SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM CIMZIA
Informacja, jaka musza zawiera¢ przekazy reklamowve skierowane do 0séb uprawnionych do wystawiania recept
lub 0s6b prowadzacych obroét produktami leczniczymi.

Cimzia (Certolizumab pegol). Roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce. Kazda

amputkostrzykawka zawiera 200 mg certolizumabu pegol w 1 ml. Substancje pomocnicze: Sodu octan,
sodu chlorek, woda do wstrzykiwan. Wskazania do stosowania: Reumatoidalne zapalenie stawdw.
Produkt Cimzia w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) jest wskazany:

- w leczeniu dorostych pacjentow z czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS) o
umiarkowanym lub ci¢zkim nasileniu, jesli odpowiedz na leki przeciwreumatyczne modyfikujace
przebieg choroby (LMPCh) (ang. disease-modifying anti-rheumatic drugs - DMARDs), w tymna MTX,
jest niewystarczajaca. Produkt Cimzia mozna stosowa¢ w monoterapii w przypadku, gdy MTX jest Zle
tolerowany lub gdy dalsze leczenie MTX jest niewskazane.

- W leczeniu cigzkiego, czynnego i progresywnego reumatoidalnego zapalenia stawow u dorostych,

ktorzy nie byli wezeéniej leczeni MTX lub innymi LMPCh.

Wykazano, ze produkt Cimzia podawany w skojarzeniu z MTX zmniejsza szybko$¢ postepu uszkodzenia
stawdw ocenianego radiograficznie oraz powoduje poprawe stanu czynnos$ciowego. Osiowa
spondyloartropatia. Produkt Cimzia jest wskazany u dorostych pacjentow w leczeniu czynnej osiowej
spondyloartropatii o ciezkim nasileniu, ktéra obejmuje: Zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa
(ZZSK) (znane rowniez jako radiograficzna osiowa spondyloartropatia). Dorosli z czynnym
zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa 0 ciezkim nasileniu, ktdrzy wykazali niewystarczajaca
odpowiedz na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub ich nie toleruja.

Osiowq spondyloartropatie bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (znang rowniez jako
nieradiograficzna osiowa spondyloartropatia). Dorosli z ciezka postacig osiowej spondyloartropatii bez
zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK, ale z obiektywnymi objawami przedmiotowymi
zapalenia objawiajacymi si¢ zwigkszonym stg¢zeniem biatka C- reaktywnego (CRP) lub wykazanymi
badaniem metodg rezonansu magnetycznego (MRI), ktérzy wykazali niewystarczajacg odpowiedz na
NLPZ lub ich nie toleruja. Luszczycowe zapalenie stawow. Produkt Cimzia w skojarzeniu z MTX jest
wskazany u dorostych pacjentdw w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow, jesli odpowiedz
na poprzednie leczenie LMPCh jest niewystarczajaca. Produkt Cimzia mozna stosowa¢ w monoterapii w
przypadku, gdy metotreksat jest zle tolerowany lub gdy dalsze leczenie metotreksatem jest niewskazane.
Luszczyea plackowata Produkt Cimzia jest wskazany w leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego u 0s6b dorostych wymagajacych terapii systemowej.

Dawkowanie i sposob podawania: Leczenie powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarzy
specjalistow posiadajacych doswiadczenie w zakresie rozpoznawania i leczenia choréb, w  ktérych produkt
Cimzia jest wskazany. Pacjenci powinni otrzyma¢ Karte Przypominajaca dla Pacjenta. Dawkowanie:
Reumatoidalne zapalenie stawdw, tuszczycowe zapalenie stawow, osiowa spondyloartropatia, tuszczyca
plackowata. Dawka nasycajgca. Zalecana dawka poczatkowa produktu Cimzia u dorostych pacjentow
wynosi 400 mg (podana jako 2 podskdrne wstrzykniecia po 200 mg kazde) w tygodniach 0., 2. i 4. Podczas
stosowania produktu Cimzia w reumatoidalnym zapaleniu stawow i w tuszczycowym zapaleniu stawow,
jezeli wiasciwe, nalezy kontynuowac podawanie metotreksatu. Dawka podtrzymujgca. Reumatoidalne
zapalenie stawdw. Po dawce poczatkowej, zalecana dawka podtrzymujaca produktu leczniczego Cimzia u
dorostych pacjentdéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow wynosi 200 mg co 2 tygodnie. Po
potwierdzeniu uzyskania odpowiedzi klinicznej mozna rozwazy¢ stosowanie alternatywnej dawki
podtrzymujacej wynoszacej 400 mg co 4 tygodnie. W trakcie leczenia produktem Cimzia, jezeli whasciwe,
nalezy kontynuowa¢ podawanie metotreksatu. Osiowa spondyloartropatia. Po dawce poczatkowe;j,
zalecana dawka podtrzymujaca produktu leczniczego Cimzia u dorostych pacjentéw z osiowsa
spondyloartropatia wynosi 200 mg co 2 tygodnie lub 400 mg co 4 tygodnie. Po co najmniej roku leczenia
produktem Cimzia u pacjentéw z utrzymujacg si¢ remisja mozna rozwazy¢ obnizenie dawki podtrzymujace;j
do 200 mg co cztery tygodnie. Luszczycowe zapalenie stawdw. Po dawce poczatkowej, zalecana dawka
podtrzymujaca produktu leczniczego Cimzia u dorostych pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawow
wynosi 200 mg co 2 tygodnie. Po potwierdzeniu uzyskania odpowiedzi klinicznej mozna rozwazy¢
stosowanie alternatywnej dawki podtrzymujacej wynoszacej 400 mg co 4 tygodnie. Podczas stosowania
produktu Cimzia nalezy kontynuowa¢ podawanie metotreksatu, jesli wskazane. W powyzszych
wskazaniach, dostepne dane wskazuja, ze odpowiedz kliniczna nastepuje zwykle w ciagu 12 tygodni
leczenia. Nalezy starannie rozwazy¢ kontynuowanie leczenia u pacjentow, u ktérych w ciagu pierwszych
12 tygodni leczenia nie uzyskano korzysci terapeutycznej. Luszczyca plackowata. Po dawce poczatkowe;j,
dawka podtrzymujaca produktu leczniczego Cimzia u 0s6b dorostych z tuszczyca plackowata wynosi 200
mg co 2 tygodnie. Mozna rozwazy¢ podanie dawki 400 mg co 2 tygodnie, u pacjentow niewykazujacych
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wystarczajacej odpowiedzi (patrz punkt 5.1). Dostepne dane dotyczace dorostych z tuszczyca plackowata
wskazuja, ze odpowiedz kliniczna wystepuje zwykle w ciggu 16 tygodni leczenia. Nalezy starannie
rozwazy¢ kontynuowanie leczenia u pacjentow, u ktorych w ciagu pierwszych 16 tygodni leczenia nie
uzyskano korzysci terapeutycznej. Niektdrzy pacjenci uzyskujacy wstepnie czesciowg odpowiedz na
leczenie mogg uzyska¢ dalszg poprawe w wyniku kontynuacji terapii przez okres powyzej 16 tygodni.
Pominiecie dawki: Pacjenci, ktorzy pomineli dawke produktu Cimzia powinni przyjaé nastepna dawke tak
szybko jak tylko sobie o niej przypomna i nastepnie kontynuowaé stosowanie produktu, zgodnie z
zaleconym przez lekarza schematem dawkowania. Specjalne grupy pacjentéw. Dzieci i miodziez (< 18 lat):
Dotychczas nie ustalono skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu Cimzia u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat. Brak dostgpnych danych. Pacjenci w podesziym wieku (> 65 lat): Dostosowanie dawki
nie jest konieczne. Analizy populacyjne danych farmakokinetycznych wykazaty brak zaleznosci od wieku.
Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby: Nie przeprowadzono badan z zastosowaniem produktu Cimzia w
wymienionych grupach pacjentow, dlatego nie mozna poda¢ zalecef dotyczacych dawkowania. Sposdb
podawania. Lek nalezy podawac tylko we wstrzyknieciu podskornym, wstrzykujac cata zawarto$é
amputkostrzykawki (1 ml). Miejsca odpowiednie do wykonania wstrzykniecia to udo lub brzuch. Po
odpowiednim przeszkoleniu zapoznajacym z technikg wstrzykiwania z wykorzystaniem
amputkostrzykawki, pacjenci moga samodzielnie wstrzykiwa¢ sobie produkt Cimzia, jesli lekarz uzna to za
wskazane i w razie potrzeby zleci wizyte kontrolng. Amputkostrzykawka z ostong igly powinna by¢
uzywana wytacznie przez pracownikow stuzby zdrowia. Lekarz powinien omowié z pacjentem, ktdra z
form roztworu do wstrzykiwan jest dla niego najbardziej odpowiednia. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Czynna gruzlica lub inne
ciezkie zakazenia, takie jak posocznica lub zakazenia oportunistyczne. Umiarkowana lub ciezka
niewydolnos¢ serca (klasa HI/IV wedlug NYHA). Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Identyfikowalnoé¢: W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow
leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu. Zakazenia: Pacjentéw
nalezy starannie obserwowac¢ w celu wykrycia przedmiotowych i podmiotowych objawow zakazen, w tym
réwniez gruzlicy, przed, podczas i po leczeniu produktem Cimzia. Poniewaz wydalanie certolizumabu pegol
z organizmu moze trwa¢ do 5 miesigcy, kontrolg stanu pacjenta nalezy prowadzi¢ przez caty ten okres. Nie
wolno rozpoczyna¢ leczenia produktem Cimzia u pacjentéw z istotnym klinicznie, czynnym zakazeniem, w
tym z zakazeniami przewlektymi lub miejscowymi, do czasu opanowania zakazenia. Nalezy starannie
obserwowac pacjentow, u ktorych podczas leczenia produktem Cimzia wystapi nowe zakazenie. Jesli u
pacjenta wystapi nowe ciezkie zakazenie, podawanie produktu Cimzia nalezy przerwa¢ do czasu
opanowania zakazenia. Lekarze powinni zachowa¢ ostrozno$¢ rozwazajgc zastosowanie produktu Cimzia u
pacjentow z nawracajgcymi lub oportunistycznymi zakazeniami w wywiadzie lub w przypadkach, ktére
moga predysponowac do zakazen, w tym podczas jednoczesnego podawania lekéw mmunosupresyjnych. U
pacjentdw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw typowe objawy zakazenia, w tym gorgczka, moga by¢
stabiej wyrazone z przyczyn zwiazanych z choroba podstawowa lub przyjmowanymi lekami. Dlatego
wczesne wykrywanie kazdego zakazenia, W szczego6lnosci nietypowych obrazéw klinicznych cigzkiego
zakazenia, ma kluczowe znaczenie w celu zmniejszenia op6znien w diagnozowaniu i wdrazaniu
odpowiedniego leczenia. U pacjentéw otrzymujgcych produkt Cimzia, opisywano wystepowanie cigzkich
zakazen, W tym posocznicy i gruzlicy (w tym postaci prosdwkowej, rozsianej i pozaptucnej) oraz zakazen
oportunistycznych (np. histoplazmozy, nokardiozy, kandydoz). Niektdre z tych zdarzen konczyly sie
zgonem. Gruzlica: Przed rozpoczgciem leczenia produktem Cimzia, u wszystkich pacjentow nalezy
przeprowadzi¢ badania w celu wykrycia zardwno czynnego, jak i utajonego zakazenia pratkiem gruzlicy.
Badania powinny uwzglednia¢ szczegotowy wywiad lekarski u pacjentoéw, ktorzy w przesztosci chorowali
na gruzlice lub mogli by¢ narazeni na kontakt z osobami chorymi na czynng gruzlice oraz pacjentow
leczonych lekami immunosupresyjnymi w przesztosci i (lub) obecnie. U wszystkich pacjentéw nalezy
wykona¢ odpowiednie badania przesiewowe, np. skdrny odczyn tuberkulinowy i badanie radiograficzne
klatki piersiowej (mozna postepowac zgodnie z lokalnymi zaleceniami). Wskazane jest odnotowanie tych
badan w Karcie Przypominajacej dla Pacjenta. Lekarze powinni pamigta¢ o ryzyku fatszywie ujemnych
skornych odczynéw tuberkulinowych, szczegoélnie u cigzko chorych pacjentéw lub pacjentéw z obnizona
odpornoscig. W przypadku rozpoznania czynnej gruzlicy, przed rozpoczeciem leczenia lub w jego trakcie,
nie wolno rozpoczyna¢ leczenia produktem Cimzia lub nalezy przerwacé leczenie. W przypadku podejrzenia
gruzlicy utajonej (,,latentnej”), nalezy zaleci¢ konsultacje u lekarza specjalizujacego si¢ w leczeniu
gruzlicy. We wszystkich ponizej opisanych przypadkach, nalezy starannie rozwazy¢ korzysSci i zagrozenia
wynikajgce z leczenia produktem Cimzia. W przypadku rozpoznania gruzlicy utajonej, przed rozpoczeciem
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stosowania produktu Cimzia nalezy zastosowac leczenie przeciwgruzlicze zgodnie z lokalnymi zaleceniami.
Przed rozpoczeciem stosowania produktu Cimzia nalezy rozwazy¢ zastosowanie leczenia
przeciwgruzliczego rowniez W przypadku pacjentow, ktorzy mieli w przesztosci czynna lub utajong
gruzlica i u ktorych nie jest mozliwe potwierdzenie przebycia odpowiedniego leczenia oraz u pacjentéw, u
ktorych wystepuje wysokie ryzyko gruzlicy pomimo ujemnego wyniku badania w kierunku utajonej
gruzlicy. Jesli istnieje jakiekolwiek podejrzenie wystepowania gruzlicy utajonej, niezaleznie od
wykonanych szczepien BCG, przed rozpoczeciem leczenia produktem Cimzia nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie biologicznych badan przesiewowych w kierunku gruzlicy. Pomimo wcze$niejszego lub
trwajacego profilaktycznego leczenia przeciwgruzliczego, wsrod pacjentéw leczonych antagonistami TNF,
w tym produktem Cimzia, wystapity przypadki aktywnej gruzlicy. W czasie stosowania produktu Cimzia
gruzlica rozwingeta si¢  ponownie u niektorych pacjentow wczesniej z powodzeniem leczonych z powodu
czynnej gruzlicy. Nalezy poinformowa¢ pacjentdw o koniecznoS$ci zgtoszenia sie po pomoc medyczng W
przypadku wystgpienia objawdw przedmiotowych i (lub) podmiotowych (np. uporczywego kaszlu,
wyniszczenia/utraty masy ciata, stanu podgoraczkowego lub apatii) wskazujacych na mozliwos¢ zakazenia
gruzlicg w trakcie lub po zakonczeniu leczenia produktem Cimzia. Reaktywacja zakazenia wirusem
zapalenia watroby typu B (HBV): Reaktywacja wirusowego zapalenia watroby typu B wystepowata u
pacjentow, ktorzy sg przewlektymi nosicielami wirusa HBV (np. obecno$¢ antygenu HBS) i ktdrzy
otrzymywali lek z grupy antagonistéw TNF, w tym produkt certolizumab pegol.

Niektore przypadki zakonczyty si¢ zgonem. Przed rozpoczeciem leczenia produktem Cimzia, pacjentow
nalezy zbada¢ czy wystepuje U nich zakazenie wirusem HBV. W przypadku pacjentow, u ktorych wynik
testu jest pozytywny, zalecana jest konsultacja z lekarzem do§wiadczonym w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu B. Nosiciele HBV, ktdrzy wymagaja leczenia produktem Cimzia, powinni by¢
starannie monitorowani pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawéw czynnego zakazenia HBV
przez caty okres leczenia i przez kilka miesigcy po jego zakonczeniu. Odpowiednie dane dotyczace
leczenia pacjentdw, ktérzy sa nosicielami wirusa HBV, lekami przeciwwirusowymi w skojarzeniu z
leczeniem antagonistami TNF w celu zahamowania reaktywacji HBV, nie sg dostepne. U pacjentow, u
ktdrych doszto do reaktywacji wirusowego zapalenia watroby typu B, nalezy przerwaé leczenie
produktem Cimzia i rozpoczaé stosowanie skutecznego leczenia przeciwwirusowego oraz wilasciwego
leczenia wspomagajgcego. Nowotwory ztosliwe i zaburzenia limfoproliferacyjne: Potencjalny wptyw
leczenia antagonistami TNF na rozwdj ztosliwych procesow nowotworowych nie jest znany. Nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ decydujac o leczeniu antagonistami TNF pacjentdw z nowotworem zto§liwym w
wywiadzie lub kontynuowaniu leczenia pacjentéw, u ktérych rozwinat sie proces nowotworowy. Przy
obecnym stanie wiedzy nie mozna wykluczy¢ mozliwego ryzyka wystapienia chtoniakdéw, biataczki lub
innych nowotworow ztosliwych u pacjentéw leczonych produktem z grupy antagonistow TNF. W
badaniach klinicznych z zastosowaniem produktu Cimzia i innych antagonistow TNF, wigcej przypadkow
chtoniaka i innych nowotwordéw ztosliwych rozpoznawano u pacjentow otrzymujacych lek z grupy
antagonistow TNF w poréwnaniu z pacjentami  z grupy kontrolnej otrzymujacymi placebo. W okresie po
wprowadzeniu do obrotu opisywano przypadki biataczki u pacjentéw leczonych antagonista TNF.
Wyjsciowe ryzyko wystapienia chtoniaka i biataczki jest wigksze u pacjentéw z reumatoidalnym
zapaleniem stawdw z dtugotrwatym, wysoce aktywnym procesem zapalnym, co utrudnia ocene ryzyka.
Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych stosowania produktu Cimzia u pacjentéw z
nowotworem ztosliwym w wywiadzie lub u pacjentéw, u ktérych kontynuowano leczenie po wystapieniu
nowotworu ztosliwego. Raki skory:U pacjentdow otrzymujacych leki z grupy antagonistow TNF, wiaczajac
certolizumab pegol (patrz ”Dziatania niepozadane™) zgtaszano wystgpowanie czerniaka oraz raka z
komérek Merkela. Zalecane jest przeprowadzanie okresowych badan skory, szczeg6lnie u pacjentow z
czynnikami ryzyka wystapienia raka skory. Nowotwory ztoéliwe u dzieci i mtodziezy: U dzieci, mtodziezy
i mtodych dorostych (w wieku do 22 lat), otrzymujacych leki z grupy antagonistow TNF (rozpoczecie
leczenia w wieku < 18 lat), po wprowadzeniu produktéw do obrotu zgtaszano wystgpowanie nowotworow
ztosliwych, w niektdrych przypadkach $miertelnych. Okoto potowe zgloszonych przypadkdw
nowotwordw stanowity chtoniaki. Pozostate zgtoszenia dotyczyly roznych innych nowotworéw, w tym
rzadkich nowotwordéw ztosliwych zazwyczaj zwigzanych z immunosupresja. Nie mozna wykluczy¢
wystgpienia nowotworow ztosliwych u dzieci i mtodziezy leczonych za pomoca antagonistéw TNF. Po
wprowadzeniu do obrotu u pacjentdéw leczonych antagonistami TNF zgtaszano przypadki chtoniaka T-
komoérkowego watrobowo-$ledzionowego (ang. hepatosplenic T-cell lymphoma, HSTCL). Ten rzadki
chtoniak z komorek T ma bardzo agresywny przebieg i zazwyczaj prowadzi do zgonu. Wigkszo$¢
przypadkow zgtaszanych w zwigzku ze stosowaniem antagonistdw TNF miato miejsce u nastolatkow i
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mitodych mezezyzn z chorobg Crohna lub wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego. W momencie
postawienia rozpoznania lub wezesniej, prawie wszyscy z tych pacjentow jednoczesnie z antagonistg TNF
przyjmowali takze leki immunosupresyjne, azatiopryng i (lub) 6-merkaptopuryne. U pacjentdw leczonych
produktem Cimzia nie mozna wykluczy¢ ryzyka rozwoju chtoniaka T-komérkowego watrobowo-
Sledzionowego. Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP): W rozpoznawczym badaniu klinicznym
oceniajgcym stosowanie innego produktu z grupy antagonistow TNF, infliksymabu, u pacjentow z
przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP) o umiarkowanym i cigzkim nasileniu, odnotowano wigksza
liczbe nowotworow ztosliwych, gtownie ptuc lub glowy i szyi, u pacjentow leczonych infliksymabem w
poréwnaniu do pacjentow z grupy kontrolnej. Wszyscy pacjenci byli natogowymi palaczami. Nalezy
zatem zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania jakiegokolwiek antagonisty TNF u pacjentéw z POChP
oraz u pacjentow, u ktorych ryzyko wystapienia nowotworu ztosliwego jest zwigkszone z powodu
nalogowego palenia tytoniu. Zastoinowa niewydolno$¢ serca: Produkt Cimzia jest przeciwwskazany w
przypadku umiarkowanej lub cig¢zkiej niewydolnosci serca. W badaniu klinicznym dotyczacym innego
antagonisty TNF zaobserwowano nasilenie zastoinowej niewydolnosci Serca i zwigkszong §miertelno$é w
wyniku zastoinowej niewydolno$ci serca. Opisywano rowniez przypadki zastoinowej niewydolnosci serca
u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawOw otrzymujacych produkt Cimzia. Nalezy zachowaé
ostroznos¢ stosujac produkt Cimzia u pacjentdw z tagodng niewydolnoscia serca (klasa /11 wedtug
NYHA). Leczenie produktem Cimzia nalezy przerwaé u pacjentow, u ktorych wystepuja nowe objawy
zastoinowej niewydolnosci serca lub nasilenie istniejgcych objawdw. Reakcje hematologiczne: Rzadko
donoszono o wystgpowaniu pancytopenii, w tym niedokrwisto$ci aplastycznej, w zwiazku z
zastosowaniem antagonistéw TNF. Podczas stosowania produktu Cimzia opisywano dziatania
niepozadane ze strony uktadu krwiotworczego, w tym istotny z medycznego punktu widzenia niedobér
krwinek (np. leukopenia, pancytopenia, matoptytkowo$¢). Wszystkim pacjentom stosujacym produkt
Cimzia nalezy zaleci¢ natychmiastowa konsultacj¢ lekarska w przypadku wystapienia objawow
przedmiotowych i podmiotowych wskazujacych na skazy krwotoczne lub zakazenie (np. utrzymujaca sie
goraczka, wylewy podskérne, krwawienie, blados¢). U pacjentdéw z potwierdzonymi, istotnymi
nieprawidtowosciami hematologicznymi nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania produktu Cimzia.
Zaburzenia neurologiczne: Stosowanie antagonistow TNF wiazato sie w rzadkich przypadkach z
wystgpieniem lub zaostrzeniem objawdw klinicznych i (lub) zmian radiograficznych w przebiegu choréb
demielinizacyjnych, w tym stwardnienia rozsianego. Przed rozpoczgciem podawania produktu Cimzia u
pacjentdw z zaburzeniami neurologicznymi o charakterze demielinizacyjnym, ktore wystepowaty
wczesniej lub niedawno sie ujawnity, nalezy doktadnie rozwazy¢ oczekiwane korzysSci i mozliwe
zagrozenia zwigzane Z leczeniem antagonistg TNF. U pacjentow leczonych produktem Cimzia donoszono
o rzadkich przypadkach zaburzen neurologicznych, w tym o napadach padaczkowych, zapaleniu nerwow
lub neuropatii obwodowej. Reakcje nadwrazliwosci: Po zastosowaniu produktu Cimzia rzadko opisywano
ciezkie reakcje nadwrazliwosci. Niektore z tych reakcji wystepowaty po pierwszym podaniu produktu
Cimzia. W przypadku wystapienia cigzkich reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast zaprzesta¢
podawania produktu Cimzia i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Dane dotyczace stosowania produktu
Cimzia u pacjentow, u ktorych wystapity ciezkie reakcje nadwrazliwosci na inny lek z grupy antagonistéw
TNF sg niewystarczajgce, dlatego u tych pacjentéw nalezy zachowaé ostrozno$¢. Wrazliwo$¢ na lateks:
Ostona igly wewnatrz zdejmowanej nasadki amputkostrzykawki z produktem Cimzia zawiera pochodng
naturalnego lateksu.Kontakt z naturalnym lateksem moze wywota¢ ci¢zkie reakcje alergiczne u 0séb
wrazliwych na lateks. Jak dotad, w zdejmowanej nasadce amputkostrzykawki z produktem Cimzia nie
stwierdzono antygenowego biatka lateksu. Mimo to nie mozna catkowicie wykluczy¢ potencjalnego
ryzyka reakcji nadwrazliwosci u 0sOb wrazliwych na lateks. Immunosupresja: Poniewaz czynnik
martwicy nowotwordw (TNF) jest mediatorem zapalenia i modulatorem odpowiedzi immunologicznej
typu komorkowego, antagonisci TNF, w tym réwniez produkt Cimzia, moga dziata¢ immunosupresyjnie i
wplywa¢ na zdolno$¢ obrony organizmu przed zakazeniami i zto§liwymi procesami nowotworowymi.
Autoimmunizacja: Leczenie produktem Cimzia moze powodowaé wytwarzanie przeciwciat
przeciwjadrowych (ang. antinuclear antibodies - ANA) i w rzadkich przypadkach rozwoj zespotu
toczniopodobnego. Wptyw dlugotrwatego stosowania produktu Cimzia na rozwdj choréb
autoimmunologicznych nie jest znany. Jesli w wyniku stosowania produktu Cimzia u pacjenta wystapia
objawy wskazujace na zespdt toczniopodobny, leczenie musi zosta¢ przerwane. Nie przeprowadzono
badan produktu Cimzia w populacji chorych na toczen. Szczepienia: Pacjenci stosujacy produkt Cimzia
moga stosowac Szczepionki, za wyjatkiem szczepionek zywych. Brak danych dotyczacych odpowiedzi na
zywe szczepionki lub wtdrnego przenoszenia zakazenia przez zywe szczepionki u pacjentow
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otrzymujacych produkt Cimzia. Podczas leczenia produktem Cimzia nie nalezy stosowaé szczepionek
zywych. W kontrolowanym placebo badaniu klinicznym z udziatem chorych na reumatoidalne zapalenie
stawow stwierdzono podobng odpowiedZ w wytwarzaniu przeciwcial migdzy grupa otrzymujaca produkt
Cimzia a grupa otrzymujaca placebo, gdy szczepionke polisacharydowa przeciwko pneumokokom i
szczepionke przeciwko grypie podawano jednocze$nie z produktem Cimzia. U pacjentdw otrzymujacych
produkt Cimzia i jednocze$nie metotreksat wystapita stabsza odpowiedz humoralna w poréwnaniu z
pacjentami otrzymujacymi tylko produkt Cimzia. Nie wiadomo, jakie jest znaczenie Kliniczne tej
obserwacji. Jednoczesne stosowanie innych lekéw biologicznych: W badaniach klinicznych, w ktérych
stosowano jednoczes$nie anakinre (antagonista interleukiny-1) lub abatacept (modulator CD28) w
skojarzeniu z innym antagonista TNF - etanerceptem, donoszono 0 wystgpowaniu ci¢zkich zakazen oraz
neutropenii, bez dodatkowych korzysci terapeutycznych w poréwnaniu z zastosowaniem antagonisty TNF
w monoterapii. Biorgc pod uwage charakter zdarzen niepozadanych obserwowanych podczas leczenia
skojarzonego innym antagonistag TNF z abataceptem lub anakinrg podobne dziatania toksyczne moga
wystepowacé W przypadku potaczenia anakinry lub abataceptu z innymi antagonistami TNF. Z tego
wzgledu nie zaleca sie stosowania certolizumabu pegol w skojarzeniu z anakinrg lub abataceptem.
Operacje chirurgiczne: Doswiadczenie dotyczace bezpieczenstwa zabiegow chirurgicznych u pacjentow
leczonych produktem Cimzia jest ograniczone. W przypadku planowania zabiegu chirurgicznego nalezy
uwzgledni¢ 14-dniowy okres pottrwania certolizumabu pegol. Pacjenta, ktory wymaga zabiegu
chirurgicznego w okresie leczenia produktem Cimzia nalezy podda¢ doktadnej obserwaciji w celu
wykluczenia obecnosci zakazenia oraz podja¢ odpowiednie postepowanie. Czas kaolinowo-kefalinowy
(ang. activated partial thromboplastin time - APTT): Stwierdzono, ze leczenie produktem Cimzia wptywa
na wyniki niektorych testow uktadu krzepniecia. Cimzia moze powodowa¢ falszywie zawyzone warto$ci W
tescie czasu kaolinowo- kefalinowego (APTT) u pacjentow bez zaburzen krzepniecia. Zjawisko to
obserwowano w przypadku zastosowania zautomatyzowanych testow PTT-Lupus Anticoagulant (LA) i
Standard Target Activated Partial Thromboplastin Time (STA-PTT) firmy Diagnostica Stago oraz testéw
HemosIL APTT-SP (ciekty) i HemoslL z krzemionka liofilizowana firmy Instrumentation Laboratories.
Mozliwy jest wptyw na wyniki innych metod oznaczania APTT. Brak dowodow potwierdzajacych wptyw
produktu Cimzia na proces krzepnigcia in vivo. Nalezy to uwzgledni¢ podczas interpretacji
nieprawidtowych wynikow badan uktadu krzepniecia U pacjentéw otrzymujacych produkt Cimzia. Nie
obserwowano wptywu na oznaczenia w testach czasu trombinowego (TT) i protrombinowego (PT).
Pacjenci w podesztym wieku: Badania kliniczne wykazaty, ze u pacjentow w wieku > 65 lat, w poréwnaniu
z pacjentami mtodszymi, ryzyko zakazen byto znacznie zwigkszone, chociaz doswiadczenia w tym
zakresie sg ograniczone. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujgc produkt Cimzia u pacjentdw w podeszitym
wieku i zwréci¢ szczegdlng uwage na mozliwos¢ wystgpowania zakazen. Wpltyw na plodnosé, ciaze i
laktacje: Kobiety w wieku rozrodczym W przypadku kobiet w wieku rozrodczym nalezy rozwazy¢
stosowanie odpowiedniej metody antykoncepcji. W przypadku kobiet planujacych zajscie w cigze, mozna
rozwazy¢ stosowanie antykoncepcji przez 5 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki produktu leczniczego
Cimzia w zwiazku z szybkoscia jego eliminacji, jednak nalezy rowniez rozwazy¢ potrzebe leczenia
kobiety. Cigza: Prospektywnie zebrane dane dotyczace ponad 1300 cigz, ktére byly eksponowane na
produkt Cimzia i ktérych wynik jest potwierdzony, w tym ponad 1000 cigz z ekspozycija podczas
pierwszego trymestru, nie wskazuja, ze produkt Cimzia wywoluje wady wrodzone. Zbierane sa dodatkowe
dane, poniewaz dostepne do§wiadczenie kliniczne jest nadal zbyt ograniczone, aby wysnu¢ wniosek, ze
podawanie produktu leczniczego Cimzia w okresie cigzy nie wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem. Badania
na zwierzgtach z zastosowaniem szczurzego przeciwciata przeciw TNFa nie wykazaty wptywu na
ptodnos¢ lub uszkodzenia ptodu. Jednak dane te sa niewystarczajace do oceny toksycznego wptywu na
reprodukcje u ludzi. Z uwagi na hamujacy wptyw na TNFa, podawanie produktu Cimzia w czasie cigzy
moze zaburza¢ prawidtowa odpowiedz immunologiczng u noworodka. Produkt leczniczy Cimzia
powinien by¢ stosowany w okresie ciazy, wylacznie w sytuacii, jesli jest to klinicznie uzasadnione.
Badania przedkliniczne wskazujg na maty lub znikomy poziom transportu tozyskowego homologu
fragmentu Fab certolizumabu pegol (brak fragmentu Fc). W badaniu klinicznym 16 kobiet w cigzy byto
leczonych certolizumabem pegol (200 mg co 2 tygodnie lub 400 mg co 4 tygodnie). Stgzenie
certolizumabu pegol w osoczu u 14 noworodkéw w momencie narodzin byto ponizej granicy
oznaczalnosci (BLQ) w 13 probkach, aw jednej wynosito 0,042 pg/ml przy stosunku stezenia w 0soczu w
organizmie dziecka/matki w momencie narodzin wynoszacym 0,09 %. W tygodniu 4. i tygodniu 8.
stezenia W 0S0czu U wszystkich noworodkéw byty ponizej granicy oznaczalno$ci. Nie jest znane kliniczne
znaczenie matych stezen certolizumabu pegol dla niemowlat. Przed uptywem minimum 5 miesiecy od
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ostatniego podania produktu Cimzia matce podczas cigzy nie zaleca si¢ podawania zywych lub zywych-
atenuowanych szczepionek (np. szczepionka BCG) niemowletom, ktore w okresie zycia ptodowego byty
narazone na kontakt z certolizumabem pegol, o ile korzy$¢ z zaszczepienia wyraznie nie przewyzsza
teoretycznego ryzyka dla niemowlecia w zwigzku z podaniem zywych lub zywych-atenuowanych
szczepionek.

Karmienie piersia: W badaniu klinicznym z udziatem 17 kobiet karmigcych piersia, leczonych produktem
Cimzia, obserwowano minimalny transport certolizumabu pegol z osocza do mleka. Odsetek dawki
certolizumabu pegol przyjetego przez matke, ktdry przenika do organizmu noworodka w okresie 24
godzin, wynosit szacunkowo od 0,04 % do 0,30 %. Ponadto, poniewaz certolizumabu pegol jest biatkiem
rozktadanym w uktadzie pokarmowym po podaniu doustnym, przewiduje si¢, ze bezwzgledna
biodostepnos¢ certolizumabu pegol u niemowlat karmionych piersig jest bardzo mata.

W zwiazku z tym produkt Cimzia mozna stosowa¢ podczas karmienia piersig.

Ptodnoéé: U gryzoni obserwowano wptyw na parametry oceny ruchliwo$ci plemnikdw oraz tendencje do
zmniejszenia liczby plemnikdw bez widocznego wptywu na ptodnosé.

W badaniu klinicznym oceniajacym wptyw certolizumabu pegol na jakos¢ nasienia, 20 zdrowych
mezczyzn zrandomizowano do grupy, ktorej podskérnie podano jedng dawke 400 mg certolizumabu
pegol lub do grupy placebo. W 14-tygodniowym okresie obserwacji nie zaohserwowano wptywu
certolizumabu pegol na parametry jakosci nasienia wzgledem placebo. Dzialania niepozadane:
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. Reumatoidalne zapalenie stawdw. Zastosowanie produktu

Cimzia badano u 4 049 pacjentdéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw w kontrolowanych i otwartych
badaniach klinicznych przez 92 miesigce. W badaniach z grupa kontrolng placebo, okres ekspozycji na
dziatanie leku u pacjentéw otrzymujacych produkt Cimzia byt okoto 4-krotnie dtuzszy w poréwnaniu z
grupg otrzymujgca placebo. Roznica ekspozycji wynikata gtéwnie z faktu, ze pacjenci otrzymujacy
placebo wykazywali wigksza tendencj¢ do wczesnej rezygnacji z udzialu w badaniu. Ponadto w
badaniach RA-1 i RA-Il obowigzkowo wycofywano z udziatu pacjentdbw niereagujacych na leczenie w
16. tygodniu (wiekszos¢ z tych pacjentéw otrzymywata placebo). W kontrolowanych badaniach
klinicznych, odsetek pacjentow przerywajacych leczenie z powodu zdarzen niepozadanych wynosit 4,4%
w przypadku pacjentéw leczonych produktem Cimzia i 2,7% w przypadku pacjentow otrzymujacych
placebo. Najczesciej wystepujace dziatania niepozgdane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow
odnotowano w obrebie zakazen i zarazen pasozytniczych (14,4% pacjentow otrzymujacych produkt
Cimzia i 8,0% pacjentow otrzymujacych placebo). Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
zgltoszono U 8,8% pacjentéw otrzymujacych produkt Cimzia i 7,4% pacjentéw otrzymujacych placebo, a
zaburzenia skory i tkanki podskérnej zgtaszano u 7,0% pacjentdw przyjmujacych produkt Cimzia i 2,4%
pacjentow otrzymujacych placebo. Osiowa spondyloartropatia. Produkt Cimzia badano poczatkowo u
325 pacjentdw z czynng osiowa spondyloartropatia (W tym z zesztywniajacym zapaleniem stawow
kregostupa i nieradiograficzng osiowa spondyloartropatig) w ramach badania klinicznego AS001, przez
okres do 4 lat obejmujacy: 24-tygodnie z kontrolg placebo, 24-tygodnie z zaslepieniem dawki a nastepnie
156-tygodni otwartej proby. Produkt Cimzia badano nastgpnie u 317 pacjentow z nieradiograficzng
osiowg spondyloartropatia w badaniu z grupa kontrolng otrzymujgca placebo przez 52 tygodnie
(AS0006). Produkt Cimzia badano réwniez u pacjentéw z osiowg spondyloartropatia (w tym w
zesztywniajagcym zapaleniu stawow kregostupa 1 osiowg spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa) w ramach badania klinicznego
trwajacego do 96 tygodni, ktore obejmowato 48-tygodniows, prowadzong metoda otwartej proby faze
wprowadzajacg (N=736), po ktorej nastapita 48-tygodniowa faza kontrolowana placebo (N=313) u
pacjentéw z utrzymujaca si¢ remisja (badanie C-OPTIMISE). Produkt Cimzia badano réwniez w ramach
trwajacego 96 tygodni, badania otwartego, z udziatem 89 pacjentéw z osiowa spondyloartropatia,

z udokumentowanymi w wywiadzie zaostrzeniami zapalenia przedniego odcinka btony naczyniowej. We
wszystkich czterech badaniach profil bezpieczenstwa u tych pacjentow byt zgodny z profilem
bezpieczenstwa U pacjentdw z reumatoidalnym zapaleniem stawoOw i weze$niejszymi danymi uzyskanymi
dla produktu Cimzia. LZuszczycowe zapalenie stawdw. Produkt Cimzia badano u 409 pacjentow z
tuszczycowym zapaleniem stawéw w ramach badania klinicznego PSA001 przez okres do 4 lat,
obejmujacy: 24- tygodnie z kontrolg placebo, 24-tygodnie z zaslepieniem dawki a nastepnie 168-tygodni
otwartej proby. Profil bezpieczenstwa u pacjentow z tuszczycowym zapaleniem stawOw stosujgcych
produkt Cimzia byt zgodny z profilem bezpieczenstwa u pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem
stawOw i wezesniejszymi danymi uzyskanymi dla produktu Cimzia. Zuszczyca plackowata. Produkt
Cimzia badano u 1112 pacjentow z tuszczyca w kontrolowanych i otwartych badaniach klinicznych przez
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maksymalnie 3 lata. W programie fazy 111, po okresie poczatkowym i okresie leczenia podtrzymujacego,
nastepowal 96-tygodniowy okres leczenia prowadzonego metoda otwartej proby (patrz punkt 5.1). Profil
dhugoterminowego bezpieczenstwa produktu Cimzia w dawce 400 mg co 2 tygodnie byt zasadniczo taki
sam, jak podczas stosowania w dawce 200 mg co 2 tygodnie i byt zgodny z wezeéniejszymi
doswiadczeniami dotyczacymi stosowania produktu Cimzia. W badaniach klinicznych z grupg kontrolng
do tygodnia 16. odsetek pacjentéw, u ktorych wystapity powazne zdarzenia niepozadane wynosit 3,5%
podczas stosowania produktu Cimzia i 3,7% podczas podawania placebo. Odsetek pacjentow
przerywajacych leczenie z powodu zdarzen niepozadanych w badaniach Klinicznych z grupg kontrolng
wynosit 1,5% u pacjentow leczonych produktem Cimzia i 1,4% u pacjentéw otrzymujacych placebo.
Najczestszymi dziataniami niepozadanymi obserwowanymi do tygodnia 16. byty dziatania nalezace do
grup: ,,Zakazenia i zarazenia pasozytnicze” wedhug Kklasyfikacji uktadow i narzadow, zgtoszone przez
6,1% pacjentéw leczonych produktem Cimzia oraz przez 7% pacjentéw otrzymujacych placebo;
»Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania” zgtoszone przez 4,1% pacjentéw leczonych produktem
Cimzia i przez 2,3% pacjentow otrzymujacych placebo oraz ,,Zaburzenia skory i tkanki podskérnej”
zgtoszone przez 3,5% pacjentow leczonych produktem Cimzia i przez 2,8% pacjentéw otrzymujacych
placebo. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, zgtaszane w badaniach klinicznych z grupg kontrolng
otrzymujaca placebo oraz zgtaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu, ktérych zwigzek ze
stosowaniem produktu Cimzia zostat uznany za co najmniej mozliwy. Dziatania niepozgdane zostaty
przedstawione zgodnie czesto$cig wystepowania oraz wedtug klafyfikacji uktadow i narzadow.

Czesto$¢ zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10);

niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000),
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy

0 okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym
si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladéw i Czestosé Dzialania niepozadane

narzadow wystepowania

Zakazenia | zarazenia Czesto zakazenia bakteryjne (w tym ropien przewodu

pasozytnicze pokarmowego), zakazenia wirusowe (w tym zakazenia
wirusem potpasca, wirusem brodawczaka, wirusem
grypy)

Niezbyt czesto | posocznica (w tym niewydolno$¢ wielonarzadowa,
wstrzas septyczny), gruzlica (w tym gruzlica
proséwkowa, rozsiana i pozaptucna), zakazenia
grzybicze (wilaczajac zakazenia oportunistyczne),

Nowotwory tagodne, Niezbyt czesto | Nowotwory krwi i uktadu chtonnego (wigczajac
zto$liwe i nieokreslone (W chtoniaki i biataczki), guzy narzadéw migzszowych,
tym torbiele i polipy) raki skdry nie bedgce czerniakiem, zmiany

przedrakowe (w tym leukoplakia jamy ustnej,
znamiona barwnikowe) guzy fagodne i torbiele (w tym
brodawczaki skérne)

Rzadko nowotwory zotadka i jelit, czerniak ztosliwy
Nieznana rak z komdrek Merkela*, miesak Kaposiego
Zaburzenia krwi i uktadu Czgsto zaburzenia przebiegajace z eozynofilig, leukopenia (w
chtonnego tym neutropenia, limfopenia)
Niezbyt czesto | niedokrwistos¢, limfadenopatia, matoptytkowosé,
trombocytoza
Rzadko pancytopenia, splenomegalia, erytrocytoza,

nieprawidtowa morfologia krwinek biatych
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Klasyfikacja ukladéw i
narzadow

Czestosé
wystepowania

Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Niezbyt czesto

zapalenia naczyn, toczen rumieniowaty,
nadwrazliwo$¢ na leki (w tym wstrzas anafilaktyczny),
zaburzenia alergiczne, dodatnie wyniki oznaczen
autoprzeciwciat

Rzadko obrzek naczynioruchowy, sarkoidoza, choroba
posurowicza, zapalenie tkanki podskdrnej (w tym
rumien guzowaty)
nasilenie objawdw zapalenia skdrno-mig$niowego**

Zaburzenia Rzadko zaburzenia tarczycy

endokrynologiczne

Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania

Niezbyt czesto

zachwianie rownowagi elektrolitowej, dyslipidemia,
zaburzenia taknienia, zmiany masy ciata

Rzadko hemosyderoza
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto | lek i zaburzenia nastroju (w tym objawy towarzyszace)
Rzadko préba samobdjcza, majaczenie, ostabienie sprawnosci
intelektualnej
Zaburzenia uktadu Czesto bole glowy (w tym migrena), zaburzenia czucia

nerwowego

Niezbyt czesto

neuropatie obwodowe, zawroty gtowy, drzenie
mig$niowe

Rzadko drgawki, zapalenie nerwu czaszkowego, zaburzenia
koordynacji ruchéw lub réwnowagi
Nieznana stwardnienie rozsiane*, zespot Guillain-Barré*

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto

zaburzenia widzenia (w tym zmniejszenie widzenia),
zapalenia oka i powieki, zaburzenia tzawienia,

Zaburzenia ucha i btednika

Niezbyt czesto

szum w uszach, zawroty gtowy pochodzenia
obwodowego

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto

kardiomiopatie (w tym niewydolno$¢ serca),
niedokrwienie zwigzane z chorobami tetnic
wiencowych, zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie
przedsionkdw), kolatanie serca

Rzadko

zapalenie osierdzia, blok przedsionkowo-komorowy

Zaburzenia naczyniowe

Czesto

nadcis$nienie tetnicze

Niezbyt czesto

krwotok lub krwawienie (0 dowolnej lokalizacji),
nadkrzepliwo$¢ (w tym zakrzepowe zapalenie zyt,
zator tetnicy ptucnej), omdlenia, obrzeki (w tym
obwodowe, twarzy), siniaki (w tym krwiaki,

wybroczyny)

Rzadko

udar moézgu, stwardnienie tetnic, zjawisko Raynauda,
sinica marmurkowata, teleangiektazje

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia

Niezbyt czesto

astma i objawy pokrewne, wysick optucnowy i objawy
towarzyszace, przekrwienie i zapalenie drog
oddechowych, kaszel

Rzadko

srédmiazszowe zapalenie ptuc, zapalenie pluc

Zaburzenia zotadka i jelit

Czgsto

nudnosci

Niezbyt czesto

wodobrzusze, owrzodzenie i perforacja przewodu
pokarmowego, zapalenie zotadka i jelit (o dowolnej
lokalizacji), zapalenie jamy ustnej, niestrawnos$¢,
rozdecie brzucha, suchos¢ w jamie ustnej i gardtowe;j

Rzadko

odynofagia, wzmozona motoryka
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Klasyfikacja ukladéw i Czestosé Dzialania niepozadane
narzadow wystepowania
Zaburzenia watroby i drog Czesto zapalenie watroby (W tym zwigkszenie stezenia

zotciowych

enzymow watrobowych)

Niezbyt czesto

hepatopatia (w tym marsko$¢ watroby), cholestaza,
zwiekszenie stezenia bilirubiny we krwi

Rzadko

kamica zotciowa

Zaburzenia skory i tkanki
podskadrnej

Czesto

wysypka

Niezbyt czesto

tysienie, wystapienie tuszczycy lub nasilenie objawow
tuszczycy (W tym tuszezyca krostkowa dtoni) i
zaburzenia pokrewne, zapalenie skdry i egzema,
zaburzenie gruczotéw potowych, owrzodzenia skorne,
nadwrazliwo$¢ na swiatlo, tradzik, przebarwienia
skory, sucho$¢ skory, zaburzenia paznokci i tozyska
paznokcia

Rzadko

zhuszczanie skéry, choroby pecherzowe, zaburzenia
struktury wtosow,

zespot Stevensa-Johnsona**, rumien
wielopostaciowy**, reakcje liszajowate

Zaburzenia mig$niowo-
szkieletowe i tkanki tacznej

Niezbyt czesto

zaburzenia migéniowe, zwigkszone stezenie
fosfokinazy kreatynowej we Krwi

Zaburzenia nerek i drég
moczowych

Niezbyt czesto

zaburzenia czynnosci nerek, obecno$¢ krwi w moczu,
zaburzenia pecherza moczowego i cewki moczowej

Rzadko

nefropatia (w tym zapalenie nerek)

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

Niezbyt czesto

zaburzenia miesigczkowania i nieprawidtowe
krwawienia maciczne (w tym brak miesiaczki),
zaburzenia piersi

Rzadko

dysfunkcje ptciowe

Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania

Czesto

goraczka, bél (0 dowolnej lokalizacji), ostabienie,
swiad (0 dowolnej lokalizacji), reakcje w miejscu
wstrzyknigcia

Niezbyt czesto

dreszcze, stany grypopodobne, zmienione odczuwanie
temperatury otoczenia, poty nocne, nagte
zaczerwienienie twarzy z uczuciem goraca

Rzadko

przetoki (o dowolnej lokalizacji)

Badania diagnostyczne

Niezbyt czesto

zwiekszenie stezenia fosfatazy zasadowej we krwi,
wydluzenie czasu krzepnigcia

Rzadko

zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we Krwi

Urazy, zatrucia i powiktania
po zabiegach

Niezbyt czesto

uszkodzenia skory, zaburzenia gojenia

* Zdarzenia te sa powigzane z grupa inhibitorow TNF, ale cz¢sto$¢ zachorowan u 0s0b stosujacych

produkt Cimzia nie jest znana.

** Zdarzenia te sg powiazane z grupa antagonistow TNF.

Podczas stosowania produktu Cimzia w innych wskazaniach niezbyt czesto obserwowano
wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych: zwezenie i niedrozno$é przewodu
pokarmowego, pogorszenie 0golnego stanu fizycznego pacjenta, poronienie samoistne i
azoospermie. Opis wybranych dziatan niepozadanych . Zakazenia. W badaniach klinicznych w

reumatoidalnym zapaleniu stawow, z grupa kontrolng placebo, stosunek czestos$ci wystgpowania
nowych przypadkéw zakazen wynosit 1,03 pacjentolat u wszystkich oséb leczonych produktem
Cimzia w poréwnaniu z 0,92 pacjentolat w grupie otrzymujacej placebo. Zakazenia te
obejmowaly gtéwnie zakazenia gérnych drég oddechowych, zakazenia drég moczowych i
zakazenia dolnych drdg oddechowych oraz zakazenia wirusem opryszczki. W badaniach
klinicznych z grupg kontrolng placebo dotyczacych reumatoidalnego zapalenia stawow,




SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM CIMZIA
Informacja, jaka musza zawiera¢ przekazy reklamowve skierowane do 0séb uprawnionych do wystawiania recept
lub 0s6b prowadzacych obroét produktami leczniczymi.

wystepowalo wigcej nowych przypadkow ciezkich zakazen w grupach leczonych produktem
Cimzia (0,07 pacjentolat dla wszystkich dawek) w poréwnaniu z grupami otrzymujacymi placebo
(0,02 pacjentolat). Do najczestszych cigzkich zakazen nalezaty zapalenie ptuc, gruzlica. Do
ciezkich zakazen nalezaly takze inwazyjne zakazenia oportunistyczne (np. pneumocystoza,
grzybicze zapalenie przetyku, nokardioza i potpasiec rozsiany). Brak dowodoéw swiadczacych o
zwigkszonym ryzyku zakazen w przypadku dtugotrwatego stosowania leku. Czgstosé
wystepowania nowych przypadkdw zakazen podczas badan Klinicznych z grupa kontrolng
otrzymujacg placebo dotyczacych tuszezycy wynosita 1,37 na pacjentorok w grupie wszystkich
pacjentow leczonych produktem Cimzia i 1,59 na pacjentorok w grupie placebo. Byty to gtéwnie
zakazenia gornych drog oddechowych i zakazenia wirusowe (w tym zakazenia wirusem
opryszczki). W grupie pacjentow leczonych produktem Cimzia czesto$é wystepowania cigzkich
zakazen wynosita 0,02 na pacjentorok. W grupie placebo nie odnotowano przypadkéw ciezkich
zakazen. Nie ma danych wskazujacych na wzrost ryzyka zakazen w czasie kontynuowania terapii.
Nowotwory zfosliwe i zaburzenia limfoproliferacyjne. W badaniach klinicznych z zastosowaniem
produktu Cimzia w reumatoidalnym zapaleniu stawdw z udziatem 4 049 pacjentdw, co
odpowiadato 9 277 pacjentolat, zaobserwowano (z wyjatkiem rakow skory nie bedacych
czerniakiem) 121 nowotworow ztosliwych, w tym 5 przypadki chtoniaka. W badaniach
klinicznych z zastosowaniem produktu Cimzia w reumatoidalnym zapaleniu stawow, przypadki
chtoniaka wystepowaty z czestoscig 0,05 na 100 pacjentolat, a czerniaka zto§liwego z czesto$cia
0,08 na 100 pacjentolat. Jeden przypadek chtoniaka zaobserwowano réwniez w badaniu
Klinicznym Il fazy, w tuszczycowym zapaleniu stawdw. W badaniach klinicznych dotyczacych
stosowania produktu Cimzia w tuszczycy, w ramach ktorych leczono tacznie 1112 pacjentdw, co
stanowi 2300 pacjentolat ekspozycji, obserwowano 11 przypadkoéw nowotwordéw ztosliwych (z
wylaczeniem raka skory innego niz czerniak), w tym 1 przypadek chtoniaka. Autoimmunizacja.
W kluczowych badaniach klinicznych dotyczacych reumatoidalnego zapalenia stawow, wsrod
pacjentow, u ktorych nie stwierdzono obecnosci przeciwciat przeciwjadrowych (ANA) w okresie
wyjséciowym, U 16,7% pacjentow przyjmujacych produkt Cimzia wystapity dodatnie miana ANA
w poréwnaniu z 12,0% pacjentdw z grupy placebo. U pacjentdw, u ktérych nie stwierdzono
obecnosci przeciwcial przeciw dwuniciowemu DNA (ang. anti-double-stranded DNA — anti-
dsDNA) w okresie wyjsciowym, U 2,2% pacjentow stosujacych produkt Cimzia wystapity
dodatnie miana przeciwciat przeciw dwuniciowemu DNA, w poréwnaniu z 1,0% pacjentéw z
grupy placebo. Zaréwno w badaniach klinicznych z grupa kontrolng placebo, jak i badaniach
otwartych bedacych przedtuzeniem poprzednich badan z udziatem pacjentéw z reumatoidalnym
zapaleniem stawow przypadki zespotu toczniopodobnego zgtaszano rzadko. Istnieja rzadkie
doniesienia dotyczace innych schorzen 0 podtozu immunologicznym, zwigzek przyczynowy z
zastosowaniem produktu Cimzia jest nieznany. Nie jest znany wptyw dtugotrwatego leczenia
produktem Cimzia na rozwoj choréb autoimmunologicznych. Reakcje w miejscu wstrzykniecia.
W badaniach klinicznych w reumatoidalnym zapaleniu stawdw, z grupg kontrolng placebo, u
5,8% pacjentdw stosujacych produkt Cimzia wystapity reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie
jak rumien, swedzenie, krwiak, bol, obrzek lub wylew podskorny w poréwnaniu z 4,8%
pacjentow otrzymujacych placebo. U 1,5% pacjentéw stosujacych produkt Cimzia obserwowano
bol w miejscu wstrzykniecia, zaden z tych przypadkow nie spowodowat wycofania z badania.
Zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej. Na ogdt czesto$¢ wystepowania zwigkszonej
aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) byta wyzsza u pacjentéw z osiowa spondyloartropatia
(axSpA) w pordéwnaniu z pacjentami z RZS. Czestos¢ wystepowania byta wicksza zaréwno u
pacjentow otrzymujacych placebo (2,8% i 0,4% odpowiednio u pacjentéw z axSpA i RZS), jaki
u pacjentéw leczonych produktem Cimzia (4,7% i 0,8% odpowiednio u pacjentow z axSpA i
RZS). Wzrost aktywnosci CK w badaniu axSpA byt przewaznie tagodny lub umiarkowany

i przemijajgcy, a jego znaczenie kliniczne byto nieznane; w zadnym przypadku nie prowadzit on do
wycofania pacjenta z badania. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem: Departament Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: +
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48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Kategoria dostepnosci: Rpz - lek
wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania. Dane podmiotu odpowiedzialnego:
UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruksela Belgia. Informacji o leku udziela: UCB
Pharma Sp. z 0.0., ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa, tel.: + 48 22 696 99 20, fax: +48 22 745
23 00. Numery pozwolen EC na dopuszczenie do obrotu: EU/1/09/544/001-004. Przed
przepisaniem leku nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Materiat
promocyjny przeznaczony dla os6b uprawnionych do wystawiania recept lub 0sob prowadzacych
obrot produktami leczniczymi.

Wskazania objete refundacjg: reumatoidalne zapalenie stawdw — program lekowy B33, tuszczycowe

zapalenie stawdw - program lekowy B35, zesztywniajace zapalenie stawow krggostupa — program

lekowy B36, spondyloartropatia bez zmian radiograficznych — program lekowy B82, tuszczyca

plackowata — program lekowy B47

Ceny detaliczne: nie dotyczy (lek bezptatny)

Wysokosé¢ doplaty dla Swiadczeniobiorcy: 0 zt

Opracowano: 2022-07.
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