضْ هذه البطاقة على أي طبيب أو اختصاصي رعاية صحية تزوره	•
سجل المعلومات المتعلقة بأي فحص أو علاج للسل كنت قد اجتزتهما في الجهة الخلفية من هذه البطاقة	•

مُقدّمة
هايريموز هو دواء معدّ لعلاج أمراض معينّة تؤثر في جزء من الجهاز المناعي.

في حين أن هايريموز قد يكون ناجعا لعلاج هذه الأمراض، فقد يظهر لدى بعض الأفراد عارض جانبي واحد أو أكثر. من المهّم أن تتحدث 
مع طبيبك حول الأفضليات المحتملة والأعراض الجانبية المحتملة المتعلقة بتناول هايريموز . قد تختلف هذه الأعراض من شخص لآخر.

تهدف هذه البطاقة إلى تقديم المعلومات لك حول عدد من الأعراض الجانبية المحتملة المتعلقة بهايريموز	•
تشتمل بعض الأعراض الجانبية الحادة التي قد تحدث على عداوى، سرطان ومشاكل في الجهاز العصبي	•
هذه ليست كل الأعراض الجانبية المحتملة المتعلقة بهايريموز	•

قبل العلاج بهايريموز 
أخبِر طبيبك بأية مشكلة صحية تعاني منها وأي دواء تتناوله. سوف تساعد هذه الخطوة طبيبك ليقرر إذا كان هايريموز ملائما لك.

أخبِر طبيبك إذا:
كانت لديك عدوى أو أعراض عدوى )مثل: حُمى، جروح، شعور بالتعب، مشاكل في الأسنان(	•
كان لديك داء السل، أو إذا كنت على مقربة من شخص مريض بالسل	•

لديك الآن أو كان لديك سرطان 	•
كان لديك أي خدر أو نخز أو مشكلة  تؤثر في جهازك العصبي مثل التصلُّب المتعدد  	•

على طبيبك أن يفحص إذا كانت لديك علامات وأعراض السل قبل بدء استعمال هايريموز. قد تحتاج إلى علاج للسل قبل بدء تناول 
هايريموز
اللقاحات

يمكنك تلقي لقاحات، عدا اللقاحات الحيةّ	•
إذا كنتِ تتلقين علاجا بهايريموز أثناء الحمل، من المهم أن تخبري طبيب الأطفال الخاص بكِ قبل أن يتلقى طفلكِ أي لقاح.	•

لا يجوز إعطاء طفلكِ "لقاحا حياّ" مثل BCG  )يسُتعمل لمنع السل( لمدة   5   أشهر بعد الحقنة الأخيرة من هايريموز خلال الحمل
خلال العلاج بهايريموز 

للتأكد من أن هايريموز يعمل كما ينبغي وأنه آمن لك، عليك زيارة طبيبك بشكل منتظم والتحدث عن حالتك. أخبرِ طبيبك فورا بأي 
تغيير يطرأ على حالتك.

احرص على إبلاغ طبيبك حول كيف يؤثر هايريموز فيك.
من المهمّ   أن تتصل بطبيبك فورا فيما يتعلق بأية أعراض شاذة تختبرها. تساعد هذه الخطوة على التأكد بأنك تتلقى العلاج الملائم. 	•

بالإضافة إلى ذلك، تقلل احتمال تفاقم الأعراض الجانبية
يمكن معالجة أعراض جانبية كثيرة يشمل العدوى إذا أخبرت طبيبك فورًا	•
إذا اختبرت عارضا جانبيا، سيقرر طبيبك إذا كان يتعين عليك متابعة العلاج بهايريموز أو إيقافه. من المهم أن تتحدث مع طبيبك 	•

لمعرفة ما هو ملائم لك
نظرا لأن الأعراض الجانبية قد تظهر بعد الحصول على الجرعة الأخيرة من هايريموز، أخبرِ طبيبك بأية مشكلة قد تتعرض لها 	•

حتى 70 يوما بعد حقنة هايريموز الأخيرة
أخبِر طبيبك بـ:

أية حالة طبية جديدة تواجهها	•
أدوية جديدة   تتناولها	•
أية عملية جراحية أو إجراء طبي من المخطط أن تجتازها	•

Hyrimoz
atient saf ty information card 

Hyrimoz adalimumab 
Information for you and health care professional involved in your medical care or treatment.

Not all possible side effects are listed on this card. 

For further information, please read the Patient Information Leaflet prior to use of the product or 
talk with your doctor for more information about side effects.

This Card contains selected important safety information that you need to know before and 
during treatment with Hyrimoz

	•Keep this card with you at all times and for 70 days after your last injection of Hyrimoz
	•Show this card to any doctor or health care professional that you see 
	•Record information about any tuberculosis tests or treatment you have had on the back of this 

card 

Introduction 
Hyrimoz is a medicine that is intended to treat certain diseases that affect a part of the immune 
system. While Hyrimoz can be effective in treating these diseases, some people can have one or 
more side effects. It is important to talk to your doctor about the possible benefits and possible side 
effects of taking Hyrimoz. These can be different for each person. 

	•The purpose of this card is to notify you about some of the possible side effects of Hyrimoz 
	•Some of the serious side effects that could occur include infections, cancer, and nervous system 

problems 
	•These are not all of the possible side effects of Hyrimoz

Before Hyrimoz Treatment 
Tell your doctor about any health problems you have and any medicines you take. This will help 
you and your doctor decide if Hyrimoz is right for you. 

Tell your doctor if you: 
	•Have an infection or have symptoms of an infection )such as fever, wounds, feeling tired, dental 

problems( 

	•Have tuberculosis or have been in close contact with someone with tuberculosis 
	•Have or have had cancer 
	•Have any numbness or tingling or have a problem that affects your nervous system, such as multiple 

sclerosis 

Your doctor should check you for signs and symptoms of tuberculosis before starting Hyrimoz. You 
may need to be treated for tuberculosis before you start Hyrimoz. 

Vaccinations 
	•You may receive vaccinations except for live vaccines
	•If you receive Hyrimoz while you are pregnant, it is important that you inform your baby’s doctor 

before your baby receives any vaccine. Your baby should not receive a ‘live vaccine’, such as BCG 
)used to prevent tuberculosis( within 
5 months following your last Hyrimoz injection during pregnancy

During Hyrimoz Treatment 
To make sure that Hyrimoz is working properly and safely for you, you should check in with your doctor 
regularly to discuss how you are doing. Tell your doctor right away about any changes in your condition. 

Keep your doctor informed about how Hyrimoz is working for you. 

	•It is important to call your doctor right away about any unusual symptoms your may have. This will 
help make sure you get the right care. It will also lower the chance of a side effect becoming worse 

	•Many side effects, including infections, can be managed if you tell your doctor right away 
	•If you get a side effect, your doctor will decide if you should continue or stop your Hyrimoz treatment. 

It is important to talk with your doctor to find out what is right for you 
	•Since side effects can happen after your last dose of Hyrimoz, tell your doctor about any problems 

that you may have up to 70 days after your last injection of Hyrimoz 

Tell your doctor about: 
	•Any new medical conditions that you have 
	•New medicines you are taking 
	•Any surgery or operation that you have planned
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