
SKRÓCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM CIMZIA 
Informacja, jaką muszą zawierać przekazy reklamowe skierowane do osób uprawnionych do wystawiania recept 

lub osób prowadzących obrót produktami leczniczymi. 

1 

 

 

 

Cimzia (Certolizumab pegol). Roztwór do wstrzykiwań w ampułkostrzykawce. Każda 
ampułkostrzykawka zawiera 200 mg certolizumabu pegol w 1 ml. Substancje pomocnicze: Sodu octan, 
sodu chlorek, woda do wstrzykiwań. Wskazania do stosowania: Reumatoidalne zapalenie stawów. 
Produkt Cimzia w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) jest wskazany: 
- w leczeniu dorosłych pacjentów z czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawów (RZS) o 
umiarkowanym lub ciężkim nasileniu, jeśli odpowiedź na leki przeciwreumatyczne modyfikujące 
przebieg choroby (LMPCh) (ang. disease-modifying anti-rheumatic drugs - DMARDs), w tym na MTX, 
jest niewystarczająca. Produkt Cimzia można stosować w monoterapii w przypadku, gdy MTX jest źle 
tolerowany lub gdy dalsze leczenie MTX jest niewskazane. 
- w leczeniu ciężkiego, czynnego i progresywnego reumatoidalnego zapalenia stawów u dorosłych, 
którzy nie byli wcześniej leczeni MTX lub innymi LMPCh. 
Wykazano, że produkt Cimzia podawany w skojarzeniu z MTX zmniejsza szybkość postępu uszkodzenia 
stawów ocenianego radiograficznie oraz powoduje poprawę stanu czynnościowego.  Osiowa 
spondyloartropatia. Produkt Cimzia jest wskazany u dorosłych pacjentów w leczeniu czynnej osiowej 
spondyloartropatii o ciężkim nasileniu, która obejmuje: Zesztywniające zapalenie stawów kręgosłupa 
(ZZSK) (znane również jako radiograficzna osiowa spondyloartropatia). Dorośli z czynnym 
zesztywniającym zapaleniem stawów kręgosłupa o ciężkim nasileniu, którzy wykazali niewystarczającą 
odpowiedź na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub ich nie tolerują. 
Osiową spondyloartropatię bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (znaną również jako 
nieradiograficzna osiowa spondyloartropatia). Dorośli z ciężką postacią osiowej spondyloartropatii bez 
zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK, ale z obiektywnymi objawami przedmiotowymi 
zapalenia objawiającymi się zwiększonym stężeniem białka C- reaktywnego (CRP) lub wykazanymi 
badaniem metodą rezonansu magnetycznego (MRI), którzy wykazali niewystarczającą odpowiedź na 
NLPZ lub ich nie tolerują. Łuszczycowe zapalenie stawów. Produkt Cimzia w skojarzeniu z MTX jest 
wskazany u dorosłych pacjentów w leczeniu czynnego łuszczycowego zapalenia stawów, jeśli odpowiedź 
na poprzednie leczenie LMPCh jest niewystarczająca. Produkt Cimzia można stosować w monoterapii w 
przypadku, gdy metotreksat jest źle tolerowany lub gdy dalsze leczenie metotreksatem jest niewskazane. 
Łuszczyca plackowata Produkt Cimzia jest wskazany w leczeniu łuszczycy plackowatej o nasileniu 
umiarkowanym do ciężkiego u osób dorosłych wymagających terapii systemowej. 
Dawkowanie i sposób podawania: Leczenie powinno być rozpoczynane i nadzorowane przez  lekarzy 
specjalistów posiadających doświadczenie w zakresie rozpoznawania i leczenia chorób, w których produkt 
Cimzia jest wskazany. Pacjenci powinni otrzymać Kartę Przypominającą dla Pacjenta. Dawkowanie: 
Reumatoidalne zapalenie stawów, łuszczycowe zapalenie stawów, osiowa spondyloartropatia, łuszczyca 
plackowata. Dawka nasycająca. Zalecana dawka początkowa produktu Cimzia u dorosłych pacjentów 
wynosi 400 mg (podana jako 2 podskórne wstrzyknięcia po 200 mg każde) w tygodniach 0., 2. i 4. Podczas 
stosowania produktu Cimzia w reumatoidalnym zapaleniu stawów i w łuszczycowym zapaleniu stawów, 
jeżeli właściwe, należy kontynuować podawanie metotreksatu. Dawka podtrzymująca. Reumatoidalne 
zapalenie stawów. Po dawce początkowej, zalecana dawka podtrzymująca produktu leczniczego Cimzia u 
dorosłych pacjentów z reumatoidalnym zapaleniem stawów wynosi 200 mg co 2 tygodnie. Po 
potwierdzeniu uzyskania odpowiedzi klinicznej można rozważyć stosowanie alternatywnej dawki 
podtrzymującej wynoszącej 400 mg co 4 tygodnie. W trakcie leczenia produktem Cimzia, jeżeli właściwe, 
należy kontynuować podawanie metotreksatu.  Osiowa spondyloartropatia. Po dawce początkowej, 
zalecana dawka podtrzymująca produktu leczniczego Cimzia u dorosłych pacjentów z osiową 
spondyloartropatią wynosi 200 mg co 2 tygodnie lub 400 mg co 4 tygodnie. Po co najmniej roku leczenia 
produktem Cimzia u pacjentów z utrzymującą się remisją można rozważyć obniżenie dawki podtrzymującej 
do 200 mg co cztery tygodnie. Łuszczycowe zapalenie stawów. Po dawce początkowej, zalecana dawka 
podtrzymująca produktu leczniczego Cimzia u dorosłych pacjentów z łuszczycowym zapaleniem stawów 
wynosi 200 mg co 2 tygodnie. Po potwierdzeniu uzyskania odpowiedzi klinicznej można rozważyć 
stosowanie alternatywnej dawki podtrzymującej wynoszącej 400 mg co 4 tygodnie. Podczas stosowania 
produktu Cimzia należy kontynuować podawanie metotreksatu, jeśli wskazane. W powyższych 
wskazaniach, dostępne dane wskazują, że odpowiedź kliniczna następuje zwykle w ciągu 12 tygodni 
leczenia. Należy starannie rozważyć kontynuowanie leczenia u pacjentów, u których w ciągu pierwszych 
12 tygodni leczenia nie uzyskano korzyści terapeutycznej. Łuszczyca plackowata. Po dawce początkowej, 
dawka podtrzymująca produktu leczniczego Cimzia u osób dorosłych z łuszczycą plackowatą wynosi 200 
mg co 2 tygodnie. Można rozważyć podanie dawki 400 mg co 2 tygodnie, u pacjentów niewykazujących 
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wystarczającej odpowiedzi (patrz punkt 5.1). Dostępne dane dotyczące dorosłych z łuszczycą plackowatą 
wskazują, że odpowiedź kliniczna występuje zwykle w ciągu 16 tygodni leczenia. Należy starannie 
rozważyć kontynuowanie leczenia u pacjentów, u których w ciągu pierwszych 16 tygodni leczenia nie 
uzyskano korzyści terapeutycznej. Niektórzy pacjenci uzyskujący wstępnie częściową odpowiedź na 
leczenie mogą uzyskać dalszą poprawę w wyniku kontynuacji terapii przez okres powyżej 16 tygodni. 
Pominięcie dawki: Pacjenci, którzy pominęli dawkę produktu Cimzia powinni przyjąć następną dawkę tak 
szybko jak tylko sobie o niej przypomną i następnie kontynuować stosowanie produktu, zgodnie z 
zaleconym przez lekarza schematem dawkowania. Specjalne grupy pacjentów. Dzieci i młodzież (< 18 lat): 
Dotychczas nie ustalono skuteczności i bezpieczeństwa stosowania produktu Cimzia u dzieci i młodzieży w 
wieku poniżej 18 lat. Brak dostępnych danych. Pacjenci w podeszłym wieku (≥ 65 lat): Dostosowanie dawki 
nie jest konieczne. Analizy populacyjne danych farmakokinetycznych wykazały brak zależności od wieku. 
Zaburzenia czynności nerek i wątroby: Nie przeprowadzono badań z zastosowaniem produktu Cimzia w 
wymienionych grupach pacjentów, dlatego nie można podać zaleceń dotyczących dawkowania. Sposób 
podawania. Lek należy podawać tylko we wstrzyknięciu podskórnym, wstrzykując całą zawartość 
ampułkostrzykawki (1 ml). Miejsca odpowiednie do wykonania wstrzyknięcia to udo lub brzuch. Po 
odpowiednim przeszkoleniu zapoznającym z techniką wstrzykiwania z wykorzystaniem 
ampułkostrzykawki, pacjenci mogą samodzielnie wstrzykiwać sobie produkt Cimzia, jeśli lekarz uzna to za 
wskazane i w razie potrzeby zleci wizytę kontrolną. Ampułkostrzykawka z osłoną igły powinna być 
używana wyłącznie przez pracowników służby zdrowia. Lekarz powinien omówić z pacjentem, która z 
form roztworu do wstrzykiwań jest dla niego najbardziej odpowiednia. Przeciwwskazania: 
Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. Czynna gruźlica lub inne 
ciężkie zakażenia, takie jak posocznica lub zakażenia oportunistyczne. Umiarkowana lub ciężka 
niewydolność serca (klasa III/IV według NYHA). Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące 
stosowania: Identyfikowalność: W celu poprawienia identyfikowalności biologicznych produktów 
leczniczych należy czytelnie zapisać nazwę i numer serii podawanego produktu. Zakażenia: Pacjentów 
należy starannie obserwować w celu wykrycia przedmiotowych i podmiotowych objawów zakażeń, w tym 
również gruźlicy, przed, podczas i po leczeniu produktem Cimzia. Ponieważ wydalanie certolizumabu pegol 
z organizmu może trwać do 5 miesięcy, kontrolę stanu pacjenta należy prowadzić przez cały ten okres. Nie 
wolno rozpoczynać leczenia produktem Cimzia u pacjentów z istotnym klinicznie, czynnym zakażeniem, w 
tym z zakażeniami przewlekłymi lub miejscowymi, do czasu opanowania zakażenia. Należy starannie 
obserwować pacjentów, u których podczas leczenia produktem Cimzia wystąpi nowe zakażenie. Jeśli u 
pacjenta wystąpi nowe ciężkie zakażenie, podawanie produktu Cimzia należy przerwać do czasu 
opanowania zakażenia. Lekarze powinni zachować ostrożność rozważając zastosowanie produktu Cimzia u 
pacjentów z nawracającymi lub oportunistycznymi zakażeniami w wywiadzie lub w przypadkach, które 
mogą predysponować do zakażeń, w tym podczas jednoczesnego podawania leków mmunosupresyjnych. U 
pacjentów z reumatoidalnym zapaleniem stawów typowe objawy zakażenia, w tym gorączka, mogą być 
słabiej wyrażone z przyczyn związanych z chorobą podstawową lub przyjmowanymi lekami. Dlatego 
wczesne wykrywanie każdego zakażenia, w szczególności nietypowych obrazów klinicznych ciężkiego 
zakażenia, ma kluczowe znaczenie w celu zmniejszenia opóźnień w diagnozowaniu i wdrażaniu 
odpowiedniego leczenia. U pacjentów otrzymujących produkt Cimzia, opisywano występowanie ciężkich 
zakażeń, w tym posocznicy i gruźlicy (w tym postaci prosówkowej, rozsianej i pozapłucnej) oraz zakażeń 
oportunistycznych (np. histoplazmozy, nokardiozy, kandydoz). Niektóre z tych zdarzeń kończyły się 
zgonem. Gruźlica: Przed rozpoczęciem leczenia produktem Cimzia, u wszystkich pacjentów należy 
przeprowadzić badania w celu wykrycia zarówno czynnego, jak i utajonego zakażenia prątkiem gruźlicy. 
Badania powinny uwzględniać szczegółowy wywiad lekarski u pacjentów, którzy w przeszłości chorowali 
na gruźlicę lub mogli być narażeni na kontakt z osobami chorymi na czynną gruźlicę oraz pacjentów 
leczonych lekami immunosupresyjnymi w przeszłości i (lub) obecnie. U wszystkich pacjentów należy 
wykonać odpowiednie badania przesiewowe, np. skórny odczyn tuberkulinowy i badanie radiograficzne 
klatki piersiowej (można postępować zgodnie z lokalnymi zaleceniami). Wskazane jest odnotowanie tych 
badań w Karcie Przypominającej dla Pacjenta. Lekarze powinni pamiętać o ryzyku fałszywie ujemnych 
skórnych odczynów tuberkulinowych, szczególnie u ciężko chorych pacjentów lub pacjentów z obniżoną 
odpornością. W przypadku rozpoznania czynnej gruźlicy, przed rozpoczęciem leczenia lub w jego trakcie, 
nie wolno rozpoczynać leczenia produktem Cimzia lub należy przerwać leczenie. W przypadku podejrzenia 
gruźlicy utajonej („latentnej”), należy zalecić konsultacje u lekarza specjalizującego się w leczeniu 
gruźlicy. We wszystkich poniżej opisanych przypadkach, należy starannie rozważyć korzyści i zagrożenia 
wynikające z leczenia produktem Cimzia. W przypadku rozpoznania gruźlicy utajonej, przed rozpoczęciem 
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stosowania produktu Cimzia należy zastosować leczenie przeciwgruźlicze zgodnie z lokalnymi zaleceniami. 
Przed rozpoczęciem stosowania produktu Cimzia należy rozważyć zastosowanie leczenia 
przeciwgruźliczego również w przypadku pacjentów, którzy mieli w przeszłości czynną lub utajoną 
gruźlicą i u których nie jest możliwe potwierdzenie przebycia odpowiedniego leczenia oraz u pacjentów, u 
których występuje wysokie ryzyko gruźlicy pomimo ujemnego wyniku badania w kierunku utajonej 
gruźlicy. Jeśli istnieje jakiekolwiek podejrzenie występowania gruźlicy utajonej, niezależnie od 
wykonanych szczepień BCG, przed rozpoczęciem leczenia produktem Cimzia należy rozważyć 
przeprowadzenie biologicznych badań przesiewowych w kierunku gruźlicy. Pomimo wcześniejszego lub 
trwającego profilaktycznego leczenia przeciwgruźliczego, wśród pacjentów leczonych antagonistami TNF, 
w tym produktem Cimzia, wystąpiły przypadki aktywnej gruźlicy. W czasie stosowania produktu Cimzia 
gruźlica rozwinęła się ponownie u niektórych pacjentów wcześniej z powodzeniem leczonych z powodu 
czynnej gruźlicy. Należy poinformować pacjentów o konieczności zgłoszenia się po pomoc medyczną w 
przypadku wystąpienia objawów przedmiotowych i (lub) podmiotowych (np. uporczywego kaszlu, 
wyniszczenia/utraty masy ciała, stanu podgorączkowego lub apatii) wskazujących na możliwość zakażenia 
gruźlicą w trakcie lub po zakończeniu leczenia produktem Cimzia. Reaktywacja zakażenia wirusem 
zapalenia wątroby typu B (HBV): Reaktywacja wirusowego zapalenia wątroby typu B występowała u 
pacjentów, którzy są przewlekłymi nosicielami wirusa HBV (np. obecność antygenu HBS) i którzy 
otrzymywali lek z grupy antagonistów TNF, w tym produkt certolizumab pegol. 
Niektóre przypadki zakończyły się zgonem. Przed rozpoczęciem leczenia produktem Cimzia, pacjentów 
należy zbadać czy występuje u nich zakażenie wirusem HBV. W przypadku pacjentów, u których wynik 
testu jest pozytywny, zalecana jest konsultacja z lekarzem doświadczonym w leczeniu wirusowego 
zapalenia wątroby typu B. Nosiciele HBV, którzy wymagają leczenia produktem Cimzia, powinni być 
starannie monitorowani pod kątem przedmiotowych i podmiotowych objawów czynnego zakażenia HBV 
przez cały okres leczenia i przez kilka miesięcy po jego zakończeniu. Odpowiednie dane dotyczące 
leczenia pacjentów, którzy są nosicielami wirusa HBV, lekami przeciwwirusowymi w skojarzeniu z 
leczeniem antagonistami TNF w celu zahamowania reaktywacji HBV, nie są dostępne.  U pacjentów, u 
których doszło do reaktywacji wirusowego zapalenia wątroby typu B, należy przerwać leczenie 
produktem Cimzia i rozpocząć stosowanie skutecznego leczenia przeciwwirusowego oraz właściwego 
leczenia wspomagającego. Nowotwory złośliwe i zaburzenia limfoproliferacyjne: Potencjalny wpływ 
leczenia antagonistami TNF na rozwój złośliwych procesów nowotworowych nie jest znany. Należy 
zachować ostrożność decydując o leczeniu antagonistami TNF pacjentów z nowotworem złośliwym w 
wywiadzie lub kontynuowaniu leczenia pacjentów, u których rozwinął się proces nowotworowy. Przy 
obecnym stanie wiedzy nie można wykluczyć możliwego ryzyka wystąpienia chłoniaków, białaczki lub 
innych nowotworów złośliwych u pacjentów leczonych produktem z grupy antagonistów TNF. W 
badaniach klinicznych z zastosowaniem produktu Cimzia i innych antagonistów TNF, więcej przypadków 
chłoniaka i innych nowotworów złośliwych rozpoznawano u pacjentów otrzymujących lek z grupy 
antagonistów TNF w porównaniu z pacjentami  z grupy kontrolnej otrzymującymi placebo. W okresie po 
wprowadzeniu do obrotu opisywano przypadki białaczki u pacjentów leczonych antagonistą TNF. 
Wyjściowe ryzyko wystąpienia chłoniaka i białaczki jest większe u pacjentów z reumatoidalnym 
zapaleniem stawów z długotrwałym, wysoce aktywnym procesem zapalnym, co utrudnia ocenę ryzyka. 
Nie przeprowadzono badań klinicznych dotyczących stosowania produktu Cimzia u pacjentów z 
nowotworem złośliwym w wywiadzie lub u pacjentów, u których kontynuowano leczenie po wystąpieniu 
nowotworu złośliwego. Raki skóry:U pacjentów otrzymujących leki z grupy antagonistów TNF, włączając 
certolizumab pegol (patrz ”Działania niepożądane”) zgłaszano występowanie czerniaka oraz raka z 
komórek Merkela. Zalecane jest przeprowadzanie okresowych badań skóry, szczególnie u pacjentów z 
czynnikami ryzyka wystąpienia raka skóry. Nowotwory złośliwe u dzieci i młodzieży: U dzieci, młodzieży 
i młodych dorosłych (w wieku do 22 lat), otrzymujących leki z grupy antagonistów TNF (rozpoczęcie 
leczenia w wieku ≤ 18 lat), po wprowadzeniu produktów do obrotu zgłaszano występowanie nowotworów 
złośliwych, w niektórych przypadkach śmiertelnych. Około połowę zgłoszonych przypadków 
nowotworów stanowiły chłoniaki. Pozostałe zgłoszenia dotyczyły różnych innych nowotworów, w tym 
rzadkich nowotworów złośliwych zazwyczaj związanych z immunosupresją. Nie można wykluczyć 
wystąpienia nowotworów złośliwych u dzieci i młodzieży leczonych za pomocą antagonistów TNF. Po 
wprowadzeniu do obrotu u pacjentów leczonych antagonistami TNF zgłaszano przypadki chłoniaka T-
komórkowego wątrobowo-śledzionowego (ang. hepatosplenic T-cell lymphoma, HSTCL). Ten rzadki 
chłoniak z komórek T ma bardzo agresywny przebieg i zazwyczaj prowadzi do zgonu. Większość 
przypadków zgłaszanych w związku ze stosowaniem antagonistów TNF miało miejsce u nastolatków i 
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młodych mężczyzn z chorobą Crohna lub wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego. W momencie 
postawienia rozpoznania lub wcześniej, prawie wszyscy z tych pacjentów jednocześnie z antagonistą TNF 
przyjmowali także leki immunosupresyjne, azatioprynę i (lub) 6-merkaptopurynę. U pacjentów leczonych 
produktem Cimzia nie można wykluczyć ryzyka rozwoju chłoniaka T-komórkowego  wątrobowo-
śledzionowego. Przewlekła obturacyjna choroba płuc (POChP): W rozpoznawczym badaniu klinicznym 
oceniającym stosowanie innego produktu z grupy antagonistów TNF, infliksymabu, u pacjentów z 
przewlekłą obturacyjną chorobą płuc (POChP) o umiarkowanym i ciężkim nasileniu, odnotowano większą 
liczbę nowotworów złośliwych, głównie płuc lub głowy i szyi, u pacjentów leczonych infliksymabem w 
porównaniu do pacjentów z grupy kontrolnej. Wszyscy pacjenci byli nałogowymi palaczami. Należy 
zatem zachować ostrożność podczas stosowania jakiegokolwiek antagonisty TNF u pacjentów z POChP 
oraz u pacjentów, u których ryzyko wystąpienia nowotworu złośliwego jest zwiększone z powodu 
nałogowego palenia tytoniu. Zastoinowa niewydolność serca: Produkt Cimzia jest przeciwwskazany w 
przypadku umiarkowanej lub ciężkiej niewydolności serca. W badaniu klinicznym dotyczącym innego 
antagonisty TNF zaobserwowano nasilenie zastoinowej niewydolności serca i zwiększoną śmiertelność w 
wyniku zastoinowej niewydolności serca. Opisywano również przypadki zastoinowej niewydolności serca 
u pacjentów z reumatoidalnym zapaleniem stawów otrzymujących produkt Cimzia. Należy zachować 
ostrożność stosując produkt Cimzia u pacjentów z łagodną niewydolnością serca (klasa I/II według 
NYHA). Leczenie produktem Cimzia należy przerwać u pacjentów, u których występują nowe objawy 
zastoinowej niewydolności serca lub nasilenie istniejących objawów. Reakcje hematologiczne: Rzadko 
donoszono o występowaniu pancytopenii, w tym niedokrwistości aplastycznej, w związku z 
zastosowaniem antagonistów TNF. Podczas  stosowania produktu Cimzia opisywano działania 
niepożądane ze strony układu krwiotwórczego, w tym istotny z medycznego punktu widzenia niedobór 
krwinek (np. leukopenia, pancytopenia, małopłytkowość). Wszystkim pacjentom stosującym produkt 
Cimzia należy zalecić natychmiastową konsultację lekarską w przypadku wystąpienia objawów 
przedmiotowych i podmiotowych wskazujących na skazy krwotoczne lub zakażenie (np. utrzymująca się 
gorączka, wylewy podskórne, krwawienie, bladość). U pacjentów z potwierdzonymi, istotnymi 
nieprawidłowościami hematologicznymi należy rozważyć przerwanie stosowania produktu Cimzia. 
Zaburzenia neurologiczne: Stosowanie antagonistów TNF wiązało się w rzadkich przypadkach z 
wystąpieniem lub zaostrzeniem objawów klinicznych i (lub) zmian radiograficznych w przebiegu chorób 
demielinizacyjnych, w tym stwardnienia rozsianego. Przed rozpoczęciem podawania produktu Cimzia u 
pacjentów z zaburzeniami neurologicznymi o charakterze demielinizacyjnym, które występowały 
wcześniej lub niedawno się ujawniły, należy dokładnie rozważyć oczekiwane korzyści i możliwe 
zagrożenia związane z leczeniem antagonistą TNF. U pacjentów leczonych produktem Cimzia donoszono 
o rzadkich przypadkach zaburzeń neurologicznych, w tym o napadach padaczkowych, zapaleniu nerwów 
lub neuropatii obwodowej. Reakcje nadwrażliwości: Po zastosowaniu produktu Cimzia rzadko opisywano 
ciężkie reakcje nadwrażliwości. Niektóre z tych reakcji występowały po pierwszym podaniu produktu 
Cimzia. W przypadku wystąpienia ciężkich reakcji nadwrażliwości należy natychmiast zaprzestać 
podawania produktu Cimzia i wdrożyć odpowiednie leczenie. Dane dotyczące stosowania produktu 
Cimzia u pacjentów, u których wystąpiły ciężkie reakcje nadwrażliwości na inny lek z grupy antagonistów 
TNF są niewystarczające, dlatego u tych pacjentów należy zachować ostrożność. Wrażliwość na lateks: 
Osłona igły wewnątrz zdejmowanej nasadki ampułkostrzykawki z produktem Cimzia zawiera pochodną  
naturalnego lateksu.Kontakt z naturalnym lateksem może wywołać ciężkie reakcje alergiczne u osób 
wrażliwych na lateks. Jak dotąd, w zdejmowanej nasadce ampułkostrzykawki z produktem Cimzia nie 
stwierdzono antygenowego białka lateksu. Mimo to nie można całkowicie wykluczyć potencjalnego 
ryzyka reakcji nadwrażliwości u osób wrażliwych na lateks. Immunosupresja: Ponieważ czynnik 
martwicy nowotworów (TNF) jest mediatorem zapalenia i modulatorem odpowiedzi immunologicznej 
typu komórkowego, antagoniści TNF, w tym również produkt Cimzia, mogą działać immunosupresyjnie i 
wpływać na zdolność obrony organizmu przed zakażeniami i złośliwymi procesami nowotworowymi. 
Autoimmunizacja: Leczenie produktem Cimzia może powodować wytwarzanie przeciwciał 
przeciwjądrowych (ang. antinuclear antibodies - ANA) i w rzadkich przypadkach rozwój zespołu 
toczniopodobnego. Wpływ długotrwałego stosowania produktu Cimzia na rozwój chorób 
autoimmunologicznych nie jest znany. Jeśli w wyniku stosowania produktu Cimzia u pacjenta wystąpią 
objawy wskazujące na zespół toczniopodobny, leczenie musi zostać przerwane. Nie przeprowadzono 
badań produktu Cimzia w populacji chorych na toczeń. Szczepienia: Pacjenci stosujący produkt Cimzia 
mogą stosować szczepionki, za wyjątkiem szczepionek żywych. Brak danych dotyczących odpowiedzi na 
żywe szczepionki lub wtórnego przenoszenia zakażenia przez żywe szczepionki u pacjentów 
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otrzymujących produkt Cimzia. Podczas leczenia produktem Cimzia nie należy stosować szczepionek 
żywych. W kontrolowanym placebo badaniu klinicznym z udziałem chorych na reumatoidalne zapalenie 
stawów stwierdzono podobną odpowiedź w wytwarzaniu przeciwciał między grupą otrzymującą produkt 
Cimzia a grupą otrzymującą placebo, gdy szczepionkę polisacharydową przeciwko pneumokokom i 
szczepionkę przeciwko grypie podawano jednocześnie z produktem Cimzia. U pacjentów otrzymujących 
produkt Cimzia i jednocześnie metotreksat wystąpiła słabsza odpowiedź humoralna w porównaniu z 
pacjentami otrzymującymi tylko produkt Cimzia. Nie wiadomo, jakie jest znaczenie kliniczne tej 
obserwacji. Jednoczesne stosowanie innych leków biologicznych: W badaniach klinicznych, w których 
stosowano jednocześnie anakinrę (antagonista interleukiny-1) lub abatacept (modulator CD28) w 
skojarzeniu z innym antagonistą TNF - etanerceptem, donoszono o występowaniu ciężkich zakażeń oraz 
neutropenii, bez dodatkowych korzyści terapeutycznych w porównaniu z zastosowaniem antagonisty TNF 
w monoterapii. Biorąc pod uwagę charakter zdarzeń niepożądanych obserwowanych podczas leczenia 
skojarzonego innym antagonistą TNF z abataceptem lub anakinrą podobne działania toksyczne mogą 
występować w przypadku połączenia anakinry lub abataceptu z innymi antagonistami TNF. Z tego 
względu nie zaleca się stosowania certolizumabu pegol w skojarzeniu z anakinrą lub abataceptem. 
Operacje chirurgiczne: Doświadczenie dotyczące bezpieczeństwa zabiegów chirurgicznych u pacjentów 
leczonych produktem Cimzia jest ograniczone. W przypadku planowania zabiegu chirurgicznego należy 
uwzględnić 14-dniowy okres półtrwania certolizumabu pegol. Pacjenta, który wymaga zabiegu 
chirurgicznego w okresie leczenia produktem Cimzia należy poddać dokładnej obserwacji w celu 
wykluczenia obecności zakażenia oraz podjąć odpowiednie postępowanie. Czas kaolinowo-kefalinowy 
(ang. activated partial thromboplastin time - APTT): Stwierdzono, że leczenie produktem Cimzia wpływa 
na wyniki niektórych testów układu krzepnięcia. Cimzia może powodować fałszywie zawyżone wartości w 
teście czasu kaolinowo- kefalinowego (APTT) u pacjentów bez zaburzeń krzepnięcia. Zjawisko to 
obserwowano w przypadku zastosowania zautomatyzowanych testów PTT-Lupus Anticoagulant (LA) i 
Standard Target Activated Partial Thromboplastin Time (STA-PTT) firmy Diagnostica Stago oraz testów 
HemosIL APTT-SP (ciekły) i HemosIL z krzemionką liofilizowaną firmy Instrumentation Laboratories. 
Możliwy jest wpływ na wyniki innych metod oznaczania APTT. Brak dowodów potwierdzających wpływ 
produktu Cimzia na proces krzepnięcia in vivo. Należy to uwzględnić podczas interpretacji 
nieprawidłowych wyników badań układu krzepnięcia u pacjentów otrzymujących produkt Cimzia. Nie 
obserwowano wpływu na oznaczenia w testach czasu trombinowego (TT) i protrombinowego (PT). 
Pacjenci w  podeszłym wieku: Badania kliniczne wykazały, że u pacjentów w wieku ≥ 65 lat, w porównaniu 
z pacjentami młodszymi, ryzyko zakażeń było znacznie zwiększone, chociaż doświadczenia w tym 
zakresie są ograniczone. Należy zachować ostrożność stosując produkt Cimzia u pacjentów w podeszłym 
wieku i zwrócić szczególną uwagę na możliwość występowania zakażeń. Wpływ na płodność, ciążę i 
laktację: Kobiety w wieku rozrodczym W przypadku kobiet w wieku rozrodczym należy rozważyć 
stosowanie odpowiedniej metody antykoncepcji. W przypadku kobiet planujących zajście w ciążę, można 
rozważyć stosowanie antykoncepcji przez 5 miesięcy po przyjęciu ostatniej dawki produktu leczniczego 
Cimzia w związku z szybkością jego eliminacji, jednak należy również rozważyć potrzebę leczenia 
kobiety. Ciąża: Prospektywnie zebrane dane dotyczące ponad 1300 ciąż, które były eksponowane na 
produkt Cimzia i których wynik jest potwierdzony, w tym ponad 1000 ciąż z ekspozycją podczas 
pierwszego trymestru, nie wskazują, że produkt Cimzia wywołuje wady wrodzone. Zbierane są dodatkowe 
dane, ponieważ dostępne doświadczenie kliniczne jest nadal zbyt ograniczone, aby wysnuć wniosek, że 
podawanie produktu leczniczego Cimzia w okresie ciąży nie wiąże się ze zwiększonym ryzykiem. Badania 
na zwierzętach z zastosowaniem szczurzego przeciwciała przeciw TNFα nie wykazały wpływu na 
płodność lub uszkodzenia płodu. Jednak dane te są niewystarczające do oceny toksycznego wpływu na 
reprodukcję u ludzi. Z uwagi na hamujący wpływ na TNFα, podawanie produktu Cimzia w czasie ciąży 
może zaburzać prawidłową odpowiedź immunologiczną u noworodka. Produkt leczniczy Cimzia 
powinien być stosowany w okresie ciąży, wyłącznie w sytuacji, jeśli jest to klinicznie uzasadnione. 
Badania przedkliniczne wskazują na mały lub znikomy poziom transportu łożyskowego homologu 
fragmentu Fab certolizumabu pegol (brak fragmentu Fc). W badaniu klinicznym 16 kobiet w ciąży było 
leczonych certolizumabem pegol (200 mg co 2 tygodnie lub 400 mg co 4 tygodnie). Stężenie 
certolizumabu pegol w osoczu u 14 noworodków w momencie narodzin było poniżej granicy 
oznaczalności (BLQ) w 13 próbkach, a w jednej wynosiło 0,042 μg/ml przy stosunku stężenia w osoczu w 
organizmie dziecka/matki w momencie narodzin wynoszącym 0,09 %. W tygodniu 4. i tygodniu 8. 
stężenia w osoczu u wszystkich noworodków były poniżej granicy oznaczalności. Nie jest znane kliniczne 
znaczenie małych stężeń certolizumabu pegol dla niemowląt. Przed upływem minimum 5 miesięcy od 
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ostatniego podania produktu Cimzia matce podczas ciąży nie zaleca się podawania żywych lub żywych-
atenuowanych szczepionek (np. szczepionka BCG) niemowlętom, które w okresie życia płodowego były 
narażone na kontakt z certolizumabem pegol, o ile korzyść z zaszczepienia wyraźnie nie przewyższa 
teoretycznego ryzyka dla niemowlęcia w związku z podaniem żywych lub żywych-atenuowanych 
szczepionek. 
Karmienie piersią: W badaniu klinicznym z udziałem 17 kobiet karmiących piersią, leczonych produktem 
Cimzia, obserwowano minimalny transport certolizumabu pegol z osocza do mleka. Odsetek dawki 
certolizumabu pegol przyjętego przez matkę, który przenika do organizmu noworodka w okresie 24 
godzin, wynosił szacunkowo od 0,04 % do 0,30 %. Ponadto, ponieważ certolizumabu pegol jest białkiem 
rozkładanym w układzie pokarmowym po podaniu doustnym, przewiduje się, że bezwzględna 
biodostępność certolizumabu pegol u niemowląt karmionych piersią jest bardzo mała. 
W związku z tym produkt Cimzia można stosować podczas karmienia piersią. 
Płodność: U gryzoni obserwowano wpływ na parametry oceny ruchliwości plemników oraz tendencję do 
zmniejszenia liczby plemników bez widocznego wpływu na płodność. 
W badaniu klinicznym oceniającym wpływ certolizumabu pegol na jakość nasienia, 20 zdrowych 
mężczyzn zrandomizowano do grupy, której podskórnie podano jedną dawkę 400 mg certolizumabu 
pegol lub do grupy placebo. W 14-tygodniowym okresie obserwacji nie zaobserwowano wpływu 
certolizumabu pegol na parametry jakości nasienia względem placebo. Działania niepożądane:  
Podsumowanie profilu bezpieczeństwa. Reumatoidalne zapalenie stawów. Zastosowanie produktu 
Cimzia badano u 4 049 pacjentów z reumatoidalnym zapaleniem stawów w kontrolowanych i otwartych 
badaniach klinicznych przez 92 miesiące. W badaniach z grupą kontrolną placebo, okres ekspozycji na 
działanie leku u pacjentów otrzymujących produkt Cimzia był około 4-krotnie dłuższy w porównaniu z 
grupą otrzymującą placebo. Różnica ekspozycji wynikała głównie z faktu, że pacjenci otrzymujący 
placebo wykazywali większą tendencję do wczesnej rezygnacji z udziału w badaniu. Ponadto w 
badaniach RA-I i RA-II obowiązkowo wycofywano z udziału pacjentów niereagujących na leczenie w 
16. tygodniu (większość z tych pacjentów otrzymywała placebo). W kontrolowanych badaniach 
klinicznych, odsetek pacjentów przerywających leczenie z powodu zdarzeń niepożądanych wynosił 4,4% 
w przypadku pacjentów leczonych produktem Cimzia i 2,7% w przypadku pacjentów otrzymujących 
placebo. Najczęściej występujące działania niepożądane według klasyfikacji układów i narządów 
odnotowano w obrębie zakażeń i zarażeń pasożytniczych (14,4% pacjentów otrzymujących produkt 
Cimzia i 8,0% pacjentów otrzymujących placebo). Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 
zgłoszono u 8,8% pacjentów otrzymujących produkt Cimzia i 7,4% pacjentów otrzymujących placebo, a 
zaburzenia skóry i tkanki podskórnej zgłaszano u 7,0% pacjentów przyjmujących produkt Cimzia i 2,4% 
pacjentów otrzymujących placebo. Osiowa spondyloartropatia. Produkt Cimzia badano początkowo u 
325 pacjentów z czynną osiową spondyloartropatią (w tym z zesztywniającym zapaleniem stawów 
kręgosłupa i nieradiograficzną osiową spondyloartropatią) w ramach badania klinicznego AS001, przez 
okres do 4 lat obejmujący: 24-tygodnie z kontrolą placebo, 24-tygodnie z zaślepieniem dawki a następnie 
156-tygodni otwartej próby. Produkt Cimzia badano następnie u 317 pacjentów z nieradiograficzną 
osiową spondyloartropatią w badaniu z grupą kontrolną otrzymującą placebo przez 52 tygodnie 
(AS0006). Produkt Cimzia badano również u pacjentów z osiową spondyloartropatią (w tym w 
zesztywniającym zapaleniu stawów kręgosłupa i osiową spondyloartropatią bez zmian radiograficznych 
charakterystycznych dla zesztywniającego zapalenia stawów kręgosłupa) w ramach badania klinicznego 
trwającego do 96 tygodni, które obejmowało 48-tygodniową, prowadzoną metodą otwartej próby fazę 
wprowadzającą (N=736), po której nastąpiła 48-tygodniowa faza kontrolowana placebo (N=313) u 
pacjentów z utrzymującą się remisją (badanie C-OPTIMISE). Produkt Cimzia badano również w ramach 
trwającego 96 tygodni, badania otwartego, z udziałem 89 pacjentów z osiową spondyloartropatią, 
z udokumentowanymi w wywiadzie zaostrzeniami zapalenia przedniego odcinka błony naczyniowej. We 
wszystkich czterech  badaniach profil bezpieczeństwa u tych pacjentów był zgodny z profilem 
bezpieczeństwa u pacjentów z reumatoidalnym zapaleniem stawów i wcześniejszymi danymi uzyskanymi 
dla produktu Cimzia. Łuszczycowe zapalenie stawów. Produkt Cimzia badano u 409 pacjentów z 
łuszczycowym zapaleniem stawów w ramach badania klinicznego PsA001 przez okres do 4 lat, 
obejmujący: 24- tygodnie z kontrolą placebo, 24-tygodnie z zaślepieniem dawki a następnie 168-tygodni 
otwartej próby. Profil bezpieczeństwa u pacjentów z łuszczycowym zapaleniem stawów stosujących 
produkt Cimzia był zgodny z profilem bezpieczeństwa u pacjentów z reumatoidalnym zapaleniem 
stawów i wcześniejszymi danymi uzyskanymi dla produktu Cimzia. Łuszczyca plackowata. Produkt 
Cimzia badano u 1112 pacjentów z łuszczycą w kontrolowanych i otwartych badaniach klinicznych przez 
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maksymalnie 3 lata. W programie fazy III, po okresie początkowym i okresie leczenia podtrzymującego, 
następował 96-tygodniowy okres leczenia prowadzonego metodą otwartej próby (patrz punkt 5.1). Profil 
długoterminowego bezpieczeństwa produktu Cimzia w dawce 400 mg co 2 tygodnie był zasadniczo taki 
sam, jak podczas stosowania w dawce 200 mg co 2 tygodnie i był zgodny z wcześniejszymi 
doświadczeniami dotyczącymi stosowania produktu Cimzia. W badaniach klinicznych z grupą kontrolną 
do tygodnia 16. odsetek pacjentów, u których wystąpiły poważne zdarzenia niepożądane wynosił 3,5% 
podczas stosowania produktu Cimzia i 3,7% podczas podawania placebo. Odsetek pacjentów 
przerywających leczenie z powodu zdarzeń niepożądanych w badaniach klinicznych z grupą kontrolną 
wynosił 1,5% u pacjentów leczonych produktem Cimzia i 1,4% u pacjentów otrzymujących placebo. 
Najczęstszymi działaniami niepożądanymi obserwowanymi do tygodnia 16. były działania należące do 
grup: „Zakażenia i zarażenia pasożytnicze” według klasyfikacji układów i narządów, zgłoszone przez 
6,1% pacjentów leczonych produktem Cimzia oraz przez 7% pacjentów otrzymujących placebo; 
„Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania” zgłoszone przez 4,1% pacjentów leczonych produktem 
Cimzia i przez 2,3% pacjentów otrzymujących placebo oraz „Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej” 
zgłoszone przez 3,5% pacjentów leczonych produktem Cimzia i przez 2,8% pacjentów otrzymujących 
placebo. Poniżej wymieniono działania niepożądane, zgłaszane w badaniach klinicznych z grupą kontrolną 
otrzymującą placebo oraz zgłaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu, których związek ze 
stosowaniem produktu Cimzia został uznany za co najmniej możliwy. Działania niepożądane zostały 
przedstawione zgodnie częstością występowania oraz według klafyfikacji układów i narządów. 
Częstość zdefiniowano w następujący sposób: bardzo często (≥ 1/10); często (≥ 1/100 do < 1/10); 
niezbyt często (≥ 1/1 000 do < 1/100); rzadko (≥ 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), 
częstość nieznana (nie może być określona na podstawie dostępnych danych). W obrębie każdej grupy 
o określonej częstości występowania objawy niepożądane są wymienione zgodnie ze zmniejszającym 
się nasileniem. 
Klasyfikacja układów i 
narządów 

Częstość 
występowania 

Działania niepożądane 

Zakażenia i zarażenia 
pasożytnicze 

Często zakażenia bakteryjne (w tym ropień przewodu 
pokarmowego), zakażenia wirusowe (w tym zakażenia 
wirusem półpaśca, wirusem brodawczaka, wirusem 
grypy) 

 Niezbyt często posocznica (w tym niewydolność wielonarządowa, 
wstrząs septyczny), gruźlica (w tym gruźlica 
prosówkowa, rozsiana i pozapłucna), zakażenia 
grzybicze (włączając zakażenia oportunistyczne), 

Nowotwory łagodne, 
złośliwe i nieokreślone (w 
tym torbiele i polipy) 

Niezbyt często Nowotwory krwi i układu chłonnego (włączając 
chłoniaki i białaczki), guzy narządów miąższowych, 
raki skóry nie będące czerniakiem, zmiany 
przedrakowe (w tym leukoplakia jamy ustnej, 
znamiona barwnikowe) guzy łagodne i torbiele (w tym 
brodawczaki skórne) 

 Rzadko nowotwory żołądka i jelit, czerniak złośliwy 

 Nieznana rak z komórek Merkela*, mięsak Kaposiego 

Zaburzenia krwi i układu 
chłonnego 

Często zaburzenia przebiegające z eozynofilią, leukopenia (w 
tym neutropenia, limfopenia) 

 Niezbyt często niedokrwistość, limfadenopatia, małopłytkowość, 
trombocytoza 

 Rzadko pancytopenia, splenomegalia, erytrocytoza, 
nieprawidłowa morfologia krwinek białych 
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Klasyfikacja układów i 
narządów 

Częstość 
występowania 

Działania niepożądane 

Zaburzenia układu 
immunologicznego 

Niezbyt często zapalenia naczyń, toczeń rumieniowaty, 
nadwrażliwość na leki (w tym wstrząs anafilaktyczny), 
zaburzenia alergiczne, dodatnie wyniki oznaczeń 
autoprzeciwciał 

Rzadko obrzęk naczynioruchowy, sarkoidoza, choroba 
posurowicza, zapalenie tkanki podskórnej (w tym 
rumień guzowaty) 
nasilenie objawów zapalenia skórno-mięśniowego** 

Zaburzenia 
endokrynologiczne 

Rzadko zaburzenia tarczycy 

Zaburzenia metabolizmu i 
odżywiania 

Niezbyt często zachwianie równowagi elektrolitowej, dyslipidemia, 
zaburzenia łaknienia, zmiany masy ciała 

Rzadko hemosyderoza 
Zaburzenia psychiczne Niezbyt często lęk i zaburzenia nastroju (w tym objawy towarzyszące) 

Rzadko próba samobójcza, majaczenie, osłabienie sprawności 
intelektualnej 

Zaburzenia układu 
nerwowego 

Często bóle głowy (w tym migrena), zaburzenia czucia 
Niezbyt często neuropatie obwodowe, zawroty głowy, drżenie 

mięśniowe 
Rzadko drgawki, zapalenie nerwu czaszkowego, zaburzenia 

koordynacji ruchów lub równowagi 
Nieznana stwardnienie rozsiane*, zespół Guillain-Barré* 

Zaburzenia oka Niezbyt często zaburzenia widzenia (w tym zmniejszenie widzenia), 
zapalenia oka i powieki, zaburzenia łzawienia, 

Zaburzenia ucha i błędnika Niezbyt często szum w uszach, zawroty głowy pochodzenia 
obwodowego 

Zaburzenia serca Niezbyt często kardiomiopatie (w tym niewydolność serca), 
niedokrwienie związane z chorobami tętnic 
wieńcowych, zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie 
przedsionków), kołatanie serca 

Rzadko zapalenie osierdzia, blok przedsionkowo-komorowy 
Zaburzenia naczyniowe Często nadciśnienie tętnicze 

Niezbyt często krwotok lub krwawienie (o dowolnej lokalizacji), 
nadkrzepliwość (w tym zakrzepowe zapalenie żył, 
zator tętnicy płucnej), omdlenia, obrzęki (w tym 
obwodowe, twarzy), siniaki (w tym krwiaki, 
wybroczyny) 

Rzadko udar mózgu, stwardnienie tętnic, zjawisko Raynauda, 
sinica marmurkowata, teleangiektazje 

Zaburzenia układu 
oddechowego, klatki 
piersiowej i śródpiersia 

Niezbyt często astma i objawy pokrewne, wysięk opłucnowy i objawy 
towarzyszące, przekrwienie i zapalenie dróg 
oddechowych, kaszel 

Rzadko śródmiąższowe zapalenie płuc, zapalenie płuc 
Zaburzenia żołądka i jelit Często nudności 

Niezbyt często wodobrzusze, owrzodzenie i perforacja przewodu 
pokarmowego, zapalenie żołądka i jelit (o dowolnej 
lokalizacji), zapalenie jamy ustnej, niestrawność, 
rozdęcie brzucha, suchość w jamie ustnej i gardłowej 

Rzadko odynofagia, wzmożona motoryka 
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Klasyfikacja układów i 
narządów 

Częstość 
występowania 

Działania niepożądane 

Zaburzenia wątroby i dróg 
żółciowych 

Często zapalenie wątroby (w tym zwiększenie stężenia 
enzymów wątrobowych) 

Niezbyt często hepatopatia (w tym marskość wątroby), cholestaza, 
zwiększenie stężenia bilirubiny we krwi 

Rzadko kamica żółciowa 
Zaburzenia skóry i tkanki 
podskórnej 

Często wysypka 
Niezbyt często łysienie, wystąpienie łuszczycy lub nasilenie objawów 

łuszczycy (w tym łuszczyca krostkowa dłoni) i 
zaburzenia pokrewne, zapalenie skóry i egzema, 
zaburzenie gruczołów potowych, owrzodzenia skórne, 
nadwrażliwość na światło, trądzik, przebarwienia 
skóry, suchość skóry, zaburzenia paznokci i łożyska 
paznokcia 

Rzadko złuszczanie skóry, choroby pęcherzowe, zaburzenia 
struktury włosów, 
zespół Stevensa-Johnsona**, rumień 
wielopostaciowy**, reakcje liszajowate 

Zaburzenia mięśniowo- 
szkieletowe i tkanki łącznej 

Niezbyt często zaburzenia mięśniowe, zwiększone stężenie 
fosfokinazy kreatynowej we krwi 

Zaburzenia nerek i dróg 
moczowych 

Niezbyt często zaburzenia czynności nerek, obecność krwi w moczu, 
zaburzenia pęcherza moczowego i cewki moczowej 

Rzadko nefropatia (w tym zapalenie nerek) 
Zaburzenia układu 
rozrodczego i piersi 

Niezbyt często zaburzenia miesiączkowania i nieprawidłowe 
krwawienia maciczne (w tym brak miesiączki), 
zaburzenia piersi 

Rzadko dysfunkcje płciowe 
Zaburzenia ogólne i stany w 
miejscu podania 

Często gorączka, ból (o dowolnej lokalizacji), osłabienie, 
świąd (o dowolnej lokalizacji), reakcje w miejscu 
wstrzyknięcia 

Niezbyt często dreszcze, stany grypopodobne, zmienione odczuwanie 
temperatury otoczenia, poty nocne, nagłe 
zaczerwienienie twarzy z uczuciem gorąca 

Rzadko przetoki (o dowolnej lokalizacji) 

Badania diagnostyczne Niezbyt często zwiększenie stężenia fosfatazy zasadowej we krwi, 
wydłużenie czasu krzepnięcia 

Rzadko zwiększenie stężenia kwasu moczowego we krwi 
Urazy, zatrucia i powikłania 
po zabiegach 

Niezbyt często uszkodzenia skóry, zaburzenia gojenia 

* Zdarzenia te są powiązane z grupą inhibitorów TNF, ale częstość zachorowań u osób stosujących 
produkt Cimzia nie jest znana. 
** Zdarzenia te są powiązane z grupą antagonistów TNF. 

Podczas stosowania produktu Cimzia w innych wskazaniach niezbyt często obserwowano 
występowanie następujących działań niepożądanych: zwężenie i niedrożność przewodu 
pokarmowego, pogorszenie ogólnego stanu fizycznego pacjenta, poronienie samoistne i 
azoospermię. Opis wybranych działań niepożądanych . Zakażenia. W badaniach klinicznych w 
reumatoidalnym zapaleniu stawów, z grupą kontrolną placebo, stosunek częstości występowania 
nowych przypadków zakażeń wynosił 1,03 pacjentolat u wszystkich osób leczonych produktem 
Cimzia w porównaniu z 0,92 pacjentolat w grupie otrzymującej placebo. Zakażenia te 
obejmowały głównie zakażenia górnych dróg oddechowych, zakażenia dróg moczowych i 
zakażenia dolnych dróg oddechowych oraz zakażenia wirusem opryszczki. W badaniach 
klinicznych z grupą kontrolną placebo dotyczących reumatoidalnego zapalenia stawów,  
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występowało więcej nowych przypadków ciężkich zakażeń w grupach leczonych produktem 
Cimzia (0,07 pacjentolat dla wszystkich dawek) w porównaniu z grupami otrzymującymi placebo 
(0,02 pacjentolat). Do najczęstszych ciężkich zakażeń należały zapalenie płuc, gruźlica. Do 
ciężkich zakażeń należały także inwazyjne zakażenia oportunistyczne (np. pneumocystoza, 
grzybicze zapalenie przełyku, nokardioza i półpasiec rozsiany). Brak dowodów świadczących o 
zwiększonym ryzyku zakażeń w przypadku długotrwałego stosowania leku. Częstość 
występowania nowych przypadków zakażeń podczas badań klinicznych z grupą kontrolną 
otrzymującą placebo dotyczących łuszczycy wynosiła 1,37 na pacjentorok w grupie wszystkich 
pacjentów leczonych produktem Cimzia i 1,59 na pacjentorok w grupie placebo. Były to głównie 
zakażenia górnych dróg oddechowych i zakażenia wirusowe (w tym zakażenia wirusem 
opryszczki). W grupie pacjentów leczonych produktem Cimzia częstość występowania ciężkich 
zakażeń wynosiła 0,02 na pacjentorok. W grupie placebo nie odnotowano przypadków ciężkich 
zakażeń. Nie ma danych wskazujących na wzrost ryzyka zakażeń w czasie kontynuowania terapii. 
Nowotwory złośliwe i zaburzenia limfoproliferacyjne. W badaniach klinicznych z zastosowaniem 
produktu Cimzia w reumatoidalnym zapaleniu stawów z udziałem 4 049 pacjentów, co 
odpowiadało 9 277 pacjentolat, zaobserwowano (z wyjątkiem raków skóry nie będących 
czerniakiem) 121 nowotworów złośliwych, w tym 5 przypadki chłoniaka. W badaniach 
klinicznych z zastosowaniem produktu Cimzia w reumatoidalnym zapaleniu stawów, przypadki 
chłoniaka występowały z częstością 0,05 na 100 pacjentolat, a czerniaka złośliwego z częstością 
0,08 na 100 pacjentolat. Jeden przypadek chłoniaka zaobserwowano również w badaniu 
klinicznym III fazy, w łuszczycowym zapaleniu stawów. W badaniach klinicznych dotyczących 
stosowania produktu Cimzia w łuszczycy, w ramach których leczono łącznie 1112 pacjentów, co 
stanowi 2300 pacjentolat ekspozycji, obserwowano 11 przypadków nowotworów złośliwych (z 
wyłączeniem raka skóry innego niż czerniak), w tym 1 przypadek chłoniaka. Autoimmunizacja. 
W kluczowych badaniach klinicznych dotyczących reumatoidalnego zapalenia stawów, wśród 
pacjentów, u których nie stwierdzono obecności przeciwciał przeciwjądrowych (ANA) w okresie 
wyjściowym, u 16,7% pacjentów przyjmujących produkt Cimzia wystąpiły dodatnie miana ANA 
w porównaniu z 12,0% pacjentów z grupy placebo. U pacjentów, u których nie stwierdzono 
obecności przeciwciał przeciw dwuniciowemu DNA (ang. anti-double-stranded DNA – anti-
dsDNA) w okresie wyjściowym, u 2,2% pacjentów stosujących produkt Cimzia wystąpiły 
dodatnie miana przeciwciał przeciw dwuniciowemu DNA, w porównaniu z 1,0% pacjentów z 
grupy placebo. Zarówno w badaniach klinicznych z grupą kontrolną placebo, jak i badaniach 
otwartych będących przedłużeniem poprzednich badań z udziałem pacjentów z reumatoidalnym 
zapaleniem stawów przypadki zespołu toczniopodobnego zgłaszano rzadko. Istnieją rzadkie 
doniesienia dotyczące innych schorzeń o podłożu immunologicznym, związek przyczynowy z 
zastosowaniem produktu Cimzia jest nieznany. Nie jest znany wpływ długotrwałego leczenia 
produktem Cimzia na rozwój chorób autoimmunologicznych. Reakcje w miejscu wstrzyknięcia. 
W badaniach klinicznych w reumatoidalnym zapaleniu stawów, z grupą kontrolną placebo, u 
5,8% pacjentów stosujących produkt Cimzia wystąpiły reakcje w miejscu wstrzyknięcia, takie 
jak rumień, swędzenie, krwiak, ból, obrzęk lub wylew podskórny w porównaniu z 4,8% 
pacjentów otrzymujących placebo. U 1,5% pacjentów stosujących produkt Cimzia obserwowano 
ból w miejscu wstrzyknięcia, żaden z tych przypadków nie spowodował wycofania z badania. 
Zwiększenie aktywności kinazy kreatynowej. Na ogół częstość występowania zwiększonej 
aktywności kinazy kreatynowej (CK) była wyższa u pacjentów z osiową spondyloartropatią 
(axSpA) w porównaniu z pacjentami z RZS. Częstość występowania była większa zarówno u 
pacjentów otrzymujących placebo (2,8% i 0,4% odpowiednio u pacjentów z axSpA i RZS), jak i 
u pacjentów leczonych produktem Cimzia (4,7% i 0,8% odpowiednio u pacjentów z axSpA i 
RZS). Wzrost aktywności CK w badaniu axSpA był przeważnie łagodny lub umiarkowany 
i przemijający, a jego znaczenie kliniczne było nieznane; w żadnym przypadku nie prowadził on do 
wycofania pacjenta z badania. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Po dopuszczeniu 
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. 
Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania produktu 
leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie 
podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem: Departament Monitorowania Niepożądanych 
Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i 
Produktów Biobójczych, 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 dostępności: Rpz - lek 
wydawany z przepisu lekarza do zastrzeżonego stosowania. Dane podmiotu odpowiedzialnego: 
UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruksela Belgia. Informacji o leku udziela: UCB 
Pharma Sp. z o.o. / VEDIM Sp. z o.o., ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa, tel.: + 48 22 696 99 
20. Numery pozwoleń EC na dopuszczenie do obrotu: EU/1/09/544/001-004. Przed przepisaniem 
leku należy zapoznać się z Charakterystyką Produktu Leczniczego. Materiał promocyjny 
przeznaczony dla osób uprawnionych do wystawiania recept lub osób prowadzących obrót 
produktami leczniczymi. 

Wskazania objęte refundacją: reumatoidalne zapalenie stawów – program lekowy B33,  łuszczycowe 
zapalenie stawów  - program lekowy B35, zesztywniające zapalenie stawów kręgosłupa – program 
lekowy B36, spondyloartropatia bez zmian radiograficznych – program lekowy B82, łuszczyca 
plackowata – program lekowy B47 
Ceny detaliczne: nie dotyczy (lek bezpłatny) 
Wysokość dopłaty dla świadczeniobiorcy: 0 zł 
Opracowano: 2023-05. 

https://smz.ezdrowie.gov.pl/

