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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations )Preparations( ‑ 1986
This medicine is dispensed with  

a doctor’s prescription only

Hyrimoz®

Solution for injection in pre‑filled SensoReady pen
Solution for subcutaneous injection

Name and quantity of active ingredient: adalimumab 40 mg 
in 0.8 ml )50 mg/ml(

For a list of inactive ingredients see section 2 under ‘Important 
information about some of the ingredients of Hyrimoz’, and 
section 6.

Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine.
	•This leaflet contains concise information about Hyrimoz. If you 

have any further questions, consult your doctor or pharmacist.
	•This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass it 

on to others. It may harm them, even if it seems to you that their 
medical condition is similar to yours.

Please note
It is important that, every time you get this medicine at the 
pharmacy, you check that you have been given the same 
medicine that your specialist prescribed you.
If the medicine you are given looks different from what you 
usually get, or if the instructions for use have changed, 
please consult your pharmacist immediately to make sure 
you received the correct medicine. Only your specialist 
can switch your medicine or change the dosage of a 
medicine that contains adalimumab.
Please check that the medicine that your specialist 
prescribed you has the same brand name as the medicine 
you got from the pharmacist.
Hyrimoz is a biosimilar preparation. For more information 
about biosimilar preparations, visit the Ministry of Health 
website: 
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/
Registration/Pages/Biosimilars.aspx

In addition to the patient leaflet, Hyrimoz also has a Patient 
Safety Information Card. This card contains important safety 
information that you need to know and that you should follow 
before you start and during treatment with Hyrimoz. Carefully 
read the Patient Safety Information Card and patient leaflet 
before using this medicine. Keep the card in case you need 
to read it again.

1. What is Hyrimoz intended for?

Rheumatoid arthritis
Hyrimoz in combination with methotrexate is indicated for:
	• treatment of moderate to severe, active rheumatoid arthritis in 

adults when the response to disease-modifying anti-rheumatic 
drugs )DMARDs( including methotrexate has been inadequate.

	• treatment of severe, active and progressive rheumatoid arthritis 
in adults not previously treated with methotrexate.
Hyrimoz can be given as monotherapy in cases of intolerance 
to methotrexate or when continued treatment with methotrexate 
is inappropriate.
Hyrimoz has been shown to reduce the rate of progression of 
joint damage as measured by X-ray and to improve physical 
function, when given in combination with methotrexate.

Polyarticular juvenile idiopathic arthritis
	•Hyrimoz in combination with methotrexate is indicated for the 

treatment of active polyarticular juvenile idiopathic arthritis, in 
patients from the age of 2 years who have had an inadequate 
response to one or more disease-modifying anti-rheumatic 
drugs )DMARDs(. Hyrimoz can be given as monotherapy in 
cases of intolerance to methotrexate or when continued 
treatment with methotrexate is inappropriate. Adalimumab has 
not been studied in patients aged less than 2 years.

Enthesitis‑related arthritis
	•Hyrimoz is indicated for the treatment of active enthesitis-

related arthritis in patients, 6 years of age and older, who 
have had an inadequate response to, or who are intolerant of, 
conventional therapy.

Ankylosing spondylitis )AS(
	•Hyrimoz is indicated for treatment of adults with severe active 

ankylosing spondylitis who have had an inadequate response 
to conventional therapy.

Axial spondyloarthritis without radiographic evidence of AS
	•Hyrimoz is indicated for the treatment of adults with severe 

axial spondyloarthritis without radiographic evidence of the 
disease, but with signs of inflammation by radiological and/or 
laboratory tests including MRI and/or CRP levels, who have 
had an inadequate response to, or are intolerant to nonsteroidal 
anti-inflammatory drugs )NSAIDs(.

Psoriatic arthritis
	•Hyrimoz is indicated for the treatment of active and progressive 

psoriatic arthritis in adults when the response to previous 
DMARD therapy has been inadequate. Hyrimoz has been 
shown to reduce the rate of progression of peripheral joint 
damage as measured by X-ray in patients with polyarticular 
symmetrical subtypes of the disease and to improve physical 
function. 

Psoriasis
	•Hyrimoz is indicated for the treatment of moderate to severe 

chronic plaque psoriasis in adults who are candidates for 
systemic therapy.

Paediatric plaque psoriasis
	•Hyrimoz is indicated for the treatment of severe chronic plaque 

psoriasis in children and adolescents from 4 years of age who 
have had an inadequate response to or are inappropriate 
candidates for topical therapy and phototherapy.

Hidradenitis suppurativa )HS(
	•Hyrimoz is indicated for the treatment of active moderate to 

severe hidradenitis suppurativa in adults and adolescents from 
12 years of age who have had an inadequate response to 
systemic conventional hidradenitis suppurativa therapy.

Crohn’s disease
	•Hyrimoz is indicated for reducing signs and symptoms and 

inducing and maintaining clinical remission in adults with 
moderately to severely active Crohn’s disease who have had 
an inadequate response to conventional therapy. Hyrimoz is 
indicated for reducing signs and symptoms and inducing 
clinical remission in these patients even when they have lost 
response to or are intolerant of medicine that contains 
infliximab. 

Paediatric Crohn's disease
	•Hyrimoz is indicated for the treatment of moderately to severely 

active Crohn's disease in children from 6 years of age who 
have had an inadequate response to conventional therapy 
including primary nutrition therapy and corticosteroid therapy, 
and/or immunomodulators )which modify the immune system(, 
or who are intolerant to or have contraindications for 
conventional therapy.

Ulcerative colitis
	•Hyrimoz is indicated for treatment of moderately to severely 

active ulcerative colitis in adults who have had an inadequate 
response to conventional therapy including corticosteroids and 
6-mercaptopurine )6-MP( or azathioprine )AZA(, or who are 
intolerant to or have contraindications for conventional therapy.

Paediatric ulcerative colitis
	•Hyrimoz is indicated for the treatment of moderately to 

severely active ulcerative colitis in children from 6 years of 
age who have had an inadequate response to conventional 
therapy including corticosteroids and/or 6-mercaptopurine 
)6-MP( or azathioprine )AZA(, or who are intolerant to or have 
contraindications for conventional therapy.

Uveitis
	•Hyrimoz is indicated for the treatment of non-infectious )pan, 

posterior, or intermediate( uveitis in adults who have had an 
inadequate response to corticosteroid therapy, in patients 
in need of corticosteroid-sparing, or in whom corticosteroid 
treatment is inappropriate.

Paediatric uveitis
	•Hyrimoz is indicated for the treatment of chronic non-infectious 

uveitis in children from 2 years of age who have had an 
inadequate response to conventional therapy, or are intolerant 
to conventional therapy, or in whom conventional therapy is 
inappropriate.

Intestinal Behcet’s disease
	•Hyrimoz is indicated for the treatment of intestinal Behcet’s 

disease in patients who have had an inadequate response to 
conventional therapy.

Hyrimoz contains the active substance adalimumab. Adalimumab 
is a human monoclonal antibody. Monoclonal antibodies are 
proteins that bind to certain targets. Adalimumab's target is a 
protein known as tumor necrosis factor )TNFα(, which is involved 
in the immune )defense( system and is found at high levels in 
the inflammatory diseases listed above. By binding to TNFα, 
Hyrimoz reduces the inflammatory process in these diseases.

There is no information about use of Hyrimoz in children below 
the age of two.

Therapeutic group:
TNFα blocker.

2. Before using Hyrimoz
Do not use Hyrimoz if:

	•you are allergic )hypersensitive( to the active ingredient 
adalimumab or to any of the other ingredients in Hyrimoz 
)see also section 6 'Additional Information'(.

	•you have a severe infection, including tuberculosis, blood 
poisoning )sepsis( or other opportunistic infections )unusual 
infections associated with a weakened immune system(. It 
is important that you tell your doctor if you have symptoms 
of infections, such as fever, wounds, feeling tired, and 
dental problems )see also under ‘Special warnings about 
using Hyrimoz’(.

	•you have moderate or severe heart failure. It is important 
that you tell your doctor if you have had or have a serious 
heart condition )see also under ‘Special warnings about 
using Hyrimoz’(.

Special warnings about using Hyrimoz
Inform your doctor before treatment with Hyrimoz:
Allergic reaction
	• If you have allergic reactions with symptoms such as chest 

tightness, wheezing, dizziness, swelling or rash, stop taking 
Hyrimoz and contact your doctor immediately, since in rare 
cases, these reactions can be life-threatening.

Infections
	• If you have an infection, including long-term or localized 

infection )for example a leg ulcer(, consult your doctor before 
starting Hyrimoz. If you are unsure, contact your doctor.

	•You might get infections more easily while you are receiving 
Hyrimoz treatment. This risk may increase if your lung function 
is reduced. These infections may be more serious and include 
tuberculosis, infections caused by viruses, fungi, parasites 
or bacteria, or other unusual infectious organisms and blood 
poisoning )sepsis(. 

	• In rare cases, these infections may be life-threatening. It is 
important to tell your doctor if you get symptoms such as fever, 
wounds, feeling tired or dental problems. Your doctor may 
decide to temporarily stop your Hyrimoz treatment.

Tuberculosis
	•As cases of tuberculosis have been reported in patients treated 

with adalimumab, your doctor will check you for signs and 
symptoms of tuberculosis before starting Hyrimoz. This will 
include a thorough medical evaluation including your medical 
history and suitable screening tests )for example chest X-ray 
and a tuberculin test for tuberculosis(. The conduct and 
results of these tests will be recorded on your Patient Safety 
Information Card. It is very important that you tell your doctor 
if you have ever had tuberculosis, or if you have been in close 
contact with someone who has tuberculosis. If you have active 
tuberculosis, do not use Hyrimoz. Tuberculosis can develop 
during therapy even if you have had preventative treatment. 
If symptoms of tuberculosis )persistent cough, weight loss, 
listlessness, mild fever( or any other infection appears during 
or after therapy tell your doctor immediately.

Travel / recurrent infections
	•Tell your doctor if you have lived or travelled in regions where 

fungal infections such as histoplasmosis, coccidioidomycosis 
or blastomycosis are common.

	•Tell your doctor if you have a history of recurrent infections or 
other conditions that increase the risk of infections.

Hepatitis B virus
	•Tell your doctor if you are a carrier of the hepatitis B virus )HBV(, 

if you have active HBV infection or if you think you might be at 
risk of contracting HBV. Your doctor should test you for HBV. 
In people who are HBV carriers, Hyrimoz might reactivate the 
virus. In some rare cases, especially if you are taking other 
medicines that suppress the immune system, reactivation of 
HBV infection can be life-threatening.

Age over 65 years
	• If you are over 65 years you may be more susceptible to 

infections while taking Hyrimoz. You and your doctor should 
pay special attention to signs of infection while you are being 
treated with Hyrimoz. It is important to tell your doctor if you get 
symptoms of infection, such as fever, wounds, feeling tired or 
dental problems.

Surgery or dental procedure
	• If you are about to have surgery or a dental procedure, tell 

your doctor that you are taking Hyrimoz. Your doctor may 
recommend temporarily stopping Hyrimoz.

Demyelinating diseases
	• If you have or develop a demyelinating disease )a disease that 

affects the insulating layer around the nerves, such as multiple 
sclerosis(, your doctor will decide if you should receive or 
continue to receive Hyrimoz. Tell your doctor immediately if you 
get symptoms like changes in your vision, weakness in your 
arms or legs or numbness or tingling in any part of your body.

Vaccines
	•Certain vaccines contain living but weakened forms of disease-

causing bacteria or viruses and must not be given during 
treatment with Hyrimoz. Check with your doctor before you 
receive any vaccines. If possible, children should be given all 
routine vaccinations that are scheduled for their age before 
beginning treatment with Hyrimoz. If you receive Hyrimoz while 
you are pregnant, your baby may be at higher risk of getting 
an infection for up to about 5 months after the last dose you 
received during pregnancy. It is important that you tell your 
baby’s doctor and other health care professionals about your 
Hyrimoz use during your pregnancy so they can decide when 
your baby should receive any vaccine.

Heart failure
	• It is important to tell your doctor if you have had or have a 

serious heart condition. If you have mild heart failure and you 
are being treated with Hyrimoz, your heart failure status must 
be closely monitored by your doctor. If you develop new or 
worsening symptoms of heart failure )such as shortness of 
breath, or swelling of your feet(, you must contact your doctor 
immediately.

Fever, bruising, bleeding or looking pale
	• In some patients the body may fail to produce enough of the 

blood cells that fight off infections or help you to stop bleeding. 
If you develop a fever that does not go away, or you bruise or 
bleed very easily or look very pale, call your doctor right away. 
Your doctor may decide to stop treatment. 

Cancer
	•There have been very rare cases of certain kinds of cancer in 

children and adults taking adalimumab or other TNFα blockers. 
Patients with more serious rheumatoid arthritis who have had 
the disease for a long time may have a higher than average 
risk of getting lymphoma and leukemia )cancers that affect 
blood cells and bone marrow(. If you take Hyrimoz, the risk of 
getting lymphoma, leukemia, or other cancers may increase. 
On rare occasions, a specific and severe type of lymphoma has 
been observed in patients taking adalimumab. Some of those 
patients were also treated with the medicines azathioprine or 
mercaptopurine. Tell your doctor if you are taking azathioprine 
or mercaptopurine with Hyrimoz.

	•Cases of non-melanoma skin cancer have been observed in 
patients taking adalimumab. If new areas of damaged skin 
appear during or after treatment with Hyrimoz or if existing 
areas of damage change appearance, tell your doctor.

	•There have been cases of cancers other than lymphoma in 
patients with a specific type of lung disease called chronic 
obstructive pulmonary disease )COPD( treated with another 
TNFα blocker. If you have COPD, or if you are a heavy smoker, 
you should discuss with your doctor whether treatment with a 
TNFα blocker is appropriate for you.

Autoimmune disease
	•On rare occasions, treatment with Hyrimoz could result in 

lupus-like syndrome. Contact your doctor, if symptoms such 
as persistent unexplained rash, fever, joint pain or tiredness 
occur.

Smoking
If you are a heavy smoker, discuss with your doctor whether 
treatment with a TNFα blocker is appropriate for you.
Children and adolescents
Vaccinations: if possible, children should receive all of the 
necessary vaccinations before starting treatment with Hyrimoz.
	•Do not use the prefilled pen that contains 40 mg of the active 

substance adalimumab if a different dosage than 40 mg was 
recommended.

Interactions with other medicines
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including nonprescription medicines and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist.
Do not take Hyrimoz with medicines containing the active 
substances anakinra or abatacept, used to treat rheumatoid 
arthritis, due to increased risk of serious infection. 
Hyrimoz can be taken together with methotrexate or certain 
disease-modifying anti-rheumatic agents )such as sulfasalazine, 
hydroxychloroquine, leflunomide and injectable gold 
preparations(, corticosteroids or pain medications including non-
steroidal anti-inflammatory drugs )NSAIDs(.

If you have any questions, ask your doctor.
Pregnancy and breastfeeding
Pregnancy ‑
	•You should consider the use of adequate contraception to 

prevent pregnancy and continue its use for at least 5 months 
after the last Hyrimoz treatment.

	• If you are pregnant, think you may be pregnant, or are planning 
to have a baby, ask your doctor for advice before taking  

   Hyrimoz.
	•Hyrimoz should only be used during a 

pregnancy if needed.
	•According to a pregnancy study, there 

was no higher risk of birth defects when 
the mother had received adalimumab 
during pregnancy compared with 
mothers with the same disease who did 
not receive adalimumab.

	•If you receive Hyrimoz during your 
pregnancy, your baby may have a higher 
risk of getting an infection.

	•It is important that you tell your 
baby’s doctor and other health care 
professionals at the clinic and well-baby 
clinic that you took Hyrimoz during your 
pregnancy before the baby receives 
any vaccine )for more information on 
vaccines see the ‘Special warnings 
about using Hyrimoz’ section(.

Breastfeeding ‑
	•Hyrimoz can be taken during 

breastfeeding.

Driving and using machines
Hyrimoz may have a minor influence on your ability to drive, 
cycle or use machines. Spinning sensation )vertigo( and vision 
disturbances may occur after taking Hyrimoz.

Important information about some of the ingredients in 
Hyrimoz
Hyrimoz contains less than 1 mmol of sodium )23 mg( per pen, 
that is to say essentially ‘sodium-free’.

3. How to use Hyrimoz?
Hyrimoz is administered by injection under the skin )by 
subcutaneous injection(. Do not swallow this medicine.

Always use this medicine according to your doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about 
your dose or about how to take this medicine.
Only your doctor will determine your dose and how you should 
take this medicine.

Do not exceed the recommended dose.

How to use this medicine:
For detailed instructions on how to prepare and inject Hyrimoz 
see the section ‘Instructions for use’.

If you accidentally inject Hyrimoz more frequently than your 
doctor or pharmacist instructed you, contact your doctor or 
pharmacist immediately and tell them about it. Always take 
the outer carton of medicine with you, even if it is empty. If a 
child has accidentally swallowed some medicine, immediately 
see a doctor or go to a hospital emergency room and bring the 
medicine package with you.

If you forget to give yourself a Hyrimoz injection at the 
scheduled time, inject a dose as soon as you remember. Then 
take your next dose according to your original schedule had you 
not forgotten a dose.

Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Even if your health improves, do not stop taking this medicine 
without consulting your doctor.
If you stop using Hyrimoz your symptoms may return. The 
decision to stop treatment should be discussed with your doctor 
or pharmacist.

Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose every time you take medicine. Wear glasses if you 
need them. 
If you have any further questions about using this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.

4. Side effects 
Like with all medicines, using Hyrimoz may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by the list of side effects. You 
may not suffer from any of them.

Most side effects are mild to moderate. However, some may be 
serious and require treatment.
Side effects may occur up to 4 months or more after the last 
Hyrimoz injection.

Seek medical attention urgently, if you notice any of the 
following signs of allergic reaction or heart failure:
	•severe rash, hives, or other signs of allergic reaction;
	•swelling of the face, hands, feet;
	• trouble breathing, trouble swallowing;
	•shortness of breath with exertion or upon lying down, or 

swelling of the feet.

Tell your doctor as soon as possible, if you notice any of 
the following:
	•signs and symptoms of infection such as fever, nausea, 

wounds, dental problems, burning on urination, feeling weak 
or tired or coughing;

	•symptoms of nerve problems such as tingling, numbness, 
double vision or arm or leg weakness;

	•signs of skin cancer such as a bruise or an open sore that 
doesn't heal;

	•signs and symptoms suggestive of blood disorders such as 
persistent fever, bruising, bleeding, paleness.

The following side effects have been observed with adalimumab:

Very common side effects )may affect more than 1 in 10 
users(:
	• injection site reactions )including pain, swelling, redness or 

itching(;
	• respiratory tract infections )including cold, runny nose, sinus 

infection, pneumonia(;
	•headache;
	•abdominal )belly( pain;
	•nausea and vomiting;
	• rash;
	•pain in the muscles.

Common side effects )may affect 1‑10 in 100 users(:
	•serious infections )including blood poisoning and influenza(;
	• intestinal infections )including gastroenteritis(;
	•skin infections )including cellulitis and shingles(;
	•ear infections;
	• infections in the mouth )including tooth infections and cold 

sores(;
	• reproductive tract infections;
	•urinary tract infections;
	• fungal infections;
	• joint infections;
	•benign tumors;
	•skin cancer;
	•allergic reactions )including seasonal allergy(;
	•dehydration;
	•mood swings )including depression(;
	•anxiety;
	•difficulty sleeping;
	•sensation disorders such as tingling, prickling or numbness;
	•migraine;
	•nerve root compression )including low back pain and leg pain(;
	•vision disturbances;
	•eye inflammation;
	• inflammation of the eye lid and eye swelling;
	•vertigo )sensation of spinning, dizziness(;
	•sensation of heart beating rapidly;
	•high blood pressure;
	• flushing;
	•hematoma )collection of blood outside of blood vessels(;
	•cough;
	•asthma;
	•shortness of breath;
	•gastrointestinal bleeding;
	•dyspepsia )indigestion, bloating, heartburn(;
	•acid reflux disease;
	•sicca syndrome )including dry eyes and dry mouth(;
	• itching;
	• itchy rash;
	•bruising;
	• inflammation of the skin )such as eczema(;
	•breaking of finger nails and toe nails;
	• increased sweating;
	•hair loss;
	•new onset or worsening of psoriasis;
	•muscle cramps;
	•blood in urine;
	•kidney problems;
	•chest pain;
	•edema )a build-up of fluid in the body which causes the 

affected tissue to swell(;
	• fever;
	• reduction in blood platelets which increases risk of bleeding 

or bruising;
	• impaired healing.

Uncommon side effects )may affect 1‑10 in 1,000 users(:
	•opportunistic infections )which include tuberculosis and other 

infections that occur when resistance to diseases is lowered(;
	• infections of the nervous system )including viral meningitis(;
	•eye infections;
	•bacterial infections;
	•diverticulitis )inflammation and infection of the large intestine(;
	•cancer, including cancer that affects the lymph system 

)lymphoma( and melanoma )a type of skin cancer(;
	• immune disorders that could affect the lungs, skin and lymph 

nodes )most commonly as a condition called sarcoidosis(;
	• inflammation of blood vessels )vasculitis(;

	• tremor;
	•peripheral nerve disease )neuropathy(;
	•stroke;
	•double vision;
	•hearing loss, hearing a buzz;
	•sensation of heart beating irregularly such as skipped beats;
	•heart problems that can cause shortness of breath or ankle 

swelling;
	•heart attack;
	•a sac in the wall of a major artery, inflammation and clot of a 

vein; blockage of a blood vessel;
	• lung diseases causing shortness of breath )including 

inflammation(;
	•pulmonary embolism )blockage in an artery of the lung(;
	•pleural effusion )abnormal collection of fluid in the space 

surrounding the lungs(;
	• inflammation of the pancreas which causes severe pain in the 

abdomen and back;
	•difficulty in swallowing;
	• facial edema )swelling of the face(;
	•gallbladder inflammation, gallbladder stones;
	• fatty liver )build-up of fat in liver cells(;
	•night sweats;
	•scarring;
	•muscle breakdown;
	•systemic lupus erythematosus )an autoimmune disorder 

including inflammation of skin, heart, lung, joints and other 
organs(;

	•sleep interruptions;
	• impotence;
	• inflammations.

Rare side effects )may affect 1‑10 in 10,000 users(:
	• leukemia )cancer affecting the blood and bone marrow(;
	•severe allergic reaction with shock;
	•multiple sclerosis;
	•nerve disorders )such as inflammation of the eye nerve, and 

Guillain-Barré syndrome, a condition that may cause muscle 
weakness, abnormal sensations, tingling in the arms and upper 
body(;

	•heart stops pumping;
	•scarring of the lung )pulmonary fibrosis(;
	• intestinal perforation )hole in the wall of the gut(;
	• liver inflammation )hepatitis(;
	• reactivation of viral hepatitis B infection;
	•autoimmune hepatitis )inflammation of the liver caused by the 

body’s own immune system(;
	• inflammation of blood vessels in the skin )cutaneous vasculitis(;
	•Stevens-Johnson syndrome )life-threatening reaction with flu-

like symptoms and blistering rash(;
	• facial edema )swelling( associated with allergic reactions;
	•erythema multiforme )inflammatory skin rash(;
	• lupus-like syndrome;
	•angioedema )localized swelling of the skin(;
	• lichenoid skin reaction )itchy reddish-purple skin rash(.

Side effects of unknown frequency )the frequency of these 
effects has not been established yet(:
	•hepatosplenic T-cell lymphoma )a rare blood cancer that is 

often fatal(;
	•Merkel cell carcinoma )a type of skin cancer(;
	•Kaposi’s sarcoma, a rare cancer related to infection with human 

herpes virus 8. Kaposi’s sarcoma most commonly appears as 
purple lesions on the skin; 

	• liver failure;
	•worsening of a condition called dermatomyositis )seen as a 

skin rash accompanying muscle weakness(;
	•Weight gain )in most patients, the weight gain was small(.
Some side effects observed with adalimumab do not have 
symptoms and can only be discovered through blood tests. 
These include:
Very common side effects )may affect more than 1 in 10 
users(:
	• low blood measurements for white blood cells;
	• low blood measurements for red blood cells;
	• increased lipids in the blood;
	• raised liver enzymes.

Common side effects )may affect 1‑10 in 100 users(:
	•high blood measurements for white blood cells;
	• low blood measurements for platelets;
	• increased uric acid in the blood;
	•abnormal blood measurements for sodium;
	• low blood measurements for calcium;
	• low blood measurements for phosphate;
	•high blood sugar;
	•high blood measurements for the enzyme lactate 

dehydrogenase;
	•autoantibodies present in the blood;
	• low blood measurements for potassium.

Uncommon side effects )may affect 1‑10 in 1,000 users(:
	•high measurement for bilirubin )blood test for liver function(.

Rare side effects )may affect 1‑10 in 10,000 users(:
	• low blood measurements for white blood cells, red blood cells, 

and platelets.

If you experience any side effect, if any side effect gets 
worse or you experience a side effect not mentioned in this 
leaflet, consult your doctor.

Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following 
the link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry 
of Health home page )www.health.gov.il( which links to an 
online form for reporting side effects. You can also use this link:  
https://sideeffects.health.gov.il

5. How to store Hyrimoz?
Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all 
other medicines, in a closed place, out of the reach and sight of 
children and/or infants. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by a doctor.

Do not use Hyrimoz after the expiry date )exp. date( which is 
stated on the carton and the pen. The expiry date refers to the 
last day of that month.

Storage conditions:
Store in a refrigerator )2°C – 8°C(. Do not freeze. Keep in the 
outer carton in order to protect from light. 
When needed )for example when you are travelling(, Hyrimoz 
may be stored outside the refrigerator at a temperature of up 
to 25°C for a maximum period of 21 days )no later than the 
expiry date(. Protect the pen from light. Once removed from the 
refrigerator for room temperature storage your pen must be 
used within 21 days or discarded, even if it is later returned to 
the refrigerator. You should record the date when your pen is first 
removed from the refrigerator, and the date after which it should 
be discarded.

Do not throw away any medicines via wastewater or household 
waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines you no 
longer use. These measures will help protect the environment.

6. Additional information
What does Hyrimoz contain?
The active substance is adalimumab. 
Each pre-filled SensoReady pen contains 40 mg of adalimumab 
in 0.8 ml of solution.
In addition to the active substance, this medicine also contains:
mannitol, sodium chloride, adipic acid, polysorbate 80, citric acid 
monohydrate, sodium hydroxide, hydrochloric acid, water for 
injection.

What Hyrimoz looks like and contents of the pack
Each pre-filled SensoReady pen contains 0.8 ml of clear to 
slightly opalescent, colorless to slightly yellowish solution. 
Hyrimoz is supplied in a single-use pre-filled glass syringe 
assembled into a triangular-shaped pen )SensoReady( with a 
transparent window and a label. The syringe inside the pen is 
made of glass with a stainless steel needle and a rubber needle 
cap.
Cartons contain one or two SensoReady pens. Multipack cartons 
contain 6 pens )3 packs of 2 pens each(.
Not all pack sizes may be marketed.

License Holder and Importer’s name and address:
Sandoz Pharmaceuticals Israel Ltd., P.O.Box 9015, Tel Aviv, 
Israel.

Revised in May 2023.

Registration number of the medicine in the Ministry of 
Health’s National Drug Registry:
164-72-36144-00

Instructions for using the Hyrimoz pre‑filled 
SensoReady pen

To help avoid possible infections and to ensure that you use 
the medicine correctly, it is important that you follow these 
instructions.
Be sure that you read, understand, and follow these Instructions 
for use before injecting Hyrimoz. Your doctor or nurse will show 
you how to prepare and inject Hyrimoz properly using the pre-
filled pen before you use it for the first time. Talk to your doctor or 
nurse if you have any questions.

Hyrimoz pre‑filled SensoReady pen

Needle

Needle guard

Cap

Viewing window

Internal needle cover

Figure A: Hyrimoz SensoReady pen parts 

In Figure A, the pen is shown with the cap removed. Do not 
remove the cap until you are ready to inject.

It is important that you:
	•Do not open the outer carton until you are ready to use the 

pen.
	•Do not use the pen if either the seal on the outer carton or the 

safety seal on the pen is broken.
	•Never leave the pen unattended where others might tamper 

with it.
	• If you drop your pen, do not use it if it looks damaged, or if you 

dropped it with the cap removed.
	• Inject Hyrimoz 15–30 minutes after taking it out of the 

refrigerator for a more comfortable injection.
	•Throw away the used pen right away after use. Do not re‑use 

the pen. See 8. ‘Instructions for disposing of the used pen’ 
at the end of these Instructions for Use.

How should you store Hyrimoz?
	•Store your pen inside its outer carton in a refrigerator )2°C to 

8°C(. 
	•When needed )for example when you are travelling(, Hyrimoz 

may be stored outside the refrigerator at a temperature of 
up to 25°C for a maximum period of 21 days. Protect the 
pen from light. Once removed from the refrigerator for room 
temperature storage, your pen must be used within 21 days 
or discarded, even if it is later returned to the refrigerator. You 
should record the date when your pen is first removed from the 
refrigerator, and the date after which it should be discarded.

	•To protect from light, keep your pen in the original carton until 
you are ready to use the medicine.

	•Do not store your pen in extreme heat or cold.
	•Do not freeze your pen.

Keep Hyrimoz and all medicines out of the reach of children.

What do you need for your injection?
Place the following items on a clean, flat surface.
Included in your carton is:
	•Hyrimoz pre-filled SensoReady pen )see Figure A(. Each pen 

contains 40 mg in 0.8 ml of adalimumab.
Not included in your carton are )see Figure B(:
	•alcohol wipe
	•cotton ball or gauze
	•sharps disposal container

Figure B: Items not included in the carton

See 8. ‘Instructions for disposing of the used pen’ at the end 
of these Instructions for Use.

Before your injection

Preparing the pen
	•For a more comfortable injection, take your pen out of the 

refrigerator 15 to 30 minutes before injecting the medicine to 
allow it to reach room temperature.

	•Look through the viewing window. The solution should be 
colorless to slightly yellowish as well as clear to slightly 
opalescent. Do not use if you see any particulates and / or 
discolorations. If you are concerned with the appearance of the 
solution, contact your pharmacist for assistance.

Viewing window

Figure C: Safety checks before injection
	•Look at the expiration date )EXP( on your pen. Do not use your 

pen if the expiration date has passed.
	•Do not use if the safety seal has been broken.

Contact your pharmacist if the pen fails any of the above 
mentioned checks.

1. Choosing your injection site:

Figure D: Choose the injection site
	•The recommended injection site is the front of your thighs. You 

may also use the lower abdomen, but not the area 5 cm around 
your navel )belly button( )see Figure D(.

	•Choose a different site each time you give yourself an injection.
	•Do not inject into areas where the skin is tender, bruised, red, 

scaly, or hard. Avoid areas with scars or stretch marks.
If you have psoriasis, you should NOT inject directly into areas 
with psoriasis plaques.

2. Cleaning your injection site:

Figure E: Cleaning your injection site:
	•Wash your hands well with soap and water.
	•Using a circular motion, clean the injection site with an alcohol 

wipe. Leave it to dry before injecting )see Figure E(.
	•Do not touch the cleaned area again before injecting.
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تهيج التهاب الكبد الفيروسي من النوع B مجددا ؛	•
التهاب الكبد المناعي الذاتي )التهاب الكبد الذي يسببه جهاز المناعة في الجسم(؛	•
التهاب الأوعية الدموية في الجلد )cutaneous vasculitis(؛	•
متلازمة ستيفنس جونسون )حالة تشكل خطرا على الحياة وتتضمن أعراضا شبيهة 	•

بالإنفلونزا وطفحا جلديا مع بثرات(؛
وذمة في الوجه )تورم( مرتبطة برد فعل تحسسي؛	•
حمامى متعددة الأشكال )erythema multiforme، طفح جلدي التهابي(؛	•
متلازمة شبيهة بالذئبة )lupus(؛	•
وذمة وعائية )تورم موضعي في الجلد(؛	•
رد فعل حزازي )طفح جلدي حاك لونه أحمر – بنفسجي(.	•

أعراض جانبية وتيرة شيوعها غير معروفة )أعراض لم يحُدَد شيوعها بعد(:
ليمفوما خلايا T  التي في الكبد والطحال )سرطان دم نادر يسبب الوفاة غالبا(؛	•
سرطان خلايا ميركل )نوع من سرطان الجلد(؛	•
بعدوى 	• مرتبط  نادر  سرطان   ،)Kaposi’s sarcoma( كابوزي  ساركوما 

بفيروس الهربس البشري 8. تظهر ساركوما كابوزي غالبا كآفات جلدية بنفسجية؛
فشل كبدي؛	•
تفاقم حالة تدعى التهاب العضلات والجلد )dermatomyositis( )يبدو كالتهاب 	•

جلدي مصحوب بضعف العضلات(؛
زيادة في الوزن )لدى غالبية المتعالجين، الزيادة في الوزن كانت طفيفة(.	•

لا تسبب بعض الأعراض الجانبية التي شوهدت عند استعمال أداليموماب علامات 
ويمكن اكتشافها في فحوصات الدم فقط. تشتمل هذه الأعراض على:

أعراض جانبيةّ شائعة جدا )قد تظهر لدى أكثر من  1  من بين  10  مستعملين(: 
مستويات منخفضة من خلايا الدم البيضاء؛	•
مستويات منخفضة من خلايا الدم الحمراء؛	•
ارتفاع مستويات الدهنيات في الدم؛	•
ارتفاع إنزيمات الكبد.	•

أعراض جانبية شائعة )قد تظهر لدى 10‑1 مستعملين من بين 100(:
مستويات مرتفعة من خلايا الدم البيضاء؛	•
مستويات منخفضة من الصفائح الدموية؛	•
ارتفاع حمض اليوريك في الدم؛	•
مستويات صوديوم غير سليمة في الدم؛	•
مستويات كالسيوم منخفضة في الدم؛	•
مستويات فوسفور منخفضة في الدم؛ 	•
مستويات عالية من السكر في الدم؛	•
•	 )lactate dehydrogenase( مستويات عالية من إنزيم نازعة هيدروجين اللاكتات

في الدم؛
وجود أجسام مضادة ذاتية في الدم؛	•
مستويات منخفضة من البوتاسيوم في الدم.	•

أعراض جانبية ليست شائعة )قد تظهر لدى 10‑1  مستعملين من بين 1,000 (:
مستويات مرتفعة من البيليروبين )فحص دم لأداء الكبد(.	•

أعراض جانبية نادرة )قد تظهر لدى 10‑1  مستعملين من بين  10,000(:
مستويات منخفضة من خلايا الدم البيضاء، خلايا الدم الحمراء؛ والصفائح الدموية.	•

إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عارِض 
جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب فورا.

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية
عن  "الإبلاغ  رابط  على  الضغط  عبر  الجانبية  بالأعراض  الصحّة  وزارة  إبلاغ  يمكن 
وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  في  الموجود  الدوائي"،  العلاج  بسبب  الجانبية  الأعراض 
الإنترنت للإبلاغ عن  استمارة على  إلى  الذي يوجهك   ،) www.health.gov.il ( الصحّة

الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط: 
 https://sideeffects.health.gov.il 

5 .   كيف يخُزّن هايريموز ؟
متناول  بعيدًا عن  مغلق،  مكان  في  آخر،  دواء  ككلّ  الدواء،  هذا  يجب حفظ  التسمّم!  تجنبّ 
أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسبب التقيؤ دون تعليمات 

صريحة من الطبيب.
علبة  على  الظاهر   )exp. date( الصلاحيةّ  انتهاء  تاريخ  بعد  هايريموز  استعمال  يمُنع 
الكرتون والقلم.  ينُسب تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من ذات الشهر المُشار إليه.

شروط التخزين:
يجب تخزين الدواء في الثلاجة )C°8-2(. يمُنع التجميد. يجب الاحتفاظ به بعبوة الكرتون 

الخارجية حفاظا عليه من الضوء.
بدرجة حرارة لا  الثلاجة،  هايريموز  خارج  تخزين  يمكن  السفر(  أثناء  )مثلا،  الحاجة  عند 
تتعدى C°25 لمدة تصل حتى 21 يوما )شريطة ألا يتعدى التخزين تاريخ انتهاء الصلاحية(. 
حرارة  بدرجة  وتخزينه  الثلاجة  من  القلم  إخراج  بعد  الضوء.  من  القلم  على  الحفاظ  يجب 
إلى  إعادته  تمت  إذا  حتى  منه،  التخلص  أو  يوما   21 خلال  القلم  استعمال  يجب  الغرفة، 
الثلاجة. عليك تسجيل التاريخ الذي أخرجت فيه القلم من الثلاجة للمرة الأولى، والتاريخ الذي 

يجدر بك التخلص فيه من القلم.
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحي أو حاوية النفايات المنزلية. اسأل الصيدلي كيف 

عليك التخلص من الأدوية غير المستعملة بعد. تساعد هذه التدابير في حماية البيئة.

6.   معلومات إضافية
ماذا يحتوي هايريموز ؟

المادة الفعاّلة هي أداليموماب. 
يحتوي كل قلم سينسوريدي جاهز للاستعمال على 40 ملغ أداليموماب في 0.8 ملل محلول.

إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:
mannitol, sodium chloride, adipic acid, polysorbate 80, citric acid 
monohydrate, sodium hydroxide, hydrochloric acid, water for 
injection.

كيف يبدو هايريموز  وماذا تحوي العبوّة
يحتوي كل قلم سينسوريدي جاهز للاستعمال على 0.8 ملل محلول صاف حتى حليبي قليلا، 

عديم اللون حتى مائل إلى الأصفر قليلا. 
مثلث  شكل  على  قلم  ضمن  واحدة،  لمرة  للاستعمال  زجاجية  بمحقنة  هايريموز   يسوّق 
إبرة  القلم مصنوعة من زجاج مع  المحقنة داخل  نافذة شفافة ولاصقة.  )سينسوريدي(، مع 

مصنوعة من الفولاذ المضاد للصدأ، ومع سدادة مطاطية للإبرة.
"متعددة"  أيضا عبوات  قلمين؛ هناك  أو  قلم سينسوريدي واحد  الكرتون على  تحتوي عبوة 

تتضمن 6 أقلام )3 عبوات يحتوي كل منها على قلمين(.
قد لا تسُوّق كل أحجام العبوات.

صاحب التسجيل والمستورد وعنوانه:
ساندوز لصناعة الأدوية إسرائيل م.ض.، ص.ب. 9015، تل أبيب، إسرائيل.

تم تحريرها في أيار 2023.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:

164-72-36144-00

لتبسيط هذه النشرة وتسهيل قراءتها، ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء 
معد لأبناء كلا الجنسين.

تعليمات استعمال هايريموز قلم سينسوريدي ) SensoReady ( جاهز للاستعمال
اتباع  المهم  من  صحيحا،  استعمالا  الدواء  استعمال  وضمان  عدوى  حالات  حدوث  لمنع 

التعليمات المفصلة أدناه.
تحقن  أن  قبل  أدناه  المذكورة  الاستعمال  تعليمات  بموجب  وتعمل  تفهم،  تقرأ،  أنك  من  تأكد 
هايريموز . سوف يرشدك طبيبك أو الممرضة كيف تحضر هايريموز  وتحقنه بشكل صحيح 
إلى  توجه  سؤال،  أي  لطرح  الأولى.  للمرة  تستعمله  أن  قبل  للاستعمال  الجاهز  القلم  عبر 

الطبيب أو الممرضة.
هايريموز  قلم سينسوريدي جاهز للاستعمال

إبرة

واقي الإبرة

سدادة
نافذة العرض

غطاء إبرة داخلي

الرسم التوضيحي "أ": أجزاء قلم هايريموز سينسوريدي جاهز للاستعمال 
تكون  أن  قبل  السدادة  تنزع  لا  السدادة.  إزالة  بعد  القلم  يظهر  "أ"،  التوضيحي  الرسم  في 

جاهزا للحقن.
من المهم أن تشدد على ما يلي:

لا تفتح عبوة الكرتون الخارجية قبل أن تكون جاهزا لاستعمال القلم.	•
لا تستعمل القلم إذا كانت العبوة الخارجية متضررة أو إذا كان واقي الأمان الخاص بالقلم 	•

متضررا.
لا تترك إطلاقا القلم دون مراقبة على مقربة من الآخرين الذين قد يلمسونه.	•
إذا سقط القلم، وبدا لك أنه تضرر، فلا تستعمله، كذلك إذا سقط بعد إزالة السدادة.	•
يجب حقن هايريموز   30-15  دقيقة بعد إخراجه من الثلاجة من أجل تسهيل عملية الحقن.	•
•	 .8 انظر  القلم.  استعمال  إعادة  يمُنع  فورا.  الاستعمال  بعد  المستعمل  القلم  من  تخلص 

"تعليمات للتخلص من القلم المستعمل" في نهاية فصل التعليمات.
كيف يخُزّن هايريموز ؟

•	 .)2-8°C( يجب تخزين القلم داخل عبوة الكرتون الخارجية في الثلاجة
عند الحاجة )مثلا، أثناء نزهة( يمكن تخزين هايريموز  خارج الثلاجة، بدرجة حرارة لا 	•

تتعدى C°25 لمدة تصل حتى 21 يومًا. يجب الحفاظ على القلم من التعرض للضوء. بعد 
إخراج القلم من الثلاجة وتخزينه بدرجة حرارة الغرفة، يجب استعماله خلال 21 يوما أو 
التخلص منه، حتى إذا تمت إعادته إلى الثلاجة. عليك تسجيل التاريخ الذي أخرجت فيه 

القلم من الثلاجة للمرة الأولى، والتاريخ الذي يجدر بك التخلص فيه من القلم.
احتفظ بالقلم في عبوة الكرتون الأصلية حتى تكون جاهزا لاستعمال الدواء منعا 	•

لتعرضه للضوء.
لا يجوز تخزين القلم في ظروف حرارة أو برد متطرفة.	•
لا يجوز تجميد القلم.	•

يجب الاحتفاظ بهايريموز، وكل دواء آخر بعيدا عن متناول أيدي الأطفال. 
ما الذي تحتاجه للحقن؟

ضع الأغراض التالية على مسطّح نظيف ومستو.
تشتمل عبوة الكرتون على:

هايريموز  قلم سينسوريدي جاهز للاستعمال )انظر الرسم التوضيحي "أ"(. يحتوي 	•
كل قلم على 40 ملغ أداليموماب في 0.8 ملل.

لا تشتمل عبوة الكرتون على )انظر الرسم التوضيحي "ب"(:
منديل كحولي	•
قطعة قطن أو شاش	•
وعاء للتخلص من الأغراض الحادة	•

3. Removing the cap:

Figure F: Remove the cap
	•Only remove the cap when you are ready to use the pen.
	•Twist off the cap in the direction of the arrows )see Figure F(.
	•Once removed, throw away the cap. Do not try to re‑attach 

the cap.
	•Use your pen within 5 minutes of removing the cap.
	•You may see a few drops of liquid come out of the needle. This 

is normal.

4. Holding the pen:
	•Hold your pen at 90 degrees to the cleaned injection site )see 

Figure G(.

Incorrect

Correct 

Figure G: Hold your pen

Your injection

You must read this information before injecting.
During the injection you will hear 2 loud clicks:
	•The 1st click indicates that the injection has started. 
	•Several seconds later a 2nd click will indicate that the 

injection is almost finished.
You must keep holding your pen firmly against your skin until 
you see a green indicator fills the window and stops moving.

5. Starting your injection:

	•Press your pen firmly 
against the skin to 
start the injection )see 
Figure H(.

	•The 1st click indicates 
that the injection has 
started.

	•Keep holding your 
pen firmly against your 
skin.

	•The green indicator 
shows the progress of 
the injection.

Figure H: Start your injection

6. Completing your injection:

	•Listen for the 2nd 
click. This indicates 
the injection is almost 
complete.

	•Check the green 
indicator fills the 
window and has 
stopped moving 
)see Figure I(.

	•The pen can now be 
removed.

Figure I: Complete your injection

After your injection:

7. Check that the green indicator fills the viewing window 
)see Figure J(:

	•This means that all the 
medicine has been 
delivered. Contact your 
doctor if the green 
indicator is not visible.

	•There may be a small 
amount of blood at 
the injection site. You 
can press a cotton 
ball or gauze over the 
injection site and hold 
it for 10 seconds. Do 
not rub the injection 
site. You may cover 
the injection site with 
a small adhesive 
bandage, if needed.

Figure J: Check the green indicator
8. Instructions for disposing of the used pen:

	•Dispose of the used 
pen in a sharps 
container )closable, 
puncture-resistant 
container(. For both 
your safety and health 
and that of others, 
never try to re-use 
the pen.

	•Do not throw away 
any medicines 
via wastewater or 
household waste. 
Ask your doctor or 
pharmacist how to 
throw away medicines 
you no longer use. 
These measures 
will help protect the 
environment.

If you have any questions, please talk to a doctor, pharmacist 
or nurse who is familiar with Hyrimoz.

الرسم التوضيحي "ب": أغراض ليست مشمولة في عبوة الكرتون
انظر 8. "تعليمات للتخلص من القلم المستعمل" في نهاية فصل التعليمات.

قبل الحقن
تحضير القلم

لتسهيل عملية الحقن، أخرِج القلم من الثلاجة 30-15  دقيقة قبل الحقن، لكي يصبح الدواء 	•
بدرجة حرارة الغرفة.

انظر عن طريق نافذة العرض. يجب أن يكون المحلول عديم اللون حتى مائل إلى الأصفر 	•
وكذلك صافيا حتى حليبي قليلا. يمُنع استعمال المحلول إذا كان يتضمن جزيئات و/أو إذا 
طرأ تغيير على لونه. إذا لم تكن متأكدا فيما يتعلق بشكل المحلول، توجه إلى الصيدلي 

للحصول على مساعدة.
نافذة العرض

الرسم التوضيحي "ج": فحوصات الأمان قبل الحقن
تاريخ 	• بعد  القلم  تستعمل  القلم. لا  الظاهر على   ) EXP ( الصلاحية  انتهاء  تاريخ  افحص 

انتهاء الصلاحية.
لا تستعمل القلم إذا كان واقي الأمان متضررا.	•

توجه إلى الصيدلي إذا لم يستوفِ القلم كل الفحوصات المفصّلة أعلاه.
اختيار موقع الحقن:. 1

الرسم التوضيحي "د": اختر موقع الحقن

أسفل 	• أيضا في  الحقن  يمكن  الفخذ.  الأمامية من  الجهة  به هو في  الموصى  الحقن  موقع 
البطن، ولكن يجب الحقن على بعُد 5 سم عن السرّة على الأقل )انظر الرسم التوضيحي 

"د"(.
اختر موقعا مختلفا في كل مرة يتعين عليك فيها أن تحقن الدواء حقنا ذاتيا.	•
لا تحقن الدواء في مناطق ذات جلد حساس، متضرر، أحمر، ذو قشرة أو صلب. تجنب 	•

الحقن في مناطق ذات ندب أو علامات توتر.
مصابة  مناطق  في  مباشرة  الدواء  تحقن  فلا   ،)psoriasis( الصدفية  من  تعاني  كنت  إذا 

بالصدفية.
تنظيف موقع الحقن:. 2

الرسم التوضيحي "هـ": تنظيف موقع الحقن
اغسل يديك بالماء والصابون.	•
)انظر 	• الحقن  قبل  تجف  المنطقة  دع  كحولي.  بمنديل  الحقن  موقع  نظف  دائرية،  بحركة 

الرسم التوضيحي "هـ"(.
لا تلمس المنطقة النظيفة قبل الحقن.	•
نزع الغطاء:. 3

الرسم التوضيحي "و": انزع السدادة
انزع السدادة فقط بعد أن تكون جاهزا لاستعمال القلم.	•
حرِك السدادة باتجاه الأسهم )الرسم التوضيحي "و"(.	•
بعد نزع الغطاء، تخلص منه. لا تحاول إعادته إلى مكانه.	•
استعمل القلم خلال 5 دقائق من نزع السدادة.	•
يحُتمَل أن تشاهد بضع قطرات من السائل تخرج من الإبرة. هذه الحالة سليمة.	•

4. الإمساك بالقلم:
• التوضيحي 	 الرسم  )انظر  النظيف  الحقن  بزاوية  90  درجة على موضع  القلم  أمسك 

"ز"(.

غير صحيح

صحيح

الرسم التوضيحي "ز": أمسك القلم
حقنتك

عليك قراءة هذه المعلومات قبل الحقن.
أثناء الحقن، ستسمع نقرتين قويتين:

تشير النقرة الأولى إلى بدء الحقن.   •
بعد بضع ثوانٍ، ستسمع نقرة ثانية تشير إلى أن الحقن انتهى تقريبا.  •

عليك متابعة الإمساك بالقلم بقوة على الجلد، حتى تشاهد مؤشرا أخضر يملأ نافذة العرض 
وحتى يتوقف.

5 . بدء الحقن:

على 	• بقوة  القلم  على  اضغط 
الجلد لبدء عملية الحقن )انظر 

الرسم التوضيحي "ح"(.
أن 	• إلى  الأولى  النقرة  تشير 

الحقن قد بدأ.
واصل الضغط بالقلم على الجلد 	•

بقوة.
يشير المؤشر الأخضر إلى تقدم 	•

عملية الحقن.

الرسم التوضيحي "ح": بدء الحقن
 6 . انتهاء الحقن:

النقرة 	• تسمع  حتى  انصت 
إلى  النقرة  هذه  تشير  الثانية. 
أن عملية الحقن انتهت تقريبا.

تحقق من أن المؤشر الأخضر 	•
يملأ نافدة العرض، وقد توقف 
عن الحركة )الرسم التوضيحي 

"ط"(.
الآن يمكنك إخراج القلم.	•

الرسم التوضيحي "ط": انتهاء الحقن
بعد الحقن:

 7 . تحقق من أن المؤشر الأخضر يملأ نافدة العرض )انظر الرسم التوضيحي "ي"(.

يعني هذا أن الدواء قد تم حقنه 	•
بالكامل. توجه إلى طبيبك إذا لم 

تشاهد المؤشر الأخضر.
ضئيلة 	• كمية  تشاهد  أن  يحُتمَل 

من الدم في موقع الحقن. يمكن 
الحقن  موقع  على  الضغط 
شاش  قطعة  أو  قطنية  بقطعة 
لمدة 10 ثوانٍ. لا تفرك موقع 
أن  يمكن  الحاجة،  عند  الحقن. 
بشريط  الحقن  منطقة  تغطي 

لاصق صغير.

الرسم التوضيحي "ي": افحص المؤشر الأخضر

8. توجيهات للتخلص من القلم المستعمل:

تخلص من القلم المستعمل في 	•
الحادة )حاوية  حاوية الأدوات 
قابلة للإغلاق(.  للثقب  مقاومة 
وصحتك  أمانك  على  للحفاظ 
تحاول  لا  والآخرين،  أنت 

إعادة استعمال القلم إطلاقا.
مياه 	• في  الأدوية  إلقاء  يمُنع 

حاوية  أو  الصحي  الصرف 
اسأل  المنزلية.  النفايات 
كيف  الصيدلي  أو  الطبيب 
الأدوية  من  التخلص  عليك 
تساعد  بعد.  المستعملة  غير 

هذه التدابير في حماية البيئة.

إذا كانت لديكَ أسئلة، تحدث من فضلك مع الطبيب، الممرضة أو الصيدلي، الذين يعرفون 
هايريموز  جيدا.

لتبسيط هذه النشرة وتسهيل قراءتها، ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء 
معد لأبناء كلا الجنسين.

חלק מהאנשים המשתמשים בהיירימוז עלולים לחוות תופעות לוואי חמורות, הכוללות:
זיהומים

היירימוז מסייעת לאנשים עם מחלות דלקתיות מסוימות. היא עושה זאת באמצעות חסימה של חלק ממערכת 	•
החיסון. עם זאת, חלק זה של מערכת החיסון עוזר גם להילחם בזיהומים. משמעות הדבר היא כי היירימוז עלולה 

להעלות את הסבירות ללקות בזיהומים או להחמיר זיהום כלשהו שיש לך. זה כולל זיהומים כגון הצטננות או 
זיהומים חמורים יותר כמו שחפת

סרטן
אם אתה משתמש בהיירימוז, הסיכון ללקות בסוגים מסוימים של סרטן עלול לעלות	•

בעיות במערכת העצבים
חלק מהאנשים פיתחו בעיות חדשות או החמרה של בעיות במערכת העצבים עם היירימוז. זה כולל טרשת נפוצה	•

למידע נוסף אנא קרא את העלון לצרכן המצורף לאריזה של היירימוז.
אלו אינן כל תופעות הלוואי האפשריות שעשויות להופיע במהלך טיפול בהיירימוז.

התקשר לרופא שלך או פנה לקבלת טיפול רפואי מיד אם יש לך אחד מהתסמינים הבאים של תופעות 
הלוואי החמורות האפשריות האלו:

זיהומים
חום, צמרמורות, הזעה בלתי רגילה, הרגשה לא טובה או עייפות רבה מהרגיל, תחושת חולי או חולי )כגון בחילה 	•

או הקאה( שלשול, כאב בטן, אובדן תיאבון או ירידה במשקל, שיעול או שיעול דמי או עם ליחה, קוצר נשימה, 
בעיות במתן שתן, פצעים בעור, פצעים, כאבי שרירים, בעיות דנטליות

סרטן
הזעות לילה; נפיחות של בלוטות הלימפה )בלוטות נפוחות( בצוואר, בבתי השחי, במפשעה או באזורים אחרים; 	•

ירידה במשקל; נגעים חדשים בעור או שינוי בנגעי עור קיימים )כגון שומות או נמשים(; גרד חמור שלא ניתן 
להסבירו

בעיות במערכת העצבים
חוסר תחושה או עקצוץ, שינויים בראייה, חולשת שרירים, סחרחורת בלתי מוסברת	•

ספר לרופא שלך אודות כל התסמינים יוצאי הדופן שיש לך במהלך הטיפול בהיירימוז. אלו אינם כל התסמינים 
האפשריים של תופעות לוואי אלו.

מידע עבורך ועבור אנשי המקצוע הרפואי המעורבים בהשגחה הרפואית או בטיפול בך
)TB( בדיקות וטיפול בשחפת

 :TB סמן תיבה זו אם עברת אי פעם בדיקת
  כן )בדוק עם הרופא שלך אם אינך יודע(

:TB‑סמן תיבה זו אם אי פעם עברת בדיקה שהייתה חיובית ל
  כן )בדוק עם הרופא שלך אם אינך יודע(

:TB סמן תיבה זו אם נטלת אי פעם תרופות כלשהן לטיפול או למניעה של
  כן )בדוק עם הרופא שלך אם אינך יודע(

למידע נוסף אנא קרא את העלון לצרכן המצורף לאריזה של היירימוז.
אם יש לך שאלות נוספות כלשהן, שוחח עם הרופא שלך או איש מקצוע רפואי אחר.

_____________________________________________________________________ שמך: 
שם הרופא המטפל )אשר רשם את התרופה היירימוז(: ____________________________________
מספר הטלפון של הרופא: ________________________________________________________
התוויה ___________________________________________________________________
תאריך קבלת זריקת היירימוז הראשונה: ______________________________________________
המינון של זריקת היירימוז שהוזרקה: ________________________________________________
תאריך זריקת ההיירימוז האחרונה שלך )אם כבר אינך מקבל היירימוז(: ________________________

אנא מלא את המידע עבורך ועבור אנשי המקצוע הרפואי המעורבים בהשגחה הרפואית או בטיפול בך
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, כרטיס מידע זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, כרטיס המידע מיועד לבני שני 

המינים.
דיווח תופעות לוואי

https://sideeffects.health.gov.il :ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות בכתובת הבאה
כמו כן, באפשרותך לדווח לבעל הרישום, סנדוז פרמצבטיקה ישראל בע"מ, באמצעות שליחת דואר אלקטרוני 

adverse.event.israel@sandoz.com :לכתובת הבאה
כרטיס המידע אושר ע"י משרד הבריאות בנובמבר 2020.

قد يعاني بعض الأشخاص الذين يتناولون هايريموز من أعراض جانبية جدية تشمل:
عداوى

يساعد هايريموز الأشخاص الذين يعانون من أمراض التهابية معينّة.	•
فهو يقوم بذلك عبر حصر قسم من جهاز المناعة. مع ذلك، هذا القسم من جهاز المناعة يساعد  أيضًا على محاربة العداوى.

هذا يعني أن هايريموز قد يزيد احتمال تعرضك للعداوى أو قد يفُاقم أية عداوى تعاني منها.
يتضمن ذلك عداوى مثل الزكام أو عداوى جدية أكثر مثل السل

السرطان
إذا كنت تستعمل هايريموز، قد يرتفع خطر تعرضك لأنواع معينة من السرطان	•

مشاكل في الجهاز العصبي
تطوّرت لدى بعض الأشخاص مشاكل جديدة أو تفاقمت مشاكل في الجهاز العصبي عند استعمال هايريموز. يتضمن ذلك التصلبّ المتعدد 	•

لمزيد من المعلومات، يرجى أن تقرأ نشرة المستهلك المرفقة بعبوّة هايريموز.
هذه ليست كل الأعراض الجانبية المحتملة التي قد تظهر خلال العلاج بهايريموز.

اتصل بطبيبك أو توجه لتلقي علاج طبيّ فورا، إذا اختبرت أحد الأعراض التالية المتعلقة بهذه الأعراض الجانبية الحادة 
المحتملة:

عداوى
حُمّى، قشعريرة، تعرّق   استثنائي، شعور سيء أو تعب أكثر من المعتاد، شعور بالمرض أو الإعياء )مثلا: غثيان أو تقيؤ(، إسهال، ألم 	•

في البطن، فقدان الشهية أو انخفاض الوزن، سعال، أو نفث الدم أو البلغم، ضيق في التنفس، مشاكل في التبوّل، تقرحات جلدية، جروح، 
آلام في العضلات، مشاكل في الأسنان

السرطان
تعرّق   ليلي؛ تورم الغدد اللمفاوية )غدد متورمة( في العنق، الإبطين، الإربية أو في مناطق أخرى؛ انخفاض الوزن؛ آفات جلدية جديدة أو 	•

تغيير آفات جلدية قائمة )مثل: الشامات أو النمش(؛ حكة وخيمة غير مفسّرة
مشاكل في الجهاز العصبي

خدر أو نخز، تغييرات في الرؤية، ضعف العضلات، دوار غير مفسّر	•
أخبر طبيبك بكل الأعراض الشاذة التي تختبرها خلال العلاج بهايريموز. هذه ليست كل  الأعراض المحتملة المتعلقة بهذه 

الأعراض الجانبية.

معلومات لك وللطاقم الطبي الضالع في تقديم الرعاية أو العلاج الطبي لك.
 )TB(   فحوصات وعلاج السل

:TB  أشر إلى هذه الخانة إذا كنت قد اجتزت فحص
نعم )افحص مع طبيبك إذا كنت لا تعرف(

أشر إلى هذه الخانة إذا كنت قد اجتزت ذات مرة فحص TB وكان إيجابيا:
نعم )افحص مع طبيبك إذا كنت لا تعرف(

أشر إلى هذه الخانة إذا كنت قد تناولت أية أدوية لعلاج TB أو للوقاية منه:
نعم )افحص مع طبيبك إذا كنت لا تعرف(

لمزيد من المعلومات، يرجى أن تقرأ نشرة المستهلك المرفقة بعبوّة هايريموز.
إذا كانت لديك أية أسئلة إضافية  تحدث مع  طبيبك أو مع أحد أفراد الطاقم الطبي الآخرين.

__________________________________________________________________________________ اسمك: 
اسم الطبيب المُعالِج  )الذي وصف دواء هايريموز(: _____________________________________________________
_________________________________________________________________________ الطبيب:  هاتف  رقم 
__________________________________________________________________________________ الدلالة 
تاريخ الحصول على الحقنة الأولى من هايريموز: _____________________________________________________
________________________________________________________ حقنها:  تم  التي  هايريموز  حقنة  جرعة 
_________________________________ هايريموز(:  تلقي  عن  توقفت  تلقيتها  )إذا  التي  الأخيرة  هايريموز  حُقنة  تاريخ 

يرجى تعبئة معلوماتك ومعلومات الطاقم الطبي المشارك في مراقبتك الطبية أو علاجك
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ في بطاقة المعلومات هذه بصيغة المذكّر. مع هذا بطاقة المعلومات معدّة لكلا 

الجنسين.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية

https://sideeffects.health.gov.il :يمكن إبلاغ وزارة الصحة بالأعراض الجانبية على العنوان التالي
كذلك، يمكنك إبلاغ صاحب التسجيل، ساندوز لصناعة الأدوية إسرائيل م.ض.، عبر إرسال بريد إلكتروني على العنوان التالي: 

adverse.event.israel@sandoz.com
بطاقة معلومات مُصادَق عليها من وزارة الصحّة في تاريخ تشرين الثاني 2020.

Some people taking Hyrimoz may get serious side effects, including: 

Infections 
	•Hyrimoz helps people with certain inflammatory diseases. It does this by blocking a part of 

the immune system. However, this part of the immune system also helps fight infection. This 
means Hyrimoz can make you more likely to get infections or make any infection that you may 
have worse. This includes infections such as colds or more serious infections like tuberculosis 

Cancer 
	•If you take Hyrimoz, the risk of getting certain types of cancer may increase 
Nervous system problems 
	•Some people have developed new or worsening nervous system problems with Hyrimoz. This 

includes multiple sclerosis 

Please read the Hyrimoz package leaflet for more information. 

These are not all of the possible side effects that may occur during treatment with 
Hyrimoz.

Call your doctor or get medical care right away if you have any of the following 
symptoms of these possible serious side effects: 

Infections 
	•Fever, chills, unusual sweating, feeling unwell or more tired than normal, feeling or being sick 

)such as nausea or vomiting(, diarrhoea, stomach pain, loss of appetite or weight loss, cough 
or coughing up blood or mucus, shortness of breath, problems urinating, skin sores, wounds, 
muscle aches, dental problems 

Cancer 
	•Night sweats, swelling of the lymph nodes )swollen glands( in the neck, armpits, groin or other 

areas, weight loss, new skin lesions or change in skin lesions )such as moles or freckles( you 
already have, severe itchiness that cannot be explained 

Nervous system problems 
	•Numbness or tingling, vision changes, muscle weakness, unexplained dizziness 
Tell your doctor about any unusual symptoms that you may have during treatment with 
Hyrimoz. These are not all of the possible symptoms of these side effects.

Information for you and healthcare professionals involved in your medical care or 
treatment

Tuberculosis )TB( Tests and Treatment 

Mark this box if you have ever been tested for TB: 
 YES )Check with your doctor if you do not know( 

Mark this box if you have ever had any test that was positive for TB: 
 YES )Check with your doctor if you do not know( 

Mark this box if you have ever taken any pills to treat or prevent TB: 
 YES )Check with your doctor if you do not know( 

Please read the Hyrimoz package leaflet for more information. If you have any other questions, talk to 
your doctor or another healthcare professional. 

Your name: _______________________________________________________________________
Doctor’s name )who prescribed Hyrimoz(: ______________________________________________
Doctor’s phone number: ____________________________________________________________
Indication: ________________________________________________________________________
Date of your first Hyrimoz injection: ___________________________________________________
Dose of your Hyrimoz injection: ______________________________________________________
Date of your last Hyrimoz injection )if no longer taking Hyrimoz(: ___________________________
Please fill out information for you and healthcare professionals involved in your medical care or 
treatment

Reporting Adverse Events
Adverse events can be reported to the Ministry of Health via:
https://sideeffects.health.gov.il

You may also report to the registration holder, Sandoz Pharmaceuticals Israel Ltd., at: 
adverse.event.israel@sandoz.com
This document has been determined by the Ministry of Health and the content therefore has been 
checked and approved on November 2020.
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