Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cimzia 200 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
Certolizumab pegol

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cimzia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cimzia
Jak stosowac lek Cimzia

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cimzia

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

IZEEN N>

Lekarz prowadzacy wyda pacjentowi Karte Przypominajaca dla Pacjenta zawierajaca wazne
informacje o bezpieczenstwie stosowania leku, z ktdrg pacjent powinien zapoznac si¢ przed
rozpoczeciem i w trakcie stosowania leku Cimzia. Karte Przypominajacg dla Pacjenta nalezy
przechowywacé razem z ulotka.

1. Co to jest lek Cimzia i w jakim celu si¢ go stosuje

Cimzia zawiera jako substancj¢ czynna certolizumab pegol, ktory jest fragmentem ludzkiego
przeciwciala. Przeciwciata sg biatkami, ktore w sposob swoisty rozpoznajg i wigzg si¢ z innymi
biatkami. Cimzia wiaze si¢ ze specyficznym biatkiem nazywanym czynnikiem martwicy nowotworow
alfa (TNFa). W ten sposéb TNFa. jest blokowany przez produkt Cimzia, co ogranicza choroby
zapalne, takie jak reumatoidalne zapalenie stawdw, osiowa spondyloartropatia, tuszczycowe zapalenie
stawdwi tuszczyca. Leki, ktore wigzg si¢ z TNFa, zwane sg takze blokerami TNF.

Lek Cimzia jest stosowany u dorostych w leczeniu nast¢pujacych choréb zapalnych:

. reumatoidalnego zapalenia stawow

. osiowej spondyloartropatii (w tym zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa oraz
osiowej spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa),

. luszczycowego zapalenia stawéw

. luszczyca plackowata.

Reumatoidalne zapalenie stawow

Lek Cimzia jest stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow. Reumatoidalne zapalenie
stawow jest chorobg zapalng stawow. Jesli pacjent ma czynne reumatoidalne zapalenie stawow o
umiarkowanym lub ci¢zkim nasileniu, w pierwszej kolejnos$ci moze otrzymac inny lek, zazwyczaj
metotreksat. W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na wcze$niej zastosowane leczenie,
pacjent otrzyma lek Cimzia w potaczeniu z metotreksatem w celu leczenia reumatoidalnego zapalenia
stawow. Jesli lekarz stwierdzi, Ze stosowanie metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie
samego leku Cimzia.



Lek Cimzia moze tez by¢ stosowany w polgczeniu z metotreksatem w leczeniu cigzkiego, czynnego i
postepujacego reumatoidalenego zapalenia stawow, w przypadkach kiedy nie stosowano wczesniej
metotreksatu lub innych lekow.

Lek Cimzia w polaczeniu z metotrekasatem jest stosowany w celu:

. zmniejszenia oznak i objawOw choroby,
. spowolnienia uszkodzen chrzastki i kosci stawow spowodowanych przez chorobe,
: poprawy sprawnosci fizycznej i wykonywania codziennych czynnosci.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa i osiowa spondyloartropatiabez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawéw kregostupa
Lek Cimzia jest stosowany w leczeniu ciezkiego zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

i osiowej spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajacego
zapalenia stawow kregostupa (czasem okreslanego jako osiowa spondyloartropatia bez zmian
radiograficznych). Te choroby to choroby zapalne kregostupa. Pacjenci z zesztywniajacym zapaleniem
stawow kregostupa lub osiowa spondyloartropatig bez zmian radiograficznych otrzymaja najpierw
inne leki. W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na wczes$niej zastosowane leczenie,
pacjenci otrzymaja lek Cimzia w celu:

. zmniejszenia oznak i objawOw choroby,

. poprawy sprawnosci fizycznej i wykonywania codziennych czynnosci.

Luszcycowe zapalenie stawow

Lek Cimzia stosuje si¢ w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow. Luszcycowe zapalenie
stawow jest chorobg zapalng stawow, ktorej zazwyczaj towarzyszy tuszczyca. Pacjenci z czynnym
tuszczycowym zapaleniem stawOw otrzymaja najpierw inne leki, zazwyczaj metotreksat.

W razie braku zadowalajacej poprawy, w odpowiedzi na wczesniej zastosowane leczenie, pacjenci
otrzymaja lek Cimzia w potaczeniu z metotreksatem, w celu:

. zmniejszenia oznak i objawow choroby,

. poprawy sprawnosci fizycznej i wykonywania codziennych czynnosci.

Jesli lekarz stwierdzi, ze stosowanie metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie samego
leku Cimzia.

Luszczyca plackowata

Lek Cimzia stosowany jest w leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego. Luszczyca plackowata jest zapalng chorobg skory i moze tez zajmowac skore glowy
i paznokcie.

Lek Cimzia stosowany jest w celu zmniejszenia stanu zapalnego skory oraz ztagodzenia innych
objawéw podmiotowych i przedmiotowych choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cimzia

Kiedy nie stosowa¢ leku Cimzia

- Jesli u pacjenta stwierdzono UCZULENIE (nadwrazliwo$¢) na certolizumab pegol lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie, w tym czynna GRUZLICA.

- Jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana lub ciezka NIEWYDOLNOSC SERCA. Nalezy
bezwzglednie poinformowac lekarza o powaznej chorobie serca w przesztosci lub obecnie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cimzia nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorakolwiek z

ponizej opisanych sytuacji dotyczy pacjenta:

Reakcje alergiczne

- W przypadku wystapienia objawow REAKCJI ALERGICZNY CH, takich jak: ucisk w klatce
piersiowej, $wiszczacy oddech, zawroty gtowy, obrzek lub wysypka, nalezy przerwaé
stosowanie leku Cimzia i NATYCHMIAST skontaktowac si¢ z lekarzem. Niektore z tych
reakcji mogly wystapi¢ po pierwszym podaniu produktu Cimzia.



- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna na lateks.

Zakazenia

- W przypadku NAWRACAJACYCH lub OPORTUNISTYCZNYCH ZAKAZEN lub innych
stanéw zwigkszajacych ryzyko zakazen (takich jak leczenie lekami immunosupresyjnymi, ktore
mogg zmniejszy¢ odporno$¢ organizmu).

- W przypadku wystepowania zakazenia lub pojawienia si¢ objawow takich jak: goraczka, rany,
zmeczenie lub choroby zgbow. Podczas leczenia lekiem Cimzia moze tatwiej dochodzi¢ do
zakazen, w tym rowniez cigzkich zakazen lub w rzadkich przypadkach zakazen zagrazajacych
zyciu.

- U pacjentéw przyjmujacych lek Cimzia zgtaszano przypadki GRUZLICY lekarz przeprowadzi
badania kontrolne w celu wykrycia oznak i objawow gruzlicy przed rozpoczeciem stosowania
leku Cimzia. Badania te powinny obejmowac¢ szczegdtowy wywiad lekarski, badanie
radiograficzne klatki piersiowej i probe tuberkulinowa. Wykonanie tych badan powinno zosta¢
odnotowane w Karcie Przypominajacej dla Pacjenta. W przypadku rozpoznania gruzlicy
utajonej (nieczynnej), moze zachodzi¢ konieczno$¢ zastosowania odpowiedniego leczenia
przeciwgruzliczego przed rozpoczeciem stosowania leku Cimzia. Wwyjatkowych sytuacjach
gruzlica moze si¢ rozwing¢ podczas terapii, nawet jesli zastosowano u pacjenta profilaktyczne
leczenie przeciwgruzlicze. Bardzo wazne jest poinformowanie lekarza o przebytej gruzlicy lub
bliskim kontakcie z osoba chorg na gruzlice. Jesli podczas leczenia lekiem Cimzia pojawig si¢
objawy gruzlicy (uporczywy kaszel, utrata masy ciata, apatia, stan podgoraczkowy), lub
jakiekolwiek inne zakazenie, nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego leczenie.

- Jesli pacjent nalezy do grupy zwigkszonego ryzyka zakazenia WIRUSEM ZAPALENIA
WATROBY TYPU B (HBV) lub w przypadku wystepowania utajonego lub czynnego
zakazenia HBV, lek Cimzia moze zwigkszy¢ ryzyko reaktywacji zakazenia u osob, ktore sa
nosicielami wirusa. W przypadku reaktywacji zakazenia HBV nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku Cimzia. Przed zastosowaniem leku Cimzia, lekarz powinien zbada¢ pacjenta w kierunku
zakazenia wirusem HBV.

Niewydolnosé¢ serca

- Podczas stosowania leku Cimzia u pacjentéw z lagodna NIEWYDOLNOSCIA SERCA lekarz
bedzie starannie kontrolowa¢ czynno$¢ serca. Wazne jest, aby poinformowac lekarza o cigzkich
chorobach serca wystepujacych w przesztosci lub obecnie. W przypadku pojawienia si¢ nowych
objawow niewydolnosci serca lub pogorszenia istniejagcych (np. brak tchu lub obrzgk stop),
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym leczenie, ktéry moze podjaé
decyzj¢ o odstawieniu leku Cimzia.

Rak

- Rzadko, opisywano u pacjentow leczonych lekiem Cimzia lub innymi lekami blokujacymi TNF
przypadki wystepowania niektorych rodzajow RAKA. Osoby chorujace od dtuzszego czasu na
cigzsze postacie reumatoidalnego zapalenia stawow mogg by¢ narazone na wigksze od
przecietnego ryzyko wystapienia chloniaka, ktory jest rodzajem nowotworu uktadu chtonnego.
W przypadku stosowania leku Cimzia ryzyko chtoniaka lub innych nowotwor6w moze si¢
zwigkszac¢. Ponadto u pacjentéw otrzymujgcych lek Cimzia obserwowano niezbyt czeste
przypadki raka skory (innego niz czerniak). Nalezy poinformowac lekarza, jesli podczas
przyjmowania leku Cimzia lub po jego zakonczeniu pojawig si¢ nowe zmiany skorne lub
istniejace zmiany skorne zmienig wyglad.

- U dzieci i mtodziezy otrzymujgcych leki z grupy antagonistow TNF obserwowano
wystepowanie nowotworow ztosliwych, w tym nowotworow rzadkich, ktore w niektoérych
przypadkach mialy przebieg §miertelny (patrz ,,Dzieci i mtodziez” ponizej).

Inne choroby

- U pacjentéw z przewlekla obturacyjng chorobg ptuc (POChP) lub oséb natogowo palacych
tyton, podczas leczenia produktem Cimzia ryzyko wystapienia nowotworu zto$liwego moze si¢
zwigkszy¢. Pacjenci z POChP oraz pacjenci nalogowo palacy powinni przedyskutowac z
lekarzem, czy leczenie antagonistami TNF jest dla nich wlasciwe.



- Jesli u pacjenta wystepuje choroba uktadu nerwowego, taka jak stwardnienie rozsiane, lekarz
zdecyduje, czy pacjent powinien otrzymywac lek Cimzia.

- U niektorych pacjentéw organizm moze nie wytwarza¢ wystarczajacej liczby krwinek
pomagajacych w zwalczaniu zakazen i hamowaniu krwawienia. Jesli u pacjenta wystapi
uporczywa goraczka, tendencja do wylewdw podskornych (siniakow) lub krwawien albo
znaczna blado$¢ skory, nalezy natychmiast zawiadomic lekarza. Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o
przerwaniu podawania leku Cimzia.

- Niezbyt czgsto moga wystapi¢ objawy choroby nazywanej toczniem (na przyktad uporczywa
wysypka, gorgczka, bole stawow i zmeczenie). W przypadku wystapienia tych objawdw nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze podja¢ decyzje o przerwaniu podawania leku
Cimzia.

Szczepienia

- Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w przypadku poddania si¢ szczepieniu lub planowanego
szczepienia. Podczas stosowania leku Cimzia pacjenci nie powinni otrzymywac niektorych
szczepionek (zywych).

- Niektore szczepienia mogg powodowac zakazenia. Stosowanie leku Cimzia podczas ciazy
powoduje wieksze ryzyko zakazen u dziecka w okresie okoto 5 miesigcy od przyjecia ostatniej
dawki przez kobiete w ciazy. Bardzo wazne jest, aby poinformowac lekarza pediatre i innych
pracownikow shuzby zdrowia o stosowaniu leku Cimzia, aby mogli oni podja¢ decyzj¢ o
terminie podania szczepionki dziecku.

Operacje chirurgiczne lub zabiegi stomatologiczne

- Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku planowanej operacji chirurgicznej lub
zabiegu stomatologicznego. Pacjent powinien poinformowac chirurga lub stomatologa
wykonujacego zabieg, ze stosuje lek Cimzia i pokaza¢ Karte Przypominajaca dla Pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Cimzia u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Cimzia a inne leki

NIE nalezy stosowa¢ leku Cimzia w potgczeniu z nastgpujagcymi lekami stosowanymi w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawow:

- anakinra

- abatacept

W razie watpliwosci nalezy zapyta¢ lekarza.

Lek Cimzia mozna stosowac¢ w polaczeniu:

- Z metotreksatem,

- z kortykosteroidami, lub

- z lekami przeciwbo6lowymi, w tym z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (nazywanymi
takze NLPZ).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Cimzia nalezy stosowa¢ w okresie ciazy tylko wtedy, gdy jest to wyraznie konieczne. Kobiety w
wieku rozrodczym powinny porozmawiaé z lekarzem o stosowaniu odpowiedniej metody
antykoncepcji podczas przyjmowania leku Cimzia. W przypadku kobiet planujacych ciaze, mozna
rozwazy¢ ciggle stosowanie metody antykoncepcji przez 5 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki leku
Cimzia.



Stosowanie leku Cimzia podczas cigzy powoduje wigksze ryzyko zakazen u dziecka. Bardzo wazne
jest, aby poinformowac lekarza pediatre i innych pracownikow shuzby zdrowia o stosowaniu leku
Cimzia, aby mogli oni podja¢ decyzj¢ o podaniu szczepionki dziecku (wigcej informacji znajduje si¢
w punkcie dotyczacym szczepien).

Lek Cimzia mozna stosowa¢ podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Cimzia moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstluge maszyn.
Po przyjeciu leku Cimzia moga wystapi¢ zawroty glowy (w tym wrazenie wirowania pomieszczenia,
niewyrazne widzenie i uczucie zmeczenia).

Cimzia zawiera sodu octan i sodu chlorek

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 400 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Cimzia

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Reumatoidalne zapalenie stawdw

. Dawka poczatkowa u dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie stawéw wynosi 400 mg
podawana w tygodniu 0, 2 i 4.
. Nastepnie nalezy stosowa¢ dawke podtrzymujaca 200 mg co drugi tydzien. Jesli u pacjenta

uzyska si¢ odpowiedz na leczenie, lekarz moze zaleci¢ alternatywna dawke
podtrzymujaca 400 mg co 4. tydzien.

. Podczas stosowania leku Cimzia nalezy kontynuowac leczenie metotreksatem. Jesli lekarz uzna,
ze przyjmowanie metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie samego leku Cimzia.

Osiowa spondyloartropatia

. Dawka poczatkowa u dorostych chorych na osiowa spondyloartropati¢ wynosi 400 mg
podawana w tygodniu 0, 2 i 4.

. Nastepnie nalezy stosowaé¢ dawke podtrzymujaca 200 mg co drugi tydzien (od 6. tygodnia)
lub 400 mg co 4. tydzien (od 8. tygodnia), zgodnie z instrukcja udzielong przez lekarza. Lekarz
moze podjac¢ decyzje o zmniejszeniu dawki podtrzymujacej do 200 mg stosowanych co cztery
tygodnie u pacjentéw stosujacych lek Cimzia od co najmniej roku, u ktérych wystapita
odpowiedz na leczenie.

Luszczycowe zapalenie stawow

. Dawka poczatkowa u dorostych chorych na tuszczycowe zapalenie stawoéw wynosi 400 mg
podawana w tygodniu 0, 2 i 4.
. Nastepnie nalezy stosowa¢ dawke podtrzymujaca 200 mg co drugi tydzien. Jesli u pacjenta

uzyska si¢ odpowiedz na leczenie, lekarz moze zaleci¢ alternatywna dawke
podtrzymujaca 400 mg co 4. tydzien.

. Podczas stosowania leku Cimzia kontynuuje si¢ leczenie metotreksatem. Jesli lekarz uzna, ze
przyjmowanie metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie samego leku Cimzia.

Luszczyca plackowata

. Dawka poczatkowa leku Cimzia u 0s6b dorostych z tuszczyca plackowata wynosi 400 mg
co 2 tygodnie w tygodniach 0., 2. i 4.

. Nastepnie pacjent otrzymuje dawke podtrzymujacg 200 mg co 2 tygodnie lub 400 mg
co 2 tygodnie zgodnie ze wskazéwkami otrzymanymi od lekarza.

Jak stosowac lek Cimzia
Lek Cimzia na ogo6t podawany jest przez lekarza specjalist¢ lub innego pracownika stuzby zdrowia.
Lek Cimzia podaje si¢ podskornie w jednym (dawka 200 mg) lub dwoch wstrzyknigciach



(dawka 400 mg). Wstrzykniecie jest zazwyczaj wykonywane w udo lub brzuch. Nie nalezy
wykonywa¢ zastrzyku w miejscach, gdzie skora jest zaczerwieniona, zasiniona lub twarda.

Instrukcja samodzielnego wykonywania zastrzykéw Cimzia

Po odpowiednim przeszkoleniu lekarz moze pozwoli¢ pacjentowi na samodzielne wykonywanie
wstrzyknig¢. Nalezy przeczytaé instrukcje dotyczace sposobu wykonywania wstrzykniec¢ leku Cimzia
zamieszczone na koncu ulotki.

Jezeli lekarz pozwoli pacjentowi samodzielnie wykonywac zastrzyki, nalezy zgtosi¢ si¢ na badanie

kontrolne do lekarza zanim bedzie si¢ kontynuowa¢ samodzielne wykonywanie zastrzykow:

. po 12 tygodniach w przypadku chorych na reumatoidalne zapalenie stawdw, osiowa
spondyloartropatie lub tuszczycowe zapalenie stawow, albo

. po 16 tygodniach w przypadku chorych na tuszczyce.

Celem kontroli jest ocena, czy lek Cimzia pomaga pacjentowi, czy tez nalezy rozwazy¢ wlaczenie

innego leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cimzia

Jesli lekarz prowadzacy pozwolil na samodzielne wykonywanie wstrzyknie¢ i pacjent nieumyslnie
wstrzyknat lek czesciej niz zalecit lekarz, nalezy poinformowac o tym lekarza. Zawsze nalezy zabra¢
ze soba Karte Przypominajacg dla Pacjenta i opakowanie zewnetrzne leku, nawet jesli jest puste.

Pominig¢cie zastosowania leku Cimzia

Jesli lekarz prowadzacy pozwolil na samodzielne wykonywanie wstrzyknigc¢ i pacjent zapomni
wykona¢ wstrzyknigcie, powinien wstrzykna¢ lek gdy tylko sobie o tym przypomni. Pacjent musi
poradzi¢ si¢ lekarza i wykonywac kolejne zastrzyki zgodnie z uzyskanymi zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Cimzia

Nie nalezy przerywac stosowania leku Cimzia bez wczeéniejszego uzgodnienia z lekarzem.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy NATYCHMIAST
powiadomi¢ lekarza:

. znacznie nasilona wysypka, pokrzywka lub inne oznaki reakcji alergicznej

. obrzek twarzy, dtoni, stop (obrzek naczynioruchowy)

. trudnosci w oddychaniu lub potykaniu (przyczyny tych objawow mogg by¢ réznorodne)

. brak tchu podczas wysitku lub w pozycji lezacej, badz obrzgk stop (niewydolnos¢ serca)

. objawy $wiadczace o zaburzeniach krwi, takie jak: uporczywa goraczka, wylewy podskorne,

krwawienia, blados¢ skory (niedokrwistos¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby
ptytek krwi, zmniejszenie liczby biatych krwinek)

. cigzkie wysypki skorne. Moga one wystepowaé na tutowiu jako czerwonawe plamki lub okragle
plamy wygladajace jak tarcza strzelnicza, czgsto z towarzyszacym pecherzem na $rodku,
tuszczaca sie skorg, wrzodami w jamie ustniej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych oraz
oczach; mogg one by¢ poprzedzone wystepowaniem goraczki i objawow grypopodobnych
(zespot Stevensa-Johnsona).

W przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy JAK NAJSZYBCIEJ
powiadomi¢ lekarza:

. objawy zakazenia, takie jak: goraczka, zte samopoczucie, rany, choroby zebow, pieczenie
podczas oddawania moczu

. uczucie ostabienia lub zmeczenia

. kaszel



mrowienie

dretwienie

podwaojne widzenie

ostabienie sity mig$ni w rgkach i nogach

guzek lub otwarte owrzodzenie, ktore si¢ nie goi

Opisane powyzej objawy moga by¢ oznakami wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, ktore
obserwowano podczas stosowania leku Cimzia:

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

zakazenia bakteryjne o dowolnej lokalizacji (nagromadzenie ropy)
zakazenia wirusowe (W tym opryszczka, potpasiec i grypa)
gorgczka

podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi

wysypka lub swedzenie

boéle gtowy (w tym migrena)

zaburzenia czucia, takie jak: dretwienie, mrowienie, uczucie pieczenia
uczucie ostabienia i zte samopoczucie ogdlne

bol

zaburzenia krwi

zaburzenia watroby

reakcje w miejscu wstrzyknigcia

nudnosci

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

uczulenia, w tym alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa i alergiczne reakcje na lek (w tym
wstrzgs anafilaktyczny)

przeciwciata skierowane przeciwko tkankom wiasnego organizmu

nowotwory krwi i uktadu chlonnego takie jak biataczka i chtoniak

nowotwory narzadow migzszowych (w tym piersi, ptuc, jajnika)

nowotwory skory, przedrakowe zmiany skérne

guzy tagodne (nieztosliwe) i torbiele (w tym rowniez skory)

zaburzenia serca, w tym ostabienie mig$nia sercowego, niewydolnos¢ serca, zawat serca,
uczucie dyskomfortu lub ucisku na klatke piersiowa, nieprawidlowy rytm serca, w tym
nieregularne uderzenia serca

obrzeki (twarzy lub nog)

objawy tocznia (choroba immunologiczna/tkanki tacznej) (bdle stawow, wysypki skérne,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo i goraczka)

zapalenie naczyn

posocznica (powazne zakazenie, ktore moze prowadzi¢ do niewydolnosci narzadowej, wstrzasu
lub zgonu)

gruzlica

zakazenia grzybicze (wystepuja w przypadku ostabienia zdolnosci organizmu do zwalczania
zakazen)

schorzenia i stany zapalne uktadu oddechowego (w tym astma, brak tchu, kaszel, niedroznos¢
zatok, zapalenie optucnej lub trudnosci w oddychaniu)

zaburzenia zotagdkowe, w tym nagromadzenie ptynu w jamie brzusznej, owrzodzenia (w tym
owrzodzenia jamy ustnej), perforacja, rozdgcie, zapalenie, zgaga, rozstroj, suchos¢ w ustach
zaburzenia drog zotciowych

zaburzenia mig¢$ni, w tym zwigkszona aktywno$¢ enzymow pochodzenia migéniowego
zmiany st¢zenia r6znych soli we krwi

zmiany st¢zenia cholesterolu lub ttuszczow we krwi

skrzepy krwi w zytach lub w ptucach

krwawienie lub wylewy podskdrne (siniaki)

zmiana liczby krwinek, w tym zmniejszona liczba krwinek czerwonych (niedokrwistosc),
zmniejszona lub zwigkszona liczba ptytek krwi

powigkszone wezty chtonne



. objawy grypopodobne, dreszcze, zmiana odczuwania temperatury otoczenia, poty nocne, nagle
zaczerwienienie twarzy z uczuciem gorgca

. lgk 1 zaburzenia nastroju, takie jak depresja, zaburzenia faknienia, zmiany masy ciata

. dzwonienie w uszach

: zawroty gtowy (uczucie wirowania)

. uczucie omdlewania, wlacznie z utratg przytomnosci

: zaburzenia dotyczace nerwow konczyn, w tym objawy dretwienia, mrowienia, pieczenia,
zawroty gtowy, drzenie mig$ni

. zaburzenia skory, takie jak: wystapienie tuszczycy lub nasilenie objawow tuszczycy, stany

zapalne skory (takie jak egzema), zaburzenia gruczolow potowych, owrzodzenia,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, tradzik, wypadanie wlosow, przebarwienia skory, rozdzielanie
paznokeci, sucho$¢ skory i uszkodzenia skory

. upos$ledzenie procesow gojenia

. zaburzenia nerek i drog moczowych, w tym uposledzenie wydolnosci nerek, obecnos¢ krwi w
moczu oraz zaburzenia w oddawaniu moczu

. zaburzenia cyklu miesigczkowego (okresu), w tym brak krwawienia badz krwawienie obfite lub
nieregularne

. zaburzenia piersi

. zapalenie gatki ocznej i powieki, zaburzenia widzenia, zaburzenia Izawienia

. zwigkszenie niektorych parametréw krwi (zwigkszenie stezenia fosfatazy zasadowej we krwi)

. wydtuzony czas krzepnigcia w testach laboratoryjnych

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowa¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):

. nowotwory zotadka i jelit, czerniak
. stany zapalne ptuc (§rédmigzszowe zapalenie ptuc, zapalenie ptuc)
. udar, zatory naczyn krwionosnych (stwardnienie t¢tnic), nieprawidtowosci naczyn

krwiono$nych, stabe krazenie krwi, ktére powoduje dretwienie i blado$¢ palcow rak i nog
(zespot Raynaud’a), przebarwienie skory w postaci fioletowawych marmurkowatych plam,
mate zyly blisko powierzchni skdry moga sta¢ si¢ widoczne

. zapalenie osierdzia

. zaburzenia rytmu serca

. powiekszona $ledziona

. zwigkszenie liczby czerwonych krwinek

. nieprawidtowa morfologia krwinek biatych

. tworzenie si¢ kamieni w pgcherzyku zétciowym

. zaburzenia nerek (w tym zapalenie nerek)

. zaburzenia immunologiczne, takie jak sarkoidoza (wysypka, bole stawoéw, goraczka), choroba
posurowicza, zapalenie tkanki thuszczowej, obrzgk naczynioruchowy (obrzek warg, twarzy,
gardta)

. zaburzenia tarczycy (powigkszenie tarczycy, zmegczenie, utrata masy ciata)

. zwickszenie stezenia zelaza

. zwigkszenie stezenia kwasu moczowego

. préba samobojcza, ostabienie sprawnosci intelektualnej, majaczenie

. zapalenie nerwu stuchowego, wzrokowego lub twarzowego, zaburzenia koordynacji lub
rownowagi

. zwigkszenie motoryki zotadka i jelit

. przetoka (potaczenie jednego narzadu z innym)(o réznej lokalizacji)

. zaburzenia jamy ustnej, w tym bol podczas potykania

. zhuszczanie skory, tworzenie si¢ pecherzy, zaburzenia struktury wlosow

. zaburzenia seksualne

. drgawki

. nasilenie si¢ dolegliwo$ci zwanej zapaleniem skorno-mig$niowym (objawiajace si¢ wysypka
skorng z towarzyszacym ostabieniem migéni)

. zespot Stevensa-Johnsona (ciezka choroba skory, ktorej wezesnymi objawami sg migdzy innymi
zte samopoczucie, goraczka, bol gtowy oraz wysypka)

. zapalna wysypka skoérna (rumien wielopostaciowy)



. reakcje liszajowate (swedzaca, czerwonawo-fioletowa wysypka i (lub) nitkowate biato-szare
linie na btonach sluzowych)

Nieznana(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. stwardnienie rozsiane*

. zespot Guillain-Barré*

. rak z komorek Merkela (rodzaj raka skory)*

. migsak Kaposiego — rzadki nowotwor zwigzany z zakazeniem ludzkim wirusem opryszczki 8.

Miesak Kaposiego najczesciej wystepuje w postaci fioletowych zmian skérnych.

*Zdarzenia te sa powiazane z ta grupa lekow, ale czgstos¢ zachorowan u oséb stosujacych produkt
Cimzia nie jest znana.

Inne dziatania niepozadane
Podczas stosowania leku Cimzia w innych chorobach nastepujace dziatania niepozadane wystgpowaly
niezbyt czesto:

. zwezenie odcinka przewodu pokarmowego

. niedrozno$¢ przewodu pokarmowego

. pogorszenie 0goélnego stanu zdrowia fizycznego
. poronienie samoistne

. azoospermia (brak wytwarzania nasienia)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Cimzia
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
strzykawce po skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Amputkostrzykawke nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym (pudetku) w celu ochrony
przed $wiattem.

Amputkostrzykawki mozna przechowywac w temperaturze pokojowej (do maksymalnie 25°C),
chroniac je przed §wiattem, przez pojedynczy okres maksymalnie 10 dni. Pod koniec tego okresu
ampulkostrzykawki musza by¢ uzyte lub wyrzucone.

Nie nalezy stosowac¢ leku, jezeli roztwor ma zmieniony kolor, jest metny lub wida¢ w nim czastki.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cimzia

- Substancja czynng leku jest certolizumab pegol. Kazda amputkostrzykawka zawiera 200 mg
certolizumabu pegol w 1 ml.

- Pozostate sktadniki to: sodu octan, sodu chlorek i woda do wstrzykiwan (patrz ,,Cimzia zawiera
sodu octan i sodu chlorek” w punkcie 2).

Jak wyglada lek Cimzia i co zawiera opakowanie
Cimzia to roztwor do wstrzykiwan w gotowej do uzycia amputkostrzykawce. Roztwor jest klarowny
do opalizujacego, bezbarwny do zottego.

Jedno opakowanie leku Cimzia zawiera:
: dwie amputkostrzykawki z roztworem, oraz
. dwa gaziki nasgczone alkoholem (w celu oczyszczenia wybranych miejsc wstrzyknigecia).

Dostegpne sa opakowania zawierajgce 2 amputkostrzykawki i 2 gaziki nasaczone alkoholem,
opakowanie zbiorcze zawierajace 6 amputkostrzykawek (3 opakowania po 2 amputkostrzykawki)

i 6 gazikow nasgczonych alkoholem (3 opakowania po 2 gaziki) oraz opakowanie zbiorcze
zawierajace 10 amputkostrzykawek (5 opakowan po 2 amputkostrzykawki) i 10 gazikow nasgczonych
alkoholem (5 opakowan po 2 gaziki).

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

Wytworca

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine I'Alleud
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2025.
Inne zrodla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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INSTRUKCJA DOTYCZACA PODANIA LEKU CIMZIA WE WSTRZYKNIECIU Z
UZYCIEM AMPULKOSTRZYKAWKI

Po odpowiednim przeszkoleniu wstrzykniecie moze wykonywac sam pacjent lub inna osoba, na
przyktad cztonek rodziny lub znajomy. Ponizsze instrukcje wyjasniaja, jak nalezy wstrzykiwac lek
Cimzia. Nalezy uwaznie przeczytac instrukcje i zastosowac je krok po kroku. Lekarz prowadzacy lub
inny pracownik stuzby zdrowia naucza pacjenta, jak samodzielnie wykona¢ wstrzykniecie. Pacjent nie
powinien podejmowac prob wykonania wstrzyknigcia, dopoki nie zrozumie, jak je przygotowac i
wykonac.

Roztworu nie nalezy miesza¢ z innymi lekami w jednej strzykawce.

1. Czynnosci wstepne

: Wyjaé opakowanie leku Cimzia z lodowki.
— - Jesli folia jest uszkodzona lub jej brak — nie stosowac leku, skontaktowac si¢ z
farmaceuta
. Wyja¢ nastepujace przedmioty z pudetka i utozy¢ na czystej, ptaskiej powierzchni:

— jedng lub dwie ampulkostrzykawki, w zalezno$ci od zaleconej dawki
— jeden lub dwa gaziki nasgczone alkoholem
. Sprawdzi¢ termin wazno$ci umieszczony na strzykawce i pudetku. Nie stosowaé leku Cimzia
po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu i strzykawce po skrécie ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
. Odczeka¢ do chwili, gdy amputkostrzykawka osiggnie temperature pokojowa. Trwa
to 30 minut. Pomoze to zmniejszy¢ dyskomfort podczas wstrzyknigcia.
- Nie nalezy ogrzewac strzykawki — nalezy poczekac az strzykawka ogrzeje sie sama.
. Nie usuwac ostonki dopdki nie jest si¢ gotowym do wykonania wstrzyknigcia.
. Umy¢ doktadnie rece.

2. Wybér i przygotowanie miejsca wstrzykniecia

. Wybra¢ miejsce na udzie lub brzuchu.
)
—————
. Za kazdym razem nalezy wykonywa¢ wstrzyknigcie w innym miejscu niz poprzednio.
— Nie wykonywa¢ wstrzyknigcia w miejscu, gdzie skora jest zaczerwieniona, zasiniona lub
twarda.

—  Przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia kolistym ruchem od $rodka na zewnatrz, uzywajac
zalgczonego gazika nasgczonego alkoholem.
— Nie dotykac tego miejsca przed wstrzyknigciem.

3. Wykonywanie wstrzykniecia
* _ Nie potrzgsac strzykawka.
e Sprawdzi¢ lek w trzonie strzykawki.
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— Nie uzywac jesli roztwor ma zmieniony kolor, jest metny lub jesli widoczne sg w nim
czgsteczki.
— Mogg by¢ widoczne pecherzyki powietrza. Jest to normalne. Wstrzyknigcie podskorne
roztworu zawierajagcego pecherzyki powietrza jest nieszkodliwe.
. Zdja¢ ostonke z igly, pod katem prostym, pilnujac, aby nie dotkna¢ igly i nie dotkna¢ nig
jakiejkolwiek powierzchni. Nie zginac igly.
. Wykona¢ wstrzyknigcie w ciggu 5 minut od zdjgcia ostonki igly.
. Jedna r¢ka delikatnie uchwyci¢ oczyszczona powierzchni¢ skory i mocno przytrzymac.

. Drugg r¢ka trzymacé strzykawke pod katem 45 stopni do powierzchni skory.
. Jednym szybkim, krotkim ruchem wbié cala igle w skore.

. Nacisnac¢ ttok strzykawki w celu wstrzyknigcia roztworu — oprdoznienie strzykawki moze trwac
do 10 sekund.
. Po oproznieniu strzykawki ostroznie wyja¢ igle ze skory trzymajac ja pod tym samym katem jak

podczas wprowadzania.
. Zwolnic¢ ucisk fatdu skory.
. Przez kilka sekund przy uzyciu kawalka gazy uciska¢ miejsce wstrzyknigcia.
- Nie trze¢ miejsca wstrzyknigcia.
- Jesli konieczne, miejsce wstrzyknigcia mozna przykry¢ matym plastrem z opatrunkiem.

4. Po uzyciu leku

* Nie nalezy ponownie uzywac¢ strzykawki lub naktada¢ ostonki na igle.

* Po wykonaniu wstrzyknigcia nalezy natychmiast wyrzucié¢ zuzytg strzykawke(i) do
specjalnego pojemnika na odpady zgodnie ze wskazéwkami lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty.

* Pojemnik na odpady nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
dzieci.
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» Jesli, zgodnie z zaleceniami lekarza, pacjent musi przyja¢ druga dawke, nalezy powtdrzy¢
proces poczawszy od punktu 2.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cimzia 200 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
Ampulkostrzykawka z ostong igly
Certolizumab pegol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cimzia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cimzia
Jak lek Cimzia bedzie podawany

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Cimzia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

Lekarz prowadzacy wyda pacjentowi Karte Przypominajaca dla Pacjenta zawierajacg wazne
informacje o bezpieczenstwie stosowania leku, z ktdrg pacjent powinien zapoznacé si¢ przed
rozpoczeciem i w trakcie stosowania leku Cimzia. Karte Przypominajacg dla Pacjenta nalezy
przechowywac razem z ulotka.

1. Co to jest lek Cimzia i w jakim celu si¢ go stosuje

Cimzia zawiera jako substancje¢ czynng certolizumab pegol, ktory jest fragmentem ludzkiego
przeciwciala. Przeciwciata sa biatkami, ktére w sposob swoisty rozpoznaja i wigza si¢ z innymi
biatkami. Cimzia wiaze si¢ ze specyficznym biatkiem nazywanym czynnikiem martwicy nowotworow
alfa (TNFa). W ten spos6b TNFa jest blokowany przez produkt Cimzia, co ogranicza choroby
zapalne, takie jak reumatoidalne zapalenie stawdw, osiowa spondyloartropatia, tuszczycowe zapalenie
stawow i tuszczyca. Leki, ktore wiazg si¢ z TNFa, zwane sg takze blokerami TNF.

Lek Cimzia jest stosowany u dorostych w leczeniu nastgpujacych choréb zapalnych:

. reumatoidalnego zapalenia stawéw

. osiowej spondyloartropatii (w tym zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa oraz
osiowej spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa),

. huszczycowego zapalenia stawow

. luszczyca plackowata.

Reumatoidalne zapalenie stawow

Lek Cimzia jest stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow. Reumatoidalne zapalenie
stawOw jest chorobg zapalng stawow. Jesli pacjent ma czynne reumatoidalne zapalenie stawow o
umiarkowanym lub ci¢zkim nasileniu, w pierwszej kolejnos$ci moze otrzymac inny lek, zazwyczaj
metotreksat. W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na wczesniej zastosowane leczenie,
pacjent otrzyma lek Cimzia w potaczeniu z metotreksatem w celu leczenia reumatoidalnego zapalenia

14



stawow. Jesli lekarz stwierdzi, ze stosowanie metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie
samego leku Cimzia.

Lek Cimzia moze tez by¢ stosowany w potgczeniu z metotreksatem w leczeniu ciezkiego, czynnego i
postgpujacego reumatoidalenego zapalenia stawow, w przypadkach kiedy nie stosowano wczesniej
metotreksatu lub innych lekéw.

Lek Cimzia w potaczeniu z metotrekasatem jest stosowany w celu:

. zmniejszenia oznak i objawow choroby,
. spowolnienia uszkodzen chrzastki i kosci stawow spowodowanych przez chorobe,
. poprawy sprawnosci fizycznej i wykonywania codziennych czynnosci.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregoshupa i osiowa spondyloartropatiabez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa
Lek Cimzia jest stosowany w leczeniu cigzkiego zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

i osiowej spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajacego
zapalenia stawow kregostupa (czasem okreslanego jako osiowa spondyloartropatia bez zmian
radiograficznych). Te choroby to choroby zapalne kregostupa. Pacjenci z zesztywniajacym zapaleniem
stawow kregostupa lub osiowa spondyloartropatig bez zmian radiograficznych otrzymaja najpierw
inne leki. W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na wczes$niej zastosowane leczenie,
pacjenci otrzymaja lek Cimzia w celu:

. zmniejszenia oznak i objawow choroby,

. poprawy sprawnosci fizycznej i wykonywania codziennych czynnosci.

Luszcycowe zapalenie stawow

Lek Cimzia stosuje si¢ w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow. Luszcycowe zapalenie
stawow jest chorobg zapalna stawow, ktorej zazwyczaj towarzyszy tuszczyca. Pacjenci z czynnym
huszczycowym zapaleniem stawdw otrzymajg najpierw inne leki, zazwyczaj metotreksat.

W razie braku zadowalajacej poprawy, w odpowiedzi na wczesniej zastosowane leczenie, pacjenci
otrzymaja lek Cimzia w polaczeniu z metotreksatem, w celu:

. zmniejszenia oznak i objawOw choroby,

. poprawy sprawnosci fizycznej i wykonywania codziennych czynnosci.

Jesli lekarz stwierdzi, ze stosowanie metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie samego
leku Cimzia.

Luszczyca plackowata

Lek Cimzia stosowany jest w leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego. Luszczyca plackowata jest zapalng chorobg skory i moze tez zajmowac skorg glowy
i paznokcie.

Lek Cimzia stosowany jest w celu zmniejszenia stanu zapalnego skory oraz ztagodzenia innych
objawdw podmiotowych i przedmiotowych choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cimzia

Kiedy nie stosowa¢ leku Cimzia

- Jesli u pacjenta stwierdzono UCZULENIE (nadwrazliwo$¢) na certolizumab pegol Iub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie, w tym czynna GRUZLICA.

- Jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana lub ciezka NIEWYDOLNOSC SERCA. Nalezy
bezwzglednie poinformowac lekarza o powaznej chorobie serca w przesztosci lub obecnie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Cimzia nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli ktérakolwiek z

ponizej opisanych sytuacji dotyczy pacjenta:

Reakcje alergiczne

- W przypadku wystgpienia objawéw REAKCJI ALERGICZNYCH, takich jak: ucisk w klatce
piersiowej, $wiszczacy oddech, zawroty glowy, obrzek lub wysypka, nalezy przerwac
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stosowanie leku Cimzia i NATYCHMIAST skontaktowa¢ sie z lekarzem. Niektore z tych
reakcji mogly wystapi¢ po pierwszym podaniu produktu Cimzia.
Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na lateks.

Zakazenia

W przypadku NAWRACAJACYCH lub OPORTUNISTYCZNYCH ZAKAZEN lub innych
stanow zwigkszajacych ryzyko zakazen (takich jak leczenie lekami immunosupresyjnymi, ktore
moga zmniejszy¢ odporno$¢ organizmu).

W przypadku wystepowania zakazenia lub pojawienia si¢ objawow takich jak: goraczka, rany,
zmeczenie lub choroby zebow. Podczas leczenia lekiem Cimzia moze atwiej dochodzi¢ do
zakazen, w tym rowniez cigzkich zakazen lub w rzadkich przypadkach zakazen zagrazajacych
zyciu.

U pacjentoéw przyjmujacych lek Cimzia zgtaszano przypadki GRUZLICY, lekarz przeprowadzi
badania kontrolne w celu wykrycia oznak i objawow gruzlicy przed rozpoczgciem stosowania
leku Cimzia. Badania te powinny obejmowac szczegdtowy wywiad lekarski, badanie
radiograficzne klatki piersiowej i probe tuberkulinowa. Wykonanie tych badan powinno zostac¢
odnotowane w Karcie Przypominajacej dla Pacjenta. W przypadku rozpoznania gruzlicy
utajonej (nieczynnej), moze zachodzi¢ konieczno$¢ zastosowania odpowiedniego leczenia
przeciwgruzliczego przed rozpoczeciem stosowania leku Cimzia. W wyjatkowych sytuacjach
gruzlica moze si¢ rozwina¢ podczas terapii, nawet jesli zastosowano u pacjenta profilaktyczne
leczenie przeciwgruzlicze. Bardzo wazne jest poinformowanie lekarza o przebytej gruzlicy lub
bliskim kontakcie z osoba chora na gruzlice. Jesli podczas leczenia lekiem Cimzia pojawia si¢
objawy gruzlicy (uporczywy kaszel, utrata masy ciata, apatia, stan podgoraczkowy), lub
jakiekolwiek inne zakazenie, nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego leczenie.
Jesli pacjent nalezy do grupy zwiekszonego ryzyka zakazenia WIRUSEM ZAPALENIA
WATROBY TYPU B (HBV) lub w przypadku wystepowania utajonego lub czynnego
zakazenia HBV, lek Cimzia moze zwigkszy¢ ryzyko reaktywacji zakazenia u osob, ktore sa
nosicielami wirusa. W przypadku reaktywacji zakazenia HBV nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku Cimzia. Przed zastosowaniem leku Cimzia, lekarz powinien zbada¢ pacjenta w kierunku
zakazenia wirusem HBV.

Niewydolnosé¢ serca

Rak

Podczas stosowania leku Cimzia u pacjentéw z tagodng NIEWYDOLNOSCIA SERCA lekarz
bedzie starannie kontrolowaé¢ czynnos$¢ serca. Wazne jest, aby poinformowac lekarza o cigzkich
chorobach serca wystepujacych w przesztosci lub obecnie. W przypadku pojawienia si¢ nowych
objawow niewydolnosci serca lub pogorszenia istniejacych (np. brak tchu lub obrzek stop),
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym leczenie, ktéry moze podjaé
decyzj¢ o odstawieniu leku Cimzia.

Rzadko, opisywano u pacjentéw leczonych lekiem Cimzia lub innymi lekami blokujagcymi TNF
przypadki wystepowania niektorych rodzajow RAKA. Osoby chorujace od dluzszego czasu na
cigzsze postacie reumatoidalnego zapalenia stawoéw moga by¢ narazone na wigksze od
przecigtnego ryzyko wystapienia chloniaka, ktory jest rodzajem nowotworu uktadu chtonnego.
W przypadku stosowania leku Cimzia ryzyko chtoniaka lub innych nowotwor6w moze si¢
zwigkszac¢. Ponadto u pacjentow otrzymujacych lek Cimzia obserwowano niezbyt czeste
przypadki raka skory (innego niz czerniak). Nalezy poinformowac lekarza, jesli podczas
przyjmowania leku Cimzia lub po jego zakonczeniu pojawig si¢ nowe zmiany skorne lub
istniejace zmiany skorne zmienig wyglad.

U dzieci i mlodziezy otrzymujacych leki z grupy antagonistow TNF obserwowano
wystepowanie nowotwordéw zto§liwych, w tym nowotworow rzadkich, ktore w niektorych
przypadkach mialy przebieg $miertelny (patrz ,,Dzieci i mtodziez” ponizej).

Inne choroby

U pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobg ptuc (POChP) lub os6b natogowo palacych
tyton, podczas leczenia produktem Cimzia ryzyko wystgpienia nowotworu zto§liwego moze si¢
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zwigkszy¢. Pacjenci z POChP oraz pacjenci nalogowo palacy powinni przedyskutowac z
lekarzem, czy leczenie antagonistami TNF jest dla nich whasciwe.

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba uktadu nerwowego, taka jak stwardnienie rozsiane, lekarz
zdecyduje, czy pacjent powinien otrzymywac lek Cimzia.

- U niektorych pacjentéw organizm moze nie wytwarza¢ wystarczajacej liczby krwinek
pomagajacych w zwalczaniu zakazen i hamowaniu krwawienia. Jesli u pacjenta wystapi
uporczywa goraczka, tendencja do wylewow podskornych (siniakow) lub krwawien albo
znaczna blado$¢ skory, nalezy natychmiast zawiadomic lekarza. Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o
przerwaniu podawania leku Cimzia.

- Niezbyt czgsto moga wystapi¢ objawy choroby nazywanej toczniem (na przyktad uporczywa
wysypka, goraczka, bole stawoéw i zmeczenie). W przypadku wystapienia tych objawow nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze podja¢ decyzje o przerwaniu podawania leku
Cimzia.

Szczepienia

- Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w przypadku poddania si¢ szczepieniu lub planowanego
szczepienia. Podczas stosowania leku Cimzia pacjenci nie powinni otrzymywa¢ niektorych
szczepionek (zywych).

- Niektore szczepienia moga powodowac zakazenia. Stosowanie leku Cimzia podczas ciazy
powoduje wicksze ryzyko zakazen u dziecka w okresie okoto 5 miesigcy od przyjecia ostatniej
dawki przez kobiete w cigzy. Bardzo wazne jest, aby poinformowac lekarza pediatre i innych
pracownikow shuzby zdrowia o stosowaniu leku Cimzia, aby mogli oni podja¢ decyzje o
terminie podania szczepionki dziecku.

Operacje chirurgiczne lub zabiegi stomatologiczne

- Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku planowanej operacji chirurgicznej lub
zabiegu stomatologicznego. Pacjent powinien poinformowac chirurga lub stomatologa
wykonujacego zabieg, ze stosuje lek Cimzia i pokaza¢ Kartg Przypominajaca dla Pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Cimzia u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Cimzia a inne leki

NIE nalezy stosowac leku Cimzia w polgczeniu z nastgpujacymi lekami stosowanymi w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawow:

- anakinra

- abatacept

W razie watpliwosci nalezy zapyta¢ lekarza.

Lek Cimzia mozna stosowac¢ w polaczeniu:

- z metotreksatem,

- z kortykosteroidami, lub

- z lekami przeciwbo6lowymi, w tym z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (nazywanymi
takze NLPZ).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Lek Cimzia nalezy stosowa¢ w okresie cigzy tylko wtedy, gdy jest to wyraznie konieczne.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny porozmawia¢ z lekarzem o stosowaniu odpowiedniej metody
antykoncepcji podczas przyjmowania leku Cimzia. W przypadku kobiet planujacych cigze, mozna
rozwazy¢ ciagle stosowanie metody antykoncepcji przez 5 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki leku
Cimzia.
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Stosowanie leku Cimzia podczas cigzy powoduje wigksze ryzyko zakazen u dziecka. Bardzo wazne
jest, aby poinformowac lekarza pediatre i innych pracownikow shuzby zdrowia o stosowaniu leku
Cimzia, aby mogli oni podja¢ decyzj¢ o podaniu szczepionki dziecku (wigcej informacji znajduje si¢
w punkcie dotyczacym szczepien).

Lek Cimzia mozna stosowa¢ podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Cimzia moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstluge maszyn.
Po przyjeciu leku Cimzia moga wystapi¢ zawroty glowy (w tym wrazenie wirowania pomieszczenia,
niewyrazne widzenie i uczucie zmeczenia).

Cimzia zawiera sodu octan i sodu chlorek

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 400 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jaklek Cimzia bedzie podawany

Lek Cimzia bedzie podawany pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke w szpitalu lub klinice.

Reumatoidalne zapalenie stawow

. Dawka poczatkowa u dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie stawow wynosi 400 mg
podawana w tygodniu 0, 2 i 4.
. Nastepnie nalezy stosowa¢ dawke podtrzymujaca 200 mg co drugi tydzien. Jesli u pacjenta

uzyska si¢ odpowiedz na leczenie, lekarz moze zaleci¢ alternatywna dawke
podtrzymujaca 400 mg co 4. tydzien.

. Podczas stosowania leku Cimzia nalezy kontynuowac leczenie metotreksatem. Jesli lekarz uzna,
ze przyjmowanie metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie samego leku Cimzia.

Osiowa spondyloartropatia

. Dawka poczatkowa u dorostych chorych na osiowa spondyloartropati¢ wynosi 400 mg
podawana w tygodniu 0, 2 i 4.

. Nastepnie nalezy stosowa¢ dawke podtrzymujaca 200 mg co drugi tydzien (od 6. tygodnia)
lub 400 mg co 4. tydzien (od 8. tygodnia), zgodnie z instrukcjg udzielong przez lekarza. Lekarz
moze podjac¢ decyzje o zmniejszeniu dawki podtrzymujacej do 200 mg stosowanych co cztery
tygodnie u pacjentow stosujacych lek Cimzia od co najmniej roku, u ktorych wystapita
odpowiedz na leczenie.

Luszczycowe zapalenie stawow

. Dawka poczatkowa u dorostych chorych na tuszczycowe zapalenie stawow wynosi 400 mg
podawana w tygodniu 0, 2 i 4.
. Nastepnie nalezy stosowa¢ dawke podtrzymujaca 200 mg co drugi tydzien. Jesli u pacjenta

uzyska si¢ odpowiedz na leczenie, lekarz moze zaleci¢ alternatywna dawke
podtrzymujaca 400 mg co 4. tydzien.

. Podczas stosowania leku Cimzia nalezy kontynuowac leczenie metotreksatem. Jesli lekarz uzna,
ze przyjmowanie metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie samego leku Cimzia.

Luszczyca plackowata

. Dawka poczatkowa leku Cimzia u 0s6b dorostych z tuszczyca plackowata wynosi 400 mg
co 2 tygodnie (w tygodniach 0., 2. i 4.).

. Nastepnie pacjent otrzymuje dawke podtrzymujacg 200 mg co 2 tygodnie lub 400 mg
co 2 tygodnie zgodnie z zaleceniami otrzymanymi od lekarza

Jak stosowaé lek Cimzia

Lek Cimzia na ogét podawany jest przez lekarza specjaliste lub innego pracownika stuzby zdrowia.
Lek Cimzia podaje si¢ podskornie w jednym (dawka 200 mg) lub dwoch wstrzyknigciach
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(dawka 400 mg). Wstrzykniecie jest zazwyczaj wykonywane w udo lub brzuch. Nie nalezy
wykonywa¢ zastrzyku w miejscach, gdzie skora jest zaczerwieniona, zasiniona lub twarda.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cimzia

Ten lek jest podawany pacjentowi przez lekarza lub pielggniarke, w zwigzku z czym mato
prawdopodobne jest podanie pacjentowi wickszej niz zalecana dawki leku. Zawsze nalezy zabrac ze
soba Karte Przypominajaca dla Pacjenta.

Pominiecie zastosowania leku Cimzia

Jesli pacjent zapomniat lub opuscit wizyte w celu przyjecia leku Cimzia, nalezy udac si¢ na nastepna
wizyte tak szybko jak to tylko mozliwie.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty Iub
pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy NATYCHMIAST
powiadomi¢ lekarza:

. znacznie nasilona wysypka, pokrzywka lub inne oznaki reakcji alergicznej

. obrzek twarzy, dtoni, stop (obrzek naczynioruchowy)

. trudnosci w oddychaniu lub polykaniu (przyczyny tych objawow moga by¢ réznorodne)

. brak tchu podczas wysitku lub w pozycji lezacej, badz obrzek stop (niewydolnos¢ serca)

. objawy $wiadczace o zaburzeniach krwi, takie jak: uporczywa goraczka, wylewy podskorne,

krwawienia, blados$¢ skory (niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwistos¢, zmniejszenie liczby
ptytek krwi, zmniejszenie liczby bialych krwinek)

. cigzkie wysypki skdrne. Moga one wystepowac na tutowiu jako czerwonawe plamki lub okraglte
plamy wygladajace jak tarcza strzelnicza, czgsto z towarzyszacym pecherzem na $rodku,
tuszczacy sie skorg, wrzodami w jamie ustniej, gardle, nosie, na narzgdach ptciowych oraz
oczach; mogg one by¢ poprzedzone wystepowaniem goraczki i objawow grypopodobnych
(zespot Stevensa-Johnsona).

W przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy JAK NAJSZYBCIEJ
powiadomi¢ lekarza:

. objawy zakazenia, takie jak: goraczka, zle samopoczucie, rany, choroby zebow, pieczenie
podczas oddawania moczu

. uczucie oslabienia lub zmgczenia

. kaszel

. mrowienie

. dretwienie

. podwdjne widzenie

. ostabienie sity mig$ni w rekach i nogach

. guzek lub otwarte owrzodzenie, ktore si¢ nie goi

Opisane powyzej objawy moga by¢ oznakami wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, ktore
obserwowano podczas stosowania leku Cimzia:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowa¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

. zakazenia bakteryjne o dowolnej lokalizacji (nagromadzenie ropy)
. zakazenia wirusowe (w tym opryszczka, potpasiec i grypa)

. gorgczka

. podwyzszone cis$nienie tetnicze krwi

. wysypka lub swedzenie

. boéle gtowy (w tym migrena)
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zaburzenia czucia, takie jak: dre¢twienie, mrowienie, uczucie pieczenia
uczucie ostabienia i zte samopoczucie ogolne

bol

zaburzenia krwi

zaburzenia watroby

reakcje w miejscu wstrzyknigcia

nudnosci

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

uczulenia, w tym alergiczne zapalenie blony $§luzowej nosa i alergiczne reakcje na lek (w tym
wstrzas anafilaktyczny)

przeciwciata skierowane przeciwko tkankom wilasnego organizmu

nowotwory krwi i uktadu chtonnego takie jak biataczka i chtoniak

nowotwory narzadow miazszowych (w tym piersi, ptuc, jajnika)

nowotwory skory, przedrakowe zmiany skorne

guzy tagodne (nieztosliwe) i torbiele (w tym rowniez skory)

zaburzenia serca, w tym ostabienie migs$nia sercowego, niewydolno$¢ serca, zawat serca,
uczucie dyskomfortu lub ucisku na klatke piersiowa, nieprawidtowy rytm serca, w tym
nieregularne uderzenia serca

obrzeki (twarzy lub nog)

objawy tocznia (choroba immunologiczna/tkanki tacznej) (bdle stawow, wysypki skérne,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo i goraczka)

zapalenie naczyn

posocznica (powazne zakazenie, ktore moze prowadzi¢ do niewydolnosci narzadowej, wstrzasu
lub zgonu)

gruzlica

zakazenia grzybicze (wystepuja w przypadku ostabienia zdolnos$ci organizmu do zwalczania
zakazen)

schorzenia i stany zapalne uktadu oddechowego (w tym astma, brak tchu, kaszel, niedrozno$¢
zatok, zapalenie optucnej lub trudnosci w oddychaniu)

zaburzenia zotadkowe, w tym nagromadzenie ptynu w jamie brzusznej, owrzodzenia (w tym
owrzodzenia jamy ustnej), perforacja, rozdecie, zapalenie, zgaga, rozstroj, suchos¢ w ustach
zaburzenia drog zotciowych

zaburzenia migsni, w tym zwigkszona aktywnos$¢ enzymoéw pochodzenia mig$niowego
zmiany stezenia réznych soli we krwi

zmiany stgzenia cholesterolu lub thuszczow we krwi

skrzepy krwi w zytach lub w ptucach

krwawienie lub wylewy podskérne (siniaki)

zmiana liczby krwinek, w tym zmniejszona liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢),
zmniejszona lub zwigkszona liczba ptytek krwi

powigkszone wezty chtonne

objawy grypopodobne, dreszcze, zmiana odczuwania temperatury otoczenia, poty nocne, nagle
zaczerwienienie twarzy z uczuciem gorgca

lek i zaburzenia nastroju, takie jak depresja, zaburzenia taknienia, zmiany masy ciata

zawroty gtowy (uczucie wirowania)

uczucie omdlewania, wlacznie z utratg przytomnosci

zaburzenia dotyczace nerwow konczyn, w tym objawy dretwienia, mrowienia, pieczenia,
zawroty gtowy, drzenie mig$ni

zaburzenia skory, takie jak: wystgpienie tuszczycy lub nasilenie objawow tuszczycy, stany
zapalne skory (takie jak egzema), zaburzenia gruczotow potowych, owrzodzenia,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, tradzik, wypadanie wlosow, przebarwienia skory, rozdzielanie
paznokci, suchos¢ skory i uszkodzenia skory

uposledzenie proceséw gojenia

zaburzenia nerek 1 drog moczowych, w tym upo$ledzenie wydolnosci nerek, obecno$é krwi w
moczu oraz zaburzenia w oddawaniu moczu

zaburzenia cyklu miesigczkowego (okresu), w tym brak krwawienia badz krwawienie obfite lub
nieregularne
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. zaburzenia piersi

. zapalenie gatki ocznej i powieki, zaburzenia widzenia, zaburzenia lzawienia
. zwigkszenie niektorych parametréw krwi (zwigkszenie stezenia fosfatazy zasadowej we krwi)
. wydtuzony czas krzepnigcia w testach laboratoryjnych

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):

. nowotwory zotadka i jelit, czerniak
. stany zapalne ptuc (srédmigzszowe zapalenie ptuc, zapalenie ptuc)
. udar, zatory naczyn krwionos$nych (stwardnienie t¢tnic), nieprawidtowosci naczyn

krwiono$nych, stabe krazenie krwi, ktére powoduje dretwienie i blado$¢ palcow rak i nog
(zesp6t Raynaud’a), przebarwienie skory w postaci fioletowawych marmurkowatych plam,
mate zyly blisko powierzchni skory moga sta¢ si¢ widoczne

. zapalenie osierdzia

. zaburzenia rytmu serca

. powickszona $ledziona

: zwigkszenie liczby czerwonych krwinek

. nieprawidtowa morfologia krwinek biatych

. tworzenie si¢ kamieni w pgcherzyku zétciowym

. zaburzenia nerek (w tym zapalenie nerek)

. zaburzenia immunologiczne, takie jak: sarkoidoza (wysypka, bole stawow, goraczka), choroba
posurowicza, zapalenie tkanki thuszczowej, obrzgk naczynioruchowy (obrzek warg, twarzy,
gardta)

. zaburzenia tarczycy (powigkszenie tarczycy, zmeczenie, utrata masy ciata)

. zwickszenie stezenia zelaza

. zwikszenie stezenia kwasu moczowego

. préba samobojcza, ostabienie sprawno$ci intelektualnej, majaczenie

. zapalenie nerwu stuchowego, wzrokowego lub twarzowego, zaburzenia koordynacji lub
rownowagi

. dzwonienie w uszach

. zwigkszenie motoryki zotadka i jelit

. przetoka (potaczenie jednego narzadu z innym)(o réznej lokalizacji)

. zaburzenia jamy ustnej, w tym bol podczas potykania

. zhuszczanie skory, tworzenie si¢ pecherzy, zaburzenia struktury wlosow

. zaburzenia seksualne

. drgawki

. nasilenie si¢ dolegliwo$ci zwanej zapaleniem skorno-mig$niowym (objawiajace si¢ wysypka
skorng z towarzyszacym ostabieniem mig$ni)

. zespot Stevensa-Johnsona (ciezka choroba skory, ktorej wezesnymi objawami sg miedzy innymi
zte samopoczucie, goraczka, bol gtowy oraz wysypka)

. zapalna wysypka skorna (rumien wielopostaciowy)

. reakcje liszajowate (swedzaca, czerwonawo-fioletowa wysypka i (lub) nitkowate biato-szare

linie na btonach sluzowych)

Nieznana(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. stwardnienie rozsiane*

. zespot Guillain-Barré*

. rak z komorek Merkela (rodzaj raka skory)*

. miesak Kaposiego — rzadki nowotwor zwigzany z zakazeniem ludzkim wirusem opryszczki 8.

Migsak Kaposiego najczesciej wystepuje w postaci fioletowych zmian skornych.

*Zdarzenia te sg powigzane z tg grupg lekow, ale czestos¢ zachorowan u 0séb stosujgcych produkt
Cimzia nie jest znana.

Inne dziatania niepozadane

Podczas stosowania leku Cimzia w innych chorobach nastepujace dziatania niepozadane wystgpowaty
niezbyt czesto:

. zwezenie odcinka przewodu pokarmowego
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. niedrozno$¢ przewodu pokarmowego

. pogorszenie 0golnego stanu zdrowia fizycznego
. poronienie samoistne

. azoospermia (brak wytwarzania nasienia)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek Cimzia
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
strzykawce po skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Amputkostrzykawke nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewngetrznym (pudetku) w celu ochrony
przed swiattem.

Ampultkostrzykawki mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (do maksymalnie 25°C),
chronigc je przed §wiattem, przez pojedynczy okres maksymalnie 10 dni. Pod koniec tego okresu
ampulkostrzykawki musza by¢ uzyte lub wyrzucone.

Nie nalezy stosowac¢ leku, jezeli roztwor ma zmieniony kolor, jest metny lub wida¢ w nim czastki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cimzia

- Substancja czynng leku jest certolizumab pegol. Kazda ampultkostrzykawka zawiera 200 mg
certolizumabu pegol w 1 ml.

- Pozostate sktadniki to: sodu octan, sodu chlorek i woda do wstrzykiwan (patrz ,,Cimzia zawiera
sodu octan i sodu chlorek” w punkcie 2).

Jak wyglada lek Cimzia i co zawiera opakowanie
Cimzia to roztwor do wstrzykiwan w gotowej do uzycia amputkostrzykawce. Roztwor jest klarowny
do opalizujacego, bezbarwny do zottego.

Jedno opakowanie leku Cimzia zawiera:

. dwie ampultkostrzykawki z ostong igty z roztworem, oraz
. dwa gaziki nasgczone alkoholem (w celu oczyszczenia wybranych miejsc wstrzyknigcia).
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Opakowanie zawiera 2 amputkostrzykawki i 2 gaziki nasgczone alkoholem.

Podmiot odpowiedzialny
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

Wytwarca

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine I'Alleud
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2025.
Inne zroédla informacji

Szczegolowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Ponizsze informacje przeznaczone sq wylacznie dla pracownikéw shuzby zdrowia:
INSTRUKCJA DOTYCZACA PODANIA LEKU CIMZIA WE WSTRZYKNIECIU Z
UZYCIEM AMPULKOSTRZYKAWKI Z OSLONA IGLY

Ponizsze instrukcje wyjasniaja, jak nalezy wstrzykiwac lek Cimzia. Nalezy uwaznie przeczytac¢
instrukcje i zastosowac je krok po kroku.

Roztworu nie nalezy miesza¢ z innymi lekami w jednej strzykawce.

Ponizej przedstawiono rysunek amputkostrzykawki z ostong igty.

i ==

Rysunek 1

1: Ostonka igly
2: Gtowica tloka
3: Zaciski uruchamiajace ostonke igly

W celu wykonania kazdego wstrzyknigcia niezbedne sa:
. 1 ampulkostrzykawka z ostong igly
. 1 gazik nasgczony alkoholem

1.  CzynnoSci wstepne

Wyjac opakowanie leku Cimzia z lodowki.

- Jesli folia zabezpieczajgca jest uszkodzona lub jej brakuje — nie stosowac leku, skontaktowac
si¢ z farmaceuta.

. Wyjac nastepujace przedmioty z pudelka z lekiem Cimzia i utozy¢ na czystej, plaskiej
powierzchni:

- jedna lub dwie amputkostrzykawki, w zaleznos$ci od przepisanej dawki
- jeden lub dwa gaziki nasaczone alkoholem

Sprawdzi¢ termin waznos$ci umieszczony na pudetku i tacce. Nie stosowac leku Cimzia po uptywie
terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i tacce po skrécie ,,EXP”. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Odczeka¢ do chwili, gdy amputkostrzykawka osiaggnie temperature pokojowa. Trwa to 30 minut.
Pomoze to zmniejszy¢ dyskomfort podczas wstrzykniecia.

- Nie nalezy prébowac ogrzewac produktu — poczekaé az produkt sam si¢ ogrzeje.

Wyja¢ amputkostrzykawke z tacki poprzez uchwycenie trzonu strzykawki, tak jak pokazano na
rysunku 2. Podczas wyjmowania (tak jak pokazano na rysunku 3), NIE dotyka¢é zacisku
uruchamiajacego ostonke igly (oznaczonego cyfra 3 na rysunku 1), aby zapobiec
przedwczesnemu zakryciu igly ostonka.
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Rysunek 2 Rysunek 3

Nie uzywac strzykawki jesli zostanie upuszczona bez opakowania.
Nie usuwac ostonki dopdki nie jest si¢ gotowym do wykonania wstrzyknigcia.
Umy¢ doktadnie rece.

2.  Wybor i przygotowanie miejsca wstrzykniecia

Wybraé miejsce na udzie lub brzuchu.

. Za kazdym razem nalezy wykonywa¢ wstrzykniecie w innym miejscu niz poprzednio.

- Nie wykonywa¢ wstrzyknigcia w miejscu, gdzie skora jest zaczerwieniona, zasiniona lub twarda.

- Przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia kolistym ruchem od $rodka na zewnatrz, uzywajac zatgczonego
gazika nasaczonego alkoholem.

- Nie dotyka¢ tego miejsca przed wstrzyknigciem.

- Nie wykonywa¢ wstrzyknigcia dopoki skora nie bedzie sucha.

3. Wykonywanie wstrzykniecia
Nie potrzgsac strzykawka.

Sprawdzi¢ lek w trzonie strzykawki.
- Nie uzywac jesli roztwor ma zmieniony kolor, jest metny lub jesli widoczne sa w nim
czasteczki.
- Moga by¢ widoczne pecherzyki powietrza. Jest to normalne. Wstrzyknigcie podskorne
roztworu zawierajgcego pecherzyki powietrza jest nieszkodliwe.

Usuna¢ ostonke z igly poprzez pociagnigcie jej w linii prostej. Nalezy pilnowac, aby nie dotkna¢ igly i
nie dotkna¢ nig jakiejkolwiek powierzchni. Podczas wyjmowania (tak jak pokazano na
rysunku 3) NIE dotyka¢ zacisku uruchamiajacego ostonke igly (oznaczono cyfra 3 na
rysunku 1), aby zapobiec przedwczesnemu zakryciu igly ostonka. Wstrzyknigcie wykonaé w
ciggu 5 minut od usunigcia ostonki igly.

Jedna reka delikatnie uchwyci¢ oczyszczona powierzchni¢ skory i mocno przytrzymac.
Drugg rekg trzymacé strzykawke pod katem 45 stopni do powierzchni skory.
Jednym szybkim, krotkim ruchem wbié calg igle w skore.
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Zwolni¢ ucisk fatdu skory.

Wecisnaé catkowicie glowice tloka strzykawki, az cala dawka zostanie wstrzyknieta i glowica tloka
znajdzie si¢ pomiedzy zaciskami uruchamiajacymi ostonke igly. Oproznienie strzykawki moze
trwa¢ do 10 sekund

*  Po oproznieniu strzykawki ostroznie wyjac igle ze skory trzymajac ja pod tym samym katem jak
podczas wprowadzania.

*  Zdja¢ kciuk z glowicy ttoka. Pusta strzykawka i igla automatycznie cofng si¢ do tulei i zostang
zablokowane w miejscu.

*  Mechanizm zabezpieczajacy igle nie zostanie uruchomiony dopoki cata dawka nie zostanie
wstrzyknieta.

Przez kilka sekund przy uzyciu kawatka gazy uciska¢ miejsce wstrzyknigcia.
- Nie trze¢ miejsca wstrzyknigcia.
- Jesli konieczne, miejsce wstrzykniecia mozna przykry¢ matym plastrem z opatrunkiem.

e

Po uzyciu leku
NIE nalezy ponownie uzywac strzykawki.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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Jesli, zgodnie z zaleceniami lekarza, pacjent musi przyjac¢ drugg dawke, nalezy powtorzy¢ proces
poczawszy od punktu 2.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cimzia 200 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym
Certolizumab pegol

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cimzia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cimzia
Jak stosowac lek Cimzia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Cimzia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEEN N>

Lekarz prowadzacy wyda pacjentowi Karte Przypominajaca dla Pacjenta zawierajacg wazne
informacje o bezpieczenstwie stosowania leku, z ktdrg pacjent powinien zapoznac si¢ przed
rozpoczeciem i w trakcie stosowania leku Cimzia. Karte Przypominajacg dla Pacjenta nalezy
przechowywacé razem z ulotkg.

1. Co to jest lek Cimzia i w jakim celu si¢ go stosuje

Cimzia zawiera jako substancj¢ czynna certolizumab pegol, ktory jest fragmentem ludzkiego
przeciwciala. Przeciwciata sg biatkami, ktore w sposob swoisty rozpoznajg i wigzg si¢ z innymi
biatkami. Cimzia wiaze si¢ ze specyficznym biatkiem nazywanym czynnikiem martwicy nowotworow
alfa (TNFa). W ten sposéb TNFa. jest blokowany przez produkt Cimzia, co ogranicza choroby
zapalne, takie jak reumatoidalne zapalenie stawdw, osiowa spondyloartropatia, tuszczycowe zapalenie
stawdw i tuszczyca. Leki, ktore wigzg sie z TNFa, zwane sg takze blokerami TNF.

Lek Cimzia jest stosowany u dorostych w leczeniu nast¢pujacych choréb zapalnych:

. reumatoidalnego zapalenia stawow

. osiowej spondyloartropatii (w tym zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa oraz
osiowej spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa),

. luszczycowego zapalenia stawéw

. luszczyca plackowata.

Reumatoidalne zapalenie stawow

Lek Cimzia jest stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow. Reumatoidalne zapalenie
stawow jest chorobg zapalng stawow. Jesli pacjent ma czynne reumatoidalne zapalenie stawow o
umiarkowanym lub ci¢zkim nasileniu, w pierwszej kolejnos$ci moze otrzymac inny lek, zazwyczaj
metotreksat. W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na wcze$niej zastosowane leczenie,
pacjent otrzyma lek Cimzia w potaczeniu z metotreksatem w celu leczenia reumatoidalnego zapalenia
stawow. Jesli lekarz stwierdzi, Ze stosowanie metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie
samego leku Cimzia.
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Lek Cimzia moze tez by¢ stosowany w polgczeniu z metotreksatem w leczeniu cigzkiego, czynnego i
postepujacego reumatoidalenego zapalenia stawow, w przypadkach kiedy nie stosowano wczesniej
metotreksatu lub innych lekow.

Lek Cimzia w polaczeniu z metotrekasatem jest stosowany w celu:

. zmniejszenia oznak i objawOw choroby,
. spowolnienia uszkodzen chrzastki i kosci stawow spowodowanych przez chorobe,
: poprawy sprawnosci fizycznej i wykonywania codziennych czynnosci.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa i osiowa spondyloartropatiabez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawéw kregostupa
Lek Cimzia jest stosowany w leczeniu ciezkiego zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

i osiowej spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajacego
zapalenia stawow kregostupa (czasem okreslanego jako osiowa spondyloartropatia bez zmian
radiograficznych). Te choroby to choroby zapalne kregostupa. Pacjenci z zesztywniajacym zapaleniem
stawow kregostupa lub osiowa spondyloartropatig bez zmian radiograficznych otrzymaja najpierw
inne leki. W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na wczes$niej zastosowane leczenie,
pacjenci otrzymaja lek Cimzia w celu:

. zmniejszenia oznak i objawOw choroby,

. poprawy sprawnosci fizycznej i wykonywania codziennych czynnosci.

Luszcycowe zapalenie stawow

Lek Cimzia stosuje si¢ w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow. Luszcycowe zapalenie
stawow jest chorobg zapalng stawow, ktorej zazwyczaj towarzyszy tuszczyca. Pacjenci z czynnym
tuszczycowym zapaleniem stawOw otrzymaja najpierw inne leki, zazwyczaj metotreksat.

W razie braku zadowalajacej poprawy, w odpowiedzi na wczesniej zastosowane leczenie, pacjenci
otrzymaja lek Cimzia w potaczeniu z metotreksatem, w celu:

. zmniejszenia oznak i objawow choroby,

. poprawy sprawnosci fizycznej i wykonywania codziennych czynnosci.

Jesli lekarz stwierdzi, ze stosowanie metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie samego
leku Cimzia.

Luszczyca plackowata

Lek Cimzia stosowany jest w leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego. Luszczyca plackowata jest zapalng chorobg skory i moze tez zajmowac skore glowy
i paznokcie.

Lek Cimzia stosowany jest w celu zmniejszenia stanu zapalnego skory oraz ztagodzenia innych
objawéw podmiotowych i przedmiotowych choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cimzia

Kiedy nie stosowa¢ leku Cimzia

- Jesli u pacjenta stwierdzono UCZULENIE (nadwrazliwo$¢) na certolizumab pegol lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie, w tym czynna GRUZLICA.

- Jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana lub cigzka NIEWYDOLNOSC SERCA. Nalezy
bezwzglednie poinformowac lekarza o powaznej chorobie serca w przesztosci lub obecnie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cimzia nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorakolwiek z

ponizej opisanych sytuacji dotyczy pacjenta:

Reakcje alergiczne

- W przypadku wystapienia objawow REAKCJI ALERGICZNY CH, takich jak: ucisk w klatce
piersiowej, $wiszczacy oddech, zawroty gtowy, obrzek lub wysypka, nalezy przerwaé
stosowanie leku Cimzia i NATYCHMIAST skontaktowac si¢ z lekarzem. Niektore z tych
reakcji mogly wystapi¢ po pierwszym podaniu produktu Cimzia.
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Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna na lateks.

Zakazenia

W przypadku NAWRACAJACYCH lub OPORTUNISTYCZNYCH ZAKAZEN lub innych
stanéw zwigkszajacych ryzyko zakazen (takich jak leczenie lekami immunosupresyjnymi, ktore
mogg zmniejszy¢ odporno$¢ organizmu).

W przypadku wystepowania zakazenia lub pojawienia si¢ objawow takich jak: goraczka, rany,
zmeczenie lub choroby zgbow. Podczas leczenia lekiem Cimzia moze tatwiej dochodzi¢ do
zakazen, w tym rowniez cigzkich zakazen lub w rzadkich przypadkach zakazen zagrazajacych
zyciu.

U pacjentéw przyjmujacych lek Cimzia zgtaszano przypadki GRUZLICY,lekarz przeprowadzi
badania kontrolne w celu wykrycia oznak i objawow gruzlicy przed rozpoczeciem stosowania
leku Cimzia. Badania te powinny obejmowac¢ szczegdtowy wywiad lekarski, badanie
radiograficzne klatki piersiowej i probe tuberkulinowa. Wykonanie tych badan powinno zosta¢
odnotowane w Karcie Przypominajacej dla Pacjenta. W przypadku rozpoznania gruzlicy
utajonej (nieczynnej), moze zachodzi¢ konieczno$¢ zastosowania odpowiedniego leczenia
przeciwgruzliczego przed rozpoczeciem stosowania leku Cimzia. Wwyjatkowych sytuacjach
gruzlica moze si¢ rozwing¢ podczas terapii, nawet jesli zastosowano u pacjenta profilaktyczne
leczenie przeciwgruzlicze. Bardzo wazne jest poinformowanie lekarza o przebytej gruzlicy lub
bliskim kontakcie z osoba chorg na gruzlice. Jesli podczas leczenia lekiem Cimzia pojawig si¢
objawy gruzlicy (uporczywy kaszel, utrata masy ciata, apatia, stan podgoraczkowy), lub
jakiekolwiek inne zakazenie, nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego leczenie.
Jesli pacjent nalezy do grupy zwigkszonego ryzyka zakazenia WIRUSEM ZAPALENIA
WATROBY TYPU B (HBV) lub w przypadku wystepowania utajonego lub czynnego
zakazenia HBV, lek Cimzia moze zwigkszy¢ ryzyko reaktywacji zakazenia u osob, ktore sa
nosicielami wirusa. W przypadku reaktywacji zakazenia HBV nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku Cimzia. Przed zastosowaniem leku Cimzia, lekarz powinien zbada¢ pacjenta w kierunku
zakazenia wirusem HBV.

Niewydolnosé¢ serca

Rak

Podczas stosowania leku Cimzia u pacjentéw z tagodna NIEWYDOLNOSCIA SERCA lekarz
bedzie starannie kontrolowa¢ czynno$¢ serca. Wazne jest, aby poinformowac lekarza o cigzkich
chorobach serca wystepujacych w przesztosci lub obecnie. W przypadku pojawienia si¢ nowych
objawow niewydolnosci serca lub pogorszenia istniejagcych (np. brak tchu lub obrzgk stop),
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym leczenie, ktéry moze podjaé
decyzj¢ o odstawieniu leku Cimzia.

Rzadko, opisywano u pacjentow leczonych lekiem Cimzia lub innymi lekami blokujagcymi TNF
przypadki wystepowania niektorych rodzajow RAKA. Osoby chorujace od dtuzszego czasu na
cigzsze postacie reumatoidalnego zapalenia stawow mogg by¢ narazone na wigksze od
przecietnego ryzyko wystapienia chloniaka, ktory jest rodzajem nowotworu uktadu chtonnego.
W przypadku stosowania leku Cimzia ryzyko chtoniaka lub innych nowotwor6w moze si¢
zwigkszac¢. Ponadto u pacjentéw otrzymujgcych lek Cimzia obserwowano niezbyt czeste
przypadki raka skory (innego niz czerniak). Nalezy poinformowac lekarza, jesli podczas
przyjmowania leku Cimzia lub po jego zakonczeniu pojawig si¢ nowe zmiany skorne lub
istniejace zmiany skorne zmienig wyglad.

U dzieci i mtodziezy otrzymujgcych leki z grupy antagonistow TNF obserwowano
wystepowanie nowotworow ztosliwych, w tym nowotworow rzadkich, ktore w niektoérych
przypadkach mialy przebieg §miertelny (patrz ,,Dzieci i mtodziez” ponizej).

Inne choroby

U pacjentéw z przewlekla obturacyjng chorobg ptuc (POChP) lub oséb natogowo palacych
tyton, podczas leczenia produktem Cimzia ryzyko wystapienia nowotworu zto$liwego moze si¢
zwigkszy¢. Pacjenci z POChP oraz pacjenci nalogowo palacy powinni przedyskutowac z
lekarzem, czy leczenie antagonistami TNF jest dla nich wlasciwe.
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- Jesli u pacjenta wystepuje choroba uktadu nerwowego, taka jak stwardnienie rozsiane, lekarz
zdecyduje, czy pacjent powinien otrzymywac lek Cimzia.

- U niektorych pacjentéw organizm moze nie wytwarza¢ wystarczajacej liczby krwinek
pomagajacych w zwalczaniu zakazen i hamowaniu krwawienia. Jesli u pacjenta wystapi
uporczywa goraczka, tendencja do wylewdw podskornych (siniakow) lub krwawien albo
znaczna blado$¢ skory, nalezy natychmiast zawiadomic lekarza. Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o
przerwaniu podawania leku Cimzia.

- Niezbyt czgsto moga wystapi¢ objawy choroby nazywanej toczniem (na przyktad uporczywa
wysypka, gorgczka, bole stawow i zmeczenie). W przypadku wystapienia tych objawdw nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze podja¢ decyzje o przerwaniu podawania leku
Cimzia.

Szczepienia

- Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w przypadku poddania si¢ szczepieniu lub planowanego
szczepienia. Podczas stosowania leku Cimzia pacjenci nie powinni otrzymywac niektorych
szczepionek (zywych).

- Niektore szczepienia mogg powodowac zakazenia. Stosowanie leku Cimzia podczas ciazy
powoduje wieksze ryzyko zakazen u dziecka w okresie okoto 5 miesigcy od przyjecia ostatniej
dawki przez kobiete w ciazy. Bardzo wazne jest, aby poinformowac lekarza pediatre i innych
pracownikow shuzby zdrowia o stosowaniu leku Cimzia, aby mogli oni podja¢ decyzj¢ o
terminie podania szczepionki dziecku.

Operacje chirurgiczne lub zabiegi stomatologiczne

- Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku planowanej operacji chirurgicznej lub
zabiegu stomatologicznego. Pacjent powinien poinformowac chirurga lub stomatologa
wykonujacego zabieg, ze stosuje lek Cimzia i pokaza¢ Karte Przypominajaca dla Pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Cimzia u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Cimzia a inne leki

NIE nalezy stosowa¢ leku Cimzia w potgczeniu z nastgpujagcymi lekami stosowanymi w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawow:

- anakinra

- abatacept

W razie watpliwosci nalezy zapyta¢ lekarza.

Lek Cimzia mozna stosowac¢ w polaczeniu:

- Z metotreksatem,

- z kortykosteroidami, lub

- z lekami przeciwbo6lowymi, w tym z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (nazywanymi
takze NLPZ).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Cimzia nalezy stosowaé w okresie cigzy tylko wtedy, gdy jest to wyraznie konieczne.

Kobiety w wieku rozrodezym powinny porozmawiac z lekarzem o stosowaniu odpowiedniej metody
antykoncepcji podczas przyjmowania leku Cimzia. W przypadku kobiet planujgcych ciaze, mozna
rozwazy¢ ciggle stosowanie metody antykoncepcji przez 5 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki leku
Cimzia.
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Stosowanie leku Cimzia podczas cigzy powoduje wigksze ryzyko zakazen u dziecka. Bardzo wazne
jest, aby poinformowac lekarza pediatre i innych pracownikow shuzby zdrowia o stosowaniu leku
Cimzia, aby mogli oni podja¢ decyzj¢ o podaniu szczepionki dziecku (wigcej informacji znajduje si¢
w punkcie dotyczacym szczepien).

Lek Cimzia mozna stosowa¢ podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Cimzia moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstluge maszyn.
Po przyjeciu leku Cimzia moga wystapi¢ zawroty glowy (w tym wrazenie wirowania pomieszczenia,
niewyrazne widzenie i uczucie zmeczenia).

Cimzia zawiera sodu octan i sodu chlorek

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 400 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Cimzia

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Reumatoidalne zapalenie stawdw

. Dawka poczatkowa u dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie stawéw wynosi 400 mg
podawana w tygodniu 0, 2 i 4.
. Nastepnie nalezy stosowa¢ dawke podtrzymujaca 200 mg co drugi tydzien. Jesli u pacjenta

uzyska si¢ odpowiedz na leczenie, lekarz moze zaleci¢ alternatywna dawke
podtrzymujaca 400 mg co 4. tydzien.

. Podczas stosowania leku Cimzia nalezy kontynuowac leczenie metotreksatem. Jesli lekarz uzna,
ze przyjmowanie metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie samego leku Cimzia.

Osiowa spondyloartropatia

. Dawka poczatkowa u dorostych chorych na osiowa spondyloartropati¢ wynosi 400 mg
podawana w tygodniu 0, 2 i 4.

. Nastepnie nalezy stosowaé¢ dawke podtrzymujaca 200 mg co drugi tydzien (od 6. tygodnia)
lub 400 mg co 4. tydzien (od 8. tygodnia), zgodnie z instrukcja udzielong przez lekarza. Lekarz
moze podjac¢ decyzje o zmniejszeniu dawki podtrzymujacej do 200 mg stosowanych co cztery
tygodnie u pacjentéw stosujacych lek Cimzia od co najmniej roku, u ktérych wystapita
odpowiedz na leczenie.

Luszczycowe zapalenie stawow

. Dawka poczatkowa u dorostych chorych na tuszczycowe zapalenie stawoéw wynosi 400 mg
podawana w tygodniu 0, 2 i 4.
. Nastepnie nalezy stosowa¢ dawke podtrzymujaca 200 mg co drugi tydzien. Jesli u pacjenta

uzyska si¢ odpowiedz na leczenie, lekarz moze zaleci¢ alternatywna dawke
podtrzymujaca 400 mg co 4. tydzien.

. Podczas stosowania leku Cimzia kontynuuje si¢ leczenie metotreksatem. Jesli lekarz uzna, ze
przyjmowanie metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie samego leku Cimzia.

Luszczyca plackowata

. Dawka poczatkowa leku Cimzia u 0s6b dorostych z tuszczyca plackowata wynosi 400 mg
co 2 tygodnie (w tygodniach 0., 2. i 4.).

. Nastepnie pacjent otrzymuje dawke podtrzymujacg 200 mg co 2 tygodnie lub 400 mg
co 2 tygodnie zgodnie z zaleceniami otrzymanymi od lekarza

Jak stosowaé lek Cimzia

Lek Cimzia na ogo6t podawany jest przez lekarza specjalist¢ lub innego pracownika stuzby zdrowia.
Lek Cimzia podaje si¢ podskornie w jednym (dawka 200 mg) lub dwoch wstrzyknigciach
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(dawka 400 mg). Wstrzykniecie jest zazwyczaj wykonywane w udo lub brzuch. Nie nalezy
wykonywa¢ zastrzyku w miejscach, gdzie skora jest zaczerwieniona, zasiniona lub twarda.

Instrukcja samodzielnego wykonywania zastrzykéw Cimzia

Po odpowiednim przeszkoleniu lekarz moze pozwoli¢ pacjentowi na samodzielne wykonywanie
wstrzyknig¢. Nalezy przeczytaé instrukcje dotyczace sposobu wykonywania wstrzykniec¢ leku Cimzia
zamieszczone na koncu ulotki.

Jezeli lekarz pozwoli pacjentowi samodzielnie wykonywac zastrzyki, nalezy zgtosi¢ si¢ na badanie

kontrolne do lekarza zanim bedzie si¢ kontynuowa¢ samodzielne wykonywanie zastrzykow:

* po 12 tygodniach w przypadku chorych na reumatoidalne zapalenie stawdw, osiowg
spondyloartropatie lub tuszczycowe zapalenie stawow, albo

* po 16 tygodniach w przypadku chorych na tuszczyce.

Celem kontroli jest ocena, czy lek Cimzia pomaga pacjentowi, czy tez nalezy rozwazy¢ wlaczenie

innego leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cimzia

Jesli lekarz prowadzacy pozwolil na samodzielne wykonywanie wstrzyknie¢ i pacjent nieumyslnie
wstrzyknat lek czesciej niz zalecit lekarz, nalezy poinformowac o tym lekarza. Zawsze nalezy zabra¢
ze soba Karte Przypominajacg dla Pacjenta i opakowanie zewnetrzne leku, nawet jesli jest puste.

Pominig¢cie zastosowania leku Cimzia

Jesli lekarz prowadzacy pozwolil na samodzielne wykonywanie wstrzyknigc¢ i pacjent zapomni
wykona¢ wstrzykniecie, powinien wstrzykna¢ lek gdy tylko sobie o tym przypomni. Nastepne dawki
nalezy wstrzykiwa¢ zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. Pacjent musi poradzic¢ si¢ lekarza
i wykonywa¢ kolejne zastrzyki zgodnie z uzyskanymi zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Cimzia

Nie nalezy przerywac stosowania leku Cimzia bez wczeéniejszego uzgodnienia z lekarzem.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy NATYCHMIAST

powiadomi¢ lekarza:
. znacznie nasilona wysypka, pokrzywka lub inne oznaki reakcji alergicznej

. obrzek twarzy, dtoni, stop (obrzek naczynioruchowy)

. trudnosci w oddychaniu lub potykaniu (przyczyny tych objawow mogg by¢ réznorodne)

. brak tchu podczas wysitku lub w pozycji lezacej, badz obrzgk stop (niewydolnos¢ serca)

. objawy $wiadczace o zaburzeniach krwi, takie jak: uporczywa goraczka, wylewy podskorne,

krwawienia, blados$¢ skory (niedokrwistos¢ aplastyczna, niedokrwistos¢, zmniejszenie liczby
ptytek krwi, zmniejszenie liczby biatych krwinek)

. cigzkie wysypki skorne. Moga one wystepowaé na tutowiu jako czerwonawe plamki lub okragle
plamy wygladajace jak tarcza strzelnicza, czgsto z towarzyszacym pecherzem na $rodku,
tuszczacy sie skorg, wrzodami w jamie ustniej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych oraz
oczach; mogg one by¢ poprzedzone wystepowaniem goraczki i objawow grypopodobnych
(zespot Stevensa-Johnsona).

W przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy JAK NAJSZYBCIEJ
powiadomi¢ lekarza:

. objawy zakazenia, takie jak: gorgczka, zle samopoczucie, rany, choroby zebow, pieczenie
podczas oddawania moczu
. uczucie ostabienia lub zmeczenia
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kaszel

mrowienie

dretwienie

podwaojne widzenie

ostabienie sity mig$ni w rgkach i nogach

guzek lub otwarte owrzodzenie, ktore si¢ nie goi

Opisane powyzej objawy moga by¢ oznakami wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, ktore
obserwowano podczas stosowania leku Cimzia:

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

zakazenia bakteryjne o dowolnej lokalizacji (nagromadzenie ropy)
zakazenia wirusowe (W tym opryszczka, potpasiec i grypa)
gorgczka

podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi

wysypka lub swedzenie

bole gtowy (w tym migrena)

zaburzenia czucia, takie jak: dretwienie, mrowienie, uczucie pieczenia
uczucie ostabienia i zte samopoczucie ogdlne

bol

zaburzenia krwi

zaburzenia watroby

reakcje w miejscu wstrzyknigcia

nudnosci

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

uczulenia, w tym alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa i alergiczne reakcje na lek (w tym
wstrzgs anafilaktyczny)

przeciwciata skierowane przeciwko tkankom wiasnego organizmu

nowotwory krwi i uktadu chlonnego takie jak biataczka i chtoniak

nowotwory narzadow miazszowych (w tym piersi, ptuc, jajnika)

nowotwory skory, przedrakowe zmiany skérne

guzy tagodne (nieztosliwe) i torbiele (w tym rowniez skory)

zaburzenia serca, w tym ostabienie mig$nia sercowego, niewydolnos¢ serca, zawat serca,
uczucie dyskomfortu lub ucisku na klatke piersiowa, nieprawidlowy rytm serca, w tym
nieregularne uderzenia serca

obrzeki (twarzy lub nog)

objawy tocznia (choroba immunologiczna/tkanki tacznej) (bdle stawow, wysypki skérne,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo i goraczka)

zapalenie naczyn

posocznica (powazne zakazenie, ktore moze prowadzi¢ do niewydolnosci narzadowej, wstrzasu
lub zgonu)

gruzlica

zakazenia grzybicze (wystepuja w przypadku ostabienia zdolnos$ci organizmu do zwalczania
zakazen)

schorzenia i stany zapalne uktadu oddechowego (w tym astma, brak tchu, kaszel, niedroznos¢
zatok, zapalenie optucnej lub trudnosci w oddychaniu)

zaburzenia zotagdkowe, w tym nagromadzenie ptynu w jamie brzusznej, owrzodzenia (w tym
owrzodzenia jamy ustnej), perforacja, rozdgcie, zapalenie, zgaga, rozstroj, suchos¢ w ustach
zaburzenia drog zotciowych

zaburzenia mi¢$ni, w tym zwigkszona aktywno$¢ enzymow pochodzenia migéniowego
zmiany st¢zenia r6znych soli we krwi

zmiany stezenia cholesterolu lub thuszczow we krwi

skrzepy krwi w zytach lub w ptucach

krwawienie lub wylewy podskdrne (siniaki)

zmiana liczby krwinek, w tym zmniejszona liczba krwinek czerwonych (niedokrwistosc),
zmniejszona lub zwigkszona liczba ptytek krwi
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. powigkszone wezty chtonne

. objawy grypopodobne, dreszcze, zmiana odczuwania temperatury otoczenia, poty nocne, nagte
zaczerwienienie twarzy z uczuciem gorgca

: lek i zaburzenia nastroju, takie jak depresja, zaburzenia taknienia, zmiany masy ciata

. dzwonienie w uszach

: zawroty gtowy (uczucie wirowania)

. uczucie omdlewania, wlacznie z utratg przytomnosci

: zaburzenia dotyczace nerwow konczyn, w tym objawy dretwienia, mrowienia, pieczenia,
zawroty gtowy, drzenie mig$ni

. zaburzenia skory, takie jak: wystapienie tuszczycy lub nasilenie objawow tuszczycy, stany

zapalne skory (takie jak egzema), zaburzenia gruczotéw potowych, owrzodzenia,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, tradzik, wypadanie wlosow, przebarwienia skory, rozdzielanie
paznokci, suchosc¢ skory i uszkodzenia skory

. upos$ledzenie procesow gojenia

. zaburzenia nerek i drog moczowych, w tym uposledzenie wydolnosci nerek, obecnosé krwi w
moczu oraz zaburzenia w oddawaniu moczu

. zaburzenia cyklu miesigczkowego (okresu), w tym brak krwawienia badz krwawienie obfite lub
nieregularne

. zaburzenia piersi

. zapalenie gatki ocznej i powieki, zaburzenia widzenia, zaburzenia izawienia

. zwigkszenie niektorych parametréw krwi (zwigkszenie stezenia fosfatazy zasadowej we krwi)

. wydtuzony czas krzepnigcia w testach laboratoryjnych

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowa¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):

. nowotwory zotadka i jelit, czerniak
. stany zapalne ptuc ($rédmigzszowe zapalenie ptuc, zapalenie ptuc)
. udar, zatory naczyn krwionosnych (stwardnienie t¢tnic), nieprawidtowosci naczyn

krwiono$nych, stabe krazenie krwi, ktére powoduje drgtwienie 1 blados¢ palcow rak i ndg
(zespot Raynaud’a), przebarwienie skory w postaci fioletowawych marmurkowatych plam,
mate zyly blisko powierzchni skdry moga sta¢ si¢ widoczne

. zapalenie osierdzia

. zaburzenia rytmu serca

. powiekszona sledziona

. zwigkszenie liczby czerwonych krwinek

. nieprawidtowa morfologia krwinek biatych

. tworzenie si¢ kamieni w pgcherzyku zétciowym

. zaburzenia nerek (w tym zapalenie nerek)

. zaburzenia immunologiczne, takie jak sarkoidoza (wysypka, bole stawow, goraczka), choroba
posurowicza, zapalenie tkanki thuszczowej, obrzgk naczynioruchowy (obrzek warg, twarzy,
gardta)

. zaburzenia tarczycy (powigkszenie tarczycy, zmegczenie, utrata masy ciata)

. zwickszenie stezenia zelaza

. zwigkszenie stezenia kwasu moczowego

. préba samobojcza, ostabienie sprawnosci intelektualnej, majaczenie

. zapalenie nerwu stuchowego, wzrokowego lub twarzowego, zaburzenia koordynacji lub
rownowagi

. zwigkszenie motoryki zotadka i jelit

. przetoka (potaczenie jednego narzadu z innym)(o réznej lokalizacji)

. zaburzenia jamy ustnej, w tym bol podczas potykania

. zhuszczanie skory, tworzenie si¢ pecherzy, zaburzenia struktury wlosow

. zaburzenia seksualne

. drgawki

. nasilenie si¢ dolegliwo$ci zwanej zapaleniem skorno-mig$niowym (objawiajace si¢ wysypka

skorng z towarzyszacym ostabieniem migs$ni)

. zespot Stevensa-Johnsona (ciezka choroba skory, ktorej wezesnymi objawami sg migdzy innymi

zte samopoczucie, goraczka, bol gtowy oraz wysypka)
. zapalna wysypka skoérna (rumien wielopostaciowy)
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. reakcje liszajowate (swedzaca, czerwonawo-fioletowa wysypka i (lub) nitkowate biato-szare
linie na btonach sluzowych)

Nieznana(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. stwardnienie rozsiane*

. zespot Guillain-Barré*

. rak z komorek Merkela (rodzaj raka skory)*

. miesak Kaposiego — rzadki nowotwor zwigzany z zakazeniem ludzkim wirusem opryszczki 8.

Miesak Kaposiego najczesciej wystepuje w postaci fioletowych zmian skérnych.

*Zdarzenia te sa powiazane z ta grupa lekow, ale czgstos¢ zachorowan u oséb stosujacych produkt
Cimzia nie jest znana.

Inne dziatania niepozadane
Podczas stosowania leku Cimzia w innych chorobach nastepujace dziatania niepozadane wystgpowaly
niezbyt czesto:

. zwezenie odcinka przewodu pokarmowego

. niedrozno$¢ przewodu pokarmowego

. pogorszenie 0goélnego stanu zdrowia fizycznego
. poronienie samoistne

. azoospermia (brak wytwarzania nasienia)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Cimzia
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i wstrzykiwaczu potautomatycznym po skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Wstrzykiwacz potautomatyczny nalezy przechowywac w opakowaniu zewngtrznym (pudetku) w celu
ochrony przed $wiatlem.

Wstrzykiwacze potautomatyczne mozna przechowywac w temperaturze pokojowej (do

maksymalnie 25°C), chronigc je przed $wiattem, przez pojedynczy okres maksymalnie 10 dni. Pod
koniec tego okresu ampulkostrzykawki trzeba uzy¢ lub wyrzucié.

Nie nalezy stosowac¢ leku, jezeli roztwor ma zmieniony kolor, jest metny lub wida¢ w nim czastki.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cimzia

- Substancja czynng leku jest certolizumab pegol. Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny
zawiera 200 mg certolizumabu pegol w 1 ml.

Pozostate sktadniki to: sodu octan, sodu chlorek i woda do wstrzykiwan (patrz ,,Cimzia zawiera
sodu octan i sodu chlorek” w punkcie 2).

Jak wyglada lek Cimzia i co zawiera opakowanie
Cimzia to roztwor do wstrzykiwan w gotowym do uzycia wstrzykiwaczu pétautomatycznym
(AutoClicks). Roztwor jest klarowny do opalizujacego, bezbarwny do zéttego.

Jedno opakowanie leku Cimzia zawiera:
* dwa wstrzykiwacze potautomatyczne AutoClicks z roztworem, oraz
* dwa gaziki nasaczone alkoholem (w celu oczyszczenia wybranych miejsc wstrzyknigcia).

Dostegpne sg opakowania zawierajace 2 wstrzykiwacze potautomatyczne i 2 gaziki nasgczone
alkoholem, opakowanie zbiorcze zawierajace 6 wstrzykiwaczy potautomatycznych (3 opakowania
po 2 wstrzykiwacze) i 6 gazikow nasaczonych alkoholem (3 opakowania po 2 gaziki) oraz
opakowanie zbiorcze zawierajace 10 wstrzykiwaczy potautomatycznych (5 opakowan

po 2 wstrzykiwacze) i 10 gazikow nasgczonych alkoholem (5 opakowan po 2 gaziki).

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

Wytworca

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine I'Alleud
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2025.

Inne Zrédia informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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INSTRUKCJA DOTYCZACA PODANIA LEKU CIMZIA WE WSTRZYKNIECIU Z
UZYCIEM WSTRZYKIWACZA POLAUTOMATYCZNEGO

Po odpowiednim przeszkoleniu wstrzykniecie moze wykonywac sam pacjent lub inna osoba, na
przyktad cztonek rodziny lub znajomy. Ponizsze instrukcje wyjasniaja, jak nalezy stosowac
wstrzykiwacz potautomatyczny (AutoClicks) w celu podania leku Cimzia. Nalezy uwaznie przeczytac
instrukcje i zastosowac je krok po kroku. Lekarz prowadzacy lub inny pracownik stuzby zdrowia
nauczg pacjenta, jak samodzielnie wykona¢ wstrzyknigcie. Pacjent nie powinien podejmowac prob
wykonania wstrzyknigcia, dopoki nie zrozumie, jak je przygotowac i wykonac.

Ponizej przedstawiony jest rysunek wstrzykiwacza potautomatycznego AutoClicks.

® ®

®

1: Pomaranczowa opaska
2: Okienko
3: Czarna raczka
4: Przezroczysta ostonka

1. CzynnoSci wstepne
e  Wyjac opakowanie leku Cimzia z lodowki.
- Jedli folia zabezpieczajgca jest uszkodzona lub jej brakuje — nie stosowac¢ leku,
skontaktowac¢ si¢ z farmaceuta
. Wyjac¢ nastepujace przedmioty z pudetka i utozy¢ na czystej, ptaskiej powierzchni:
- jeden lub dwa wstrzykiwacze potautomatyczny AutoClicks, w zaleznosci od przepisanej
dawki
- jeden lub dwa gaziki nasgczone alkoholem
. Sprawdzi¢ termin waznos$ci umieszczony na wstrzykiwaczu potautomatycznym i pudetku. Nie
stosowac leku Cimzia po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i
wstrzykiwaczu po skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
. Odczeka¢ do momentu az wstrzykiwacz automatyczny AutoClicks osiggnie temperature
pokojowa. Trwa to 30-45 minut. Pomoze to zmniejszy¢ dyskomfort podczas wstrzyknigcia.
- Nie probowac ogrzewac wstrzykiwacza, poczeka¢ az wstrzykiwacz sam si¢ ogrzeje.
- Nie usuwac¢ ostonki dopdki nie jest si¢ gotowym do wykonania wstrzyknigcia.
. Umy¢ doktadnie rece
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2. Wybor i przygotowanie miejsca wstrzykniecia
. Wybraé¢ miejsce na udzie lub brzuchu.

ro!

Za kazdym razem nalezy wykonywa¢ wstrzyknigcie w innym miejscu niz poprzednio.
- Nie wykonywac¢ wstrzyknigcia w miejscu, gdzie skora jest zaczerwieniona, zasiniona lub
twarda.
- Przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia kolistym ruchem od $rodka na zewnatrz, uzywajac
zalaczonego gazika nasaczonego alkoholem.
- Nie dotyka¢ tego miejsca przed wstrzyknigciem.

3. Wykonywanie wstrzykniecia

. Wstrzykiwacz potautomatyczny AutoClicks zostat skonstruowany aby dziata¢ precyzyjnie i
bezpiecznie. Jednak, jezeli ktorykolwiek z ponizszych etapow si¢ nie uda i(lub) pacjent nie jest
pewny procesu wstrzyknigcia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

. Nie potrzasa¢ wstrzykiwaczem poétautomatycznym.

Sprawdzi¢ lek w okienku.
- Nie uzywac jesli roztwor ma zmieniony kolor, jest metny lub jesli widoczne sg w nim
czagsteczki.
- Moga by¢ widoczne pecherzyki powietrza. Jest to normalne. Wstrzykniecie podskorne
roztworu zawierajacego pecherzyki powietrza jest nieszkodliwe.

. Przytrzymac¢ wstrzykiwacz potautomatyczny jedng reka, obejmujac czarng raczke.
Uchwycié przezroczysta ostonke i pociagnac ja prosto. Podczas zdejmowania ostonki nie nalezy
probowac jej odkrecaé, gdyz moze to zablokowaé¢ mechanizm wewnetrzny).
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Wykona¢ wstrzyknigcie w ciggu 5 minut od zdjecia ostonki. Nie nakladaé ostonki ponownie.
Koncowka igly, chociaz nadal niewidoczna jest juz odstonieta. Nie nalezy probowac dotknaé
igly poniewaz moze to uruchomic¢ wstrzykiwacz potautomatyczny. Przytrzymac wstrzykiwacz
poétautomatyczny prosto, pod katem 90 stopni do powierzchni skory, ktéra zostata wczesniej
oczyszczona (w ,,miejscu podania wstrzykniecia™).

90°

=S

Mocno przycisng¢ wstrzykiwacz pétautomatyczny do skory. Wstrzyknigcie rozpocznie sig w
momencie kiedy stycha¢ bedzie pierwsze kliknigcie, a pomaranczowa opaska na dole
wstrzykiwacza przestanie by¢ widoczna.

[ R

Utrzymywa¢ wstrzykiwacz péltautomatyczny przycisnigty do skory do momentu kiedy bedzie
stycha¢ kolejne kliknigcie, a w okienku pojawi si¢ kolor pomaranczowy. Moze to trwac

do 15 sekund. W tym momencie wstrzyknigcie zostanie zakonczone. Kiedy okienko zmieni
kolor na pomaranczowy i pacjent ustyszy kliknigcie bedzie to oznaczato, ze wstrzyknecie
zostalo zakonczone. Jesli pacjent nie jest pewny procesu wstrzyknigcia nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy powtarza¢ wstrzyknigcia bez kontaktu z lekarzem lub
farmaceuta.
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Igla automatycznie schowa si¢ do pustego wstrzykiwacza potautomatycznego. Nie nalezy
probowac dotkna¢ igly.

Zuzyty wstrzykiwacz potautomatyczny nalezy ostroznie odsungé (w pozycji pionowej) od
skory.

Przez kilka sekund, przy uzyciu kawaltka gazy uciska¢ miejsce wstrzykniecia.

- Nie trze¢ miejsca wstrzyknigcia.

- Jesli konieczne, miejsce wstrzykniecia mozna przykry¢ matym plastrem z opatrunkiem.

Po uzyciu leku
Nie stosowac wstrzykiwacza potautomatycznego ponownie. Nie ma potrzeby naktadaé
ostonki.

Po wykonaniu wstrzykniecia nalezy natychmiast wyrzuci¢ zuzyty wstrzykiwacz(e)
poétautomatyczny(e) do specjalnego pojemnika na odpady zgodnie ze wskazéwkami
lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

o

E

Pojemnik na odpady nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

Jesli, zgodnie z zaleceniami lekarza, pacjent musi przyjac¢ drugg dawke, nalezy powtdrzy¢
proces poczawszy od punktu 2.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cimzia 200 mg roztwér do wstrzykiwan we wkladzie dozownika
Certolizumab pegol

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cimzia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cimzia
Jak stosowac lek Cimzia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Cimzia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEEN N>

Lekarz prowadzacy wyda pacjentowi Karte Przypominajaca dla Pacjenta zawierajacg wazne
informacje o bezpieczenstwie stosowania leku, z ktéra pacjent powinien zapoznac si¢ przed
rozpoczeciem i w trakcie stosowania leku Cimzia. Karte Przypominajacg dla Pacjenta nalezy
przechowywacé razem z ulotkg.

1. Co to jest lek Cimzia i w jakim celu si¢ go stosuje

Cimzia zawiera jako substancj¢ czynna certolizumab pegol, ktory jest fragmentem ludzkiego
przeciwciala. Przeciwciata sg biatkami, ktore w sposob swoisty rozpoznajg i wigzg si¢ z innymi
biatkami. Cimzia wiaze si¢ ze specyficznym biatkiem nazywanym czynnikiem martwicy nowotworow
alfa (TNFa). W ten sposéb TNFa. jest blokowany przez produkt Cimzia, co ogranicza choroby
zapalne, takie jak reumatoidalne zapalenie stawdw, osiowa spondyloartropatia, tuszczycowe zapalenie
stawdw i tuszczyca.Leki, ktore wigzg si¢ z TNFa, zwane sg takze blokerami TNF.

Lek Cimzia jest stosowany u dorostych w leczeniu nast¢pujacych choréb zapalnych:

. reumatoidalnego zapalenia stawow

. osiowej spondyloartropatii (w tym zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa oraz
osiowej spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa),

. luszczycowego zapalenia stawéw

. luszczyca plackowata.

Reumatoidalne zapalenie stawo6w

Lek Cimzia jest stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow. Reumatoidalne zapalenie

stawOw jest chorobg zapalng stawow. Jesli pacjent ma czynne reumatoidalne zapalenie stawow o

umiarkowanym lub cig¢zkim nasileniu, w pierwszej kolejnos$ci moze otrzymac inny lek, zazwyczaj

metotreksat. W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na wcze$niej zastosowane leczenie,

pacjent otrzyma lek Cimzia w potaczeniu z metotreksatem w celu leczenia reumatoidalnego zapalenia

stawow. Jesli lekarz stwierdzi, Ze stosowanie metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie

samego leku Cimzia.
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Lek Cimzia moze tez by¢ stosowany w polgczeniu z metotreksatem w leczeniu cigzkiego, czynnego i
postepujacego reumatoidalenego zapalenia stawow, w przypadkach kiedy nie stosowano wczesniej
metotreksatu lub innych lekow.

Lek Cimzia w polaczeniu z metotrekasatem jest stosowany w celu:

. zmniejszenia oznak i objawOw choroby,
. spowolnienia uszkodzen chrzastki i kosci stawow spowodowanych przez chorobe,
: poprawy sprawnosci fizycznej i wykonywania codziennych czynnosci.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa i osiowa spondyloartropatiabez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawéw kregostupa
Lek Cimzia jest stosowany w leczeniu ciezkiego zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

i osiowej spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajacego
zapalenia stawow kregostupa (czasem okreslanego jako osiowa spondyloartropatia bez zmian
radiograficznych). Te choroby to choroby zapalne kregostupa.

Pacjenci z zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa lub osiowa spondyloartropatig bez zmian
radiograficznych otrzymaja najpierw inne leki. W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi
na wczesniej zastosowane leczenie, pacjenci otrzymajg lek Cimzia w celu:

. zmniejszenia oznak i objawow choroby,

. poprawy sprawnosci fizycznej i wykonywania codziennych czynnosci.

Luszcycowe zapalenie stawow

Lek Cimzia stosuje si¢ w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow. Luszcycowe zapalenie
stawow jest chorobg zapalna stawow, ktorej zazwyczaj towarzyszy tuszczyca. Pacjenci z czynnym
tuszczycowym zapaleniem stawOw otrzymaja najpierw inne leki, zazwyczaj metotreksat.

W razie braku zadowalajacej poprawy, w odpowiedzi na wczesniej zastosowane leczenie, pacjenci
otrzymajg lek Cimzia w potaczeniu z metotreksatem, w celu:

. zmniejszenia oznak i objawow choroby,

. poprawy sprawnosci fizycznej i wykonywania codziennych czynnosci.

Jesli lekarz stwierdzi, ze stosowanie metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie samego
leku Cimzia.

Luszczyca plackowata

Lek Cimzia stosowany jest w leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do
cigzkiego. Luszczyca plackowata jest zapalng chorobg skory i moze tez zajmowac skorg gtowy
i paznokcie.

Lek Cimzia stosowany jest w celu zmniejszenia stanu zapalnego skory oraz ztagodzenia innych
objawéw podmiotowych i przedmiotowych choroby.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cimzia

Kiedy nie stosowa¢ leku Cimzia

- Jesli u pacjenta stwierdzono UCZULENIE (nadwrazliwo$¢) na certolizumab pegol lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie, w tym czynna GRUZLICA.

- Jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana lub ciezka NIEWYDOLNOSC SERCA. Nalezy
bezwzglednie poinformowac lekarza o powaznej chorobie serca w przesztosci lub obecnie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Cimzia nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli ktérakolwiek z

ponizej opisanych sytuacji dotyczy pacjenta:

Reakcje alergiczne

- W przypadku wystapienia objawow REAKCJI ALERGICZNYCH, takich jak: ucisk w klatce
piersiowej, $wiszczacy oddech, zawroty gtowy, obrzegk lub wysypka, nalezy przerwaé
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stosowanie leku Cimzia i NATYCHMIAST skontaktowa¢ sie z lekarzem. Niektore z tych
reakcji mogly wystapi¢ po pierwszym podaniu produktu Cimzia.
Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na lateks.

Zakazenia

W przypadku NAWRACAJACYCH lub OPORTUNISTYCZNYCH ZAKAZEN lub innych
stanow zwigkszajacych ryzyko zakazen (takich jak leczenie lekami immunosupresyjnymi, ktore
moga zmniejszy¢ odporno$¢ organizmu).

W przypadku wystepowania zakazenia lub pojawienia si¢ objawow takich jak: goraczka, rany,
zmeczenie lub choroby zebow. Podczas leczenia lekiem Cimzia moze atwiej dochodzi¢ do
zakazen, w tym rowniez cigzkich zakazen lub w rzadkich przypadkach zakazen zagrazajacych
zyciu.

U pacjentéw przyjmujacych lek Cimzia zgtaszano przypadki GRUZLICY lekarz przeprowadzi
badania kontrolne w celu wykrycia oznak i objawow gruzlicy przed rozpoczgciem stosowania
leku Cimzia. Badania te powinny obejmowac szczegdtowy wywiad lekarski, badanie
radiograficzne klatki piersiowej i probe tuberkulinowa. Wykonanie tych badan powinno zostac¢
odnotowane w Karcie Przypominajacej dla Pacjenta. W przypadku rozpoznania gruzlicy
utajonej (nieczynnej), moze zachodzi¢ konieczno$¢ zastosowania odpowiedniego leczenia
przeciwgruzliczego przed rozpoczeciem stosowania leku Cimzia. Wwyjatkowych sytuacjach
gruzlica moze si¢ rozwina¢ podczas terapii, nawet jesli zastosowano u pacjenta profilaktyczne
leczenie przeciwgruzlicze. Bardzo wazne jest poinformowanie lekarza o przebytej gruzlicy lub
bliskim kontakcie z osoba chora na gruzlice. Jesli podczas leczenia lekiem Cimzia pojawia si¢
objawy gruzlicy (uporczywy kaszel, utrata masy ciata, apatia, stan podgoraczkowy), lub
jakiekolwiek inne zakazenie, nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego leczenie.
Jesli pacjent nalezy do grupy zwiekszonego ryzyka zakazenia WIRUSEM ZAPALENIA
WATROBY TYPU B (HBV) lub w przypadku wystepowania utajonego lub czynnego
zakazenia HBV, lek Cimzia moze zwigkszy¢ ryzyko reaktywacji zakazenia u osob, ktore sa
nosicielami wirusa. W przypadku reaktywacji zakazenia HBV nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku Cimzia. Przed zastosowaniem leku Cimzia, lekarz powinien zbada¢ pacjenta w kierunku
zakazenia wirusem HBV.

Niewydolnosé¢ serca

Rak

Podczas stosowania leku Cimzia u pacjentéw z tagodng NIEWYDOLNOSCIA SERCA lekarz
bedzie starannie kontrolowaé¢ czynnos$¢ serca. Wazne jest, aby poinformowac lekarza o cigzkich
chorobach serca wystepujacych w przesztosci lub obecnie. W przypadku pojawienia si¢ nowych
objawow niewydolnosci serca lub pogorszenia istniejacych (np. brak tchu lub obrzek stop),
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym leczenie, ktéry moze podjaé
decyzj¢ o odstawieniu leku Cimzia.

Rzadko, opisywano u pacjentéw leczonych lekiem Cimzia lub innymi lekami blokujagcymi TNF
przypadki wystepowania niektorych rodzajow RAKA. Osoby chorujace od dluzszego czasu na
cigzsze postacie reumatoidalnego zapalenia stawoéw moga by¢ narazone na wigksze od
przecigtnego ryzyko wystapienia chloniaka, ktory jest rodzajem nowotworu uktadu chtonnego.
W przypadku stosowania leku Cimzia ryzyko chtoniaka lub innych nowotwor6w moze si¢
zwigkszac¢. Ponadto u pacjentow otrzymujacych lek Cimzia obserwowano niezbyt czeste
przypadki raka skory (innego niz czerniak). Nalezy poinformowac lekarza, jesli podczas
przyjmowania leku Cimzia lub po jego zakonczeniu pojawig si¢ nowe zmiany skorne lub
istniejace zmiany skorne zmienig wyglad.

U dzieci i mtodziezy otrzymujacych leki z grupy antagonistow TNF obserwowano
wystepowanie nowotwordéw zto§liwych, w tym nowotworow rzadkich, ktore w niektorych
przypadkach mialy przebieg $miertelny (patrz ,,Dzieci i mtodziez” ponizej).

Inne choroby

U pacjentow z przewleklg obturacyjng chorobg ptuc (POChP) lub os6b natogowo palacych
tyton, podczas leczenia produktem Cimzia ryzyko wystgpienia nowotworu zto§liwego moze si¢
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zwigkszy¢. Pacjenci z POChP oraz pacjenci nalogowo palacy powinni przedyskutowac z
lekarzem, czy leczenie antagonistami TNF jest dla nich whasciwe.

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba uktadu nerwowego, taka jak stwardnienie rozsiane, lekarz
zdecyduje, czy pacjent powinien otrzymywac lek Cimzia.

- U niektorych pacjentéw organizm moze nie wytwarza¢ wystarczajacej liczby krwinek
pomagajacych w zwalczaniu zakazen i hamowaniu krwawienia. Jesli u pacjenta wystapi
uporczywa goraczka, tendencja do wylewow podskornych (siniakow) lub krwawien albo
znaczna blado$¢ skory, nalezy natychmiast zawiadomic lekarza. Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o
przerwaniu podawania leku Cimzia.

- Niezbyt czgsto moga wystapi¢ objawy choroby nazywanej toczniem (na przyktad uporczywa
wysypka, goraczka, bole stawoéw i zmeczenie). W przypadku wystapienia tych objawow nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze podja¢ decyzje o przerwaniu podawania leku
Cimzia.

Szczepienia

- Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w przypadku poddania si¢ szczepieniu lub planowanego
szczepienia. Podczas stosowania leku Cimzia pacjenci nie powinni otrzymywa¢ niektorych
szczepionek (zywych).

- Niektore szczepienia moga powodowac zakazenia. Stosowanie leku Cimzia podczas ciazy
powoduje wicksze ryzyko zakazen u dziecka w okresie okoto 5 miesigcy od przyjecia ostatniej
dawki przez kobiete w cigzy. Bardzo wazne jest, aby poinformowac lekarza pediatre i innych
pracownikow shuzby zdrowia o stosowaniu leku Cimzia, aby mogli oni podja¢ decyzje o
terminie podania szczepionki dziecku.

Operacje chirurgiczne lub zabiegi stomatologiczne

- Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku planowanej operacji chirurgicznej lub
zabiegu stomatologicznego. Pacjent powinien poinformowac chirurga lub stomatologa
wykonujacego zabieg, ze stosuje lek Cimzia i pokaza¢ Kartg Przypominajaca dla Pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Cimzia u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Cimzia a inne leki

NIE nalezy stosowac leku Cimzia w polgczeniu z nastgpujacymi lekami stosowanymi w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawow:

- anakinra

- abatacept

W razie watpliwosci nalezy zapyta¢ lekarza.

Lek Cimzia mozna stosowac¢ w polaczeniu:

- z metotreksatem,

- z kortykosteroidami, lub

- z lekami przeciwbo6lowymi, w tym z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (nazywanymi
takze NLPZ).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Lek Cimzia nalezy stosowa¢ w okresie cigzy tylko wtedy, gdy jest to wyraznie konieczne. Kobiety w
wieku rozrodczym powinny porozmawiac z lekarzem o stosowaniu odpowiedniej metody
antykoncepcji podczas przyjmowania leku Cimzia. W przypadku kobiet planujacych cigze, mozna
rozwazy¢ ciagle stosowanie metody antykoncepcji przez 5 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki leku
Cimzia.

45



Stosowanie leku Cimzia podczas cigzy powoduje wigksze ryzyko zakazen u dziecka. Bardzo wazne
jest, aby poinformowac lekarza pediatre i innych pracownikow stuzby zdrowia o stosowaniu leku
Cimzia, aby mogli oni podja¢ decyzj¢ o podaniu szczepionki dziecku (wigcej informacji znajduje si¢
w punkcie dotyczacym szczepien).

Lek Cimzia mozna stosowac podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Cimzia moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn.
Po przyjeciu leku Cimzia moga wystapi¢ zawroty glowy (w tym wrazenie wirowania pomieszczenia,
niewyrazne widzenie i uczucie zmg¢czenia).

Cimzia zawiera sodu octan i sodu chlorek

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 400 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Cimzia

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Reumatoidalne zapalenie stawow

. Dawka poczatkowa u dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie stawéw wynosi 400 mg
podawana w tygodniu 0, 2 i 4.
. Nastepnie nalezy stosowa¢ dawke podtrzymujaca 200 mg co drugi tydzien. Jesli u pacjenta

uzyska si¢ odpowiedz na leczenie, lekarz moze zaleci¢ alternatywna dawke
podtrzymujaca 400 mg co 4. tydzien.

. Podczas stosowania leku Cimzia nalezy kontynuowac leczenie metotreksatem. Jesli lekarz uzna,
ze przyjmowanie metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie samego leku Cimzia.

Osiowa spondyloartropatia

. Dawka poczatkowa u dorostych chorych na osiowa spondyloartropati¢ wynosi 400 mg
podawana w tygodniu 0, 2 i 4.

. Nastepnie nalezy stosowaé¢ dawke podtrzymujaca 200 mg co drugi tydzien (od 6. tygodnia)
lub 400 mg co 4. tydzien (od 8. tygodnia), zgodnie z instrukcja udzielong przez lekarza. Lekarz
moze podjaé¢ decyzj¢ o zmniejszeniu dawki podtrzymujacej do 200 mg stosowanych co cztery
tygodnie u pacjentéw stosujacych lek Cimzia od co najmniej roku, u ktérych wystapita
odpowiedz na leczenie.

Luszczycowe zapalenie stawow

. Dawka poczatkowa u dorostych chorych na tuszczycowe zapalenie stawow wynosi 400 mg
podawana w tygodniu 0, 2 i 4.

. Nastepnie nalezy stosowa¢ dawke podtrzymujaca 200 mg co drugi tydzien. Jesli u pacjenta
uzyska si¢ odpowiedz na leczenie, lekarz moze zaleci¢ alternatywna dawke
podtrzymujaca 400 mg co 4. tydzien.

. Podczas stosowania leku Cimzia kontynuuje si¢ leczenie metotreksatem. Jesli lekarz uzna, ze
przyjmowanie metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie samego leku Cimzia.

Luszczyca plackowata

. Dawka poczatkowa leku Cimzia u 0séb dorostych z tuszczycg plackowatg wynosi 400 mg
co 2 tygodnie (podawana w tygodniach 0., 2.1 4.).
. , Nastepnie pacjent otrzymuje dawke podtrzymujaca 200 mg co 2 tygodnie 200 mg

co 2 tygodnie lub 400 mg co 2 tygodnie zgodnie z zaleceniami lekarza.
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Jak stosowac lek Cimzia

Lek Cimzia na ogét podawany jest przez lekarza specjaliste lub innego pracownika stuzby zdrowia.
Lek Cimzia podaje si¢ podskornie w jednym (dawka 200 mg) lub dwoch wstrzyknigciach

(dawka 400 mg). Wstrzyknigcie jest zazwyczaj wykonywane w udo lub brzuch. Nie nalezy
wykonywa¢ wstrzknecia w miejscu zaczerwienionym, zasiniaczonym lub twardym.

Instrukcja samodzielnego wykonywania zastrzykéw Cimzia

Cimzia roztwor do wstrzykiwan we wktadzie dozownika (nazywany dalej ‘produktem’) jest
przeznaczony do jednorazowego uzycia przy pomocy urzadzenia elektromechanicznego o nazwie ava.
Po odpowiednim przeszkoleniu lekarz moze pozwoli¢ pacjentowi na samodzielne wykonywanie
wstrzyknie¢. Nalezy przeczytac instrukcje dotyczace sposobu wykonywania wstrzyknig¢ leku Cimzia
zamieszczone na koncu ulotki oraz instrukcje dotaczong do urzadzenia ava. Nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami.

Jezeli lekarz pozwoli pacjentowi samodzielnie wykonywac zastrzyki, nalezy zgtosi¢ si¢ na badanie

kontrolne do lekarza zanim bedzie si¢ kontynuowa¢ samodzielne wykonywanie zastrzykow:

. po 12 tygodniach w przypadku chorych na reumatoidalne zapalenie stawdw, osiowa
spondyloartropatie lub tuszczycowe zapalenie stawdw, albo

. po 16 tygodniach w przypadku chorych na tuszczyce.

Celem kontroli jest ocena, czy lek Cimzia pomaga pacjentowi, czy tez nalezy rozwazy¢ wlaczenie

innego leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cimzia

Jesli lekarz prowadzacy pozwolil na samodzielne wykonywanie wstrzyknie¢ i pacjent nieumyslnie
wstrzyknat lek czesciej niz zalecit lekarz, nalezy poinformowac o tym lekarza. Zawsze nalezy zabra¢
ze soba Karte Przypominajacg dla Pacjenta i opakowanie zewnetrzne leku, nawet jesli jest puste.

Pominig¢cie zastosowania leku Cimzia

Jesli lekarz prowadzacy pozwolit na samodzielne wykonywanie wstrzyknig¢ i pacjent zapomni
wykona¢ wstrzykniecie, powinien wstrzykna¢ lek gdy tylko sobie o tym przypomni i skontaktowac sie
z lekarzem. Nastgpne dawki nalezy wstrzykiwac zgodnie z ustalonym schematem dawkowania.
Pacjent musi poradzi¢ si¢ lekarza i wykonywac kolejne zastrzyki zgodnie z uzyskanymi zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Cimzia

Nie nalezy przerywac stosowania leku Cimzia bez wczeéniejszego uzgodnienia z lekarzem.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty Iub
pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy NATYCHMIAST
powiadomi¢ lekarza:

. znacznie nasilona wysypka, pokrzywka lub inne oznaki reakcji alergicznej

. obrzek twarzy, dtoni, stop (obrzek naczynioruchowy)

. trudnosci w oddychaniu lub potykaniu (przyczyny tych objawow mogg by¢ rdéznorodne)

. brak tchu podczas wysitku lub w pozycji lezacej, badz obrzgk stop (niewydolnos¢ serca)

. objawy §wiadczace o zaburzeniach krwi, takie jak: uporczywa gorgczka, wylewy podskorne,

krwawienia, blado$¢ skory (niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby
ptytek krwi, zmniejszenie liczby biatych krwinek)

. cigzkie wysypki skorne. Moga one wystepowaé na tutowiu jako czerwonawe plamki lub okragle
plamy wygladajace jak tarcza strzelnicza, czgsto z towarzyszacym pecherzem na $rodku,
tuszczaca sie skorg, wrzodami w jamie ustniej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych oraz
oczach; mogg one by¢ poprzedzone wystepowaniem goraczki i objawow grypopodobnych
(zespot Stevensa-Johnsona).
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W przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy JAK NAJSZYBCIEJ
powiadomi¢ lekarza:

objawy zakazenia, takie jak: goraczka, zle samopoczucie, rany, choroby zebow, pieczenie
podczas oddawania moczu

uczucie oslabienia lub zmgczenia

kaszel

mrowienie

dretwienie

podwdjne widzenie

ostabienie sity mie$ni w rekach i nogach

guzek lub otwarte owrzodzenie, ktore si¢ nie goi

Opisane powyzej objawy moga by¢ oznakami wymienionych ponizej dziatah niepozadanych, ktore
obserwowano podczas stosowania leku Cimzia:

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

zakazenia bakteryjne o dowolnej lokalizacji (nagromadzenie ropy)
zakazenia wirusowe (W tym opryszczka, potpasiec i grypa)
goraczka

podwyzszone cis$nienie tetnicze krwi

wysypka lub swedzenie

bole gtowy (w tym migrena)

zaburzenia czucia, takie jak: dretwienie, mrowienie, uczucie pieczenia
uczucie oslabienia i zte samopoczucie ogdlne

bol

zaburzenia krwi

zaburzenia watroby

reakcje w miejscu wstrzyknigcia

nudnosci

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

uczulenia, w tym alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa i alergiczne reakcje na lek (w tym
wstrzas anafilaktyczny)

przeciwciata skierowane przeciwko tkankom wiasnego organizmu

nowotwory krwi i uktadu chtonnego takie jak biataczka i chtoniak

nowotwory narzadow miazszowych (w tym piersi, ptuc, jajnika)

nowotwory skory, przedrakowe zmiany skorne

guzy tagodne (nieztosliwe) i torbiele (w tym réwniez skory)

zaburzenia serca, w tym ostabienie mig$nia sercowego, niewydolno$¢ serca, zawat serca,
uczucie dyskomfortu lub ucisku na klatke piersiowa, nieprawidtowy rytm serca, w tym
nieregularne uderzenia serca

obrzeki (twarzy lub nog)

objawy tocznia (choroba immunologiczna/tkanki tacznej) (bdle stawow, wysypki skorne,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo i goraczka)

zapalenie naczyn

posocznica (powazne zakazenie, ktore moze prowadzi¢ do niewydolnosci narzadowej, wstrzasu
lub zgonu)

gruzlica

zakazenia grzybicze (wystepuja w przypadku ostabienia zdolnosci organizmu do zwalczania
zakazen)

schorzenia i stany zapalne uktadu oddechowego (w tym astma, brak tchu, kaszel, niedrozno$¢
zatok, zapalenie optucnej lub trudnosci w oddychaniu)

zaburzenia zotgdkowe, w tym nagromadzenie ptynu w jamie brzusznej, owrzodzenia (w tym
owrzodzenia jamy ustnej), perforacja, rozdecie, zapalenie, zgaga, rozstroj, suchos¢ w ustach
zaburzenia drog zotciowych

zaburzenia mig$ni, w tym zwigkszona aktywno$¢ enzymow pochodzenia mig§niowego
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zmiany st¢zenia r6znych soli we krwi

zmiany st¢zenia cholesterolu lub thuszczow we krwi

skrzepy krwi w zytach lub w ptucach

krwawienie lub wylewy podskdrne (siniaki)

zmiana liczby krwinek, w tym zmniejszona liczba krwinek czerwonych (niedokrwistosc),
zmniejszona lub zwiekszona liczba plytek krwi

powiekszone wezly chtonne

objawy grypopodobne, dreszcze, zmiana odczuwania temperatury otoczenia, poty nocne, nagte
zaczerwienienie twarzy z uczuciem gorgca

lgk 1 zaburzenia nastroju, takie jak depresja, zaburzenia faknienia, zmiany masy ciata
dzwonienie w uszach

zawroty gtowy (uczucie wirowania)

uczucie omdlewania, wlacznie z utratg przytomnosci

zaburzenia dotyczace nerwow konczyn, w tym objawy dretwienia, mrowienia, pieczenia,
zawroty gtowy, drzenie mig$ni

zaburzenia skory, takie jak: wystapienie tuszczycy lub nasilenie objawow tuszczycy, stany
zapalne skory (takie jak egzema), zaburzenia gruczolow potowych, owrzodzenia,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, tradzik, wypadanie wlosow, przebarwienia skory, rozdzielanie
paznokeci, sucho$¢ skory i uszkodzenia skory

upos$ledzenie procesow gojenia

zaburzenia nerek 1 drog moczowych, w tym upo$ledzenie wydolnosci nerek, obecnosé krwi w
moczu oraz zaburzenia w oddawaniu moczu

zaburzenia cyklu miesigczkowego (okresu), w tym brak krwawienia badz krwawienie obfite lub
nieregularne

zaburzenia piersi

zapalenie gatki ocznej i powieki, zaburzenia widzenia, zaburzenia tzawienia

zwigkszenie niektorych parametréw krwi (zwigkszenie stezenia fosfatazy zasadowej we krwi)
wydtuzony czas krzepnigcia w testach laboratoryjnych

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowa¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):

nowotwory zotadka i jelit, czerniak

stany zapalne ptuc (§rédmigzszowe zapalenie ptuc, zapalenie ptuc)

udar, zatory naczyn krwionosnych (stwardnienie t¢tnic), nieprawidtowosci naczyn
krwiono$nych, stabe krazenie krwi, ktore powoduje dretwienie i blado$¢ palcow rak i nog
(zespot Raynaud’a), przebarwienie skory w postaci fioletowawych marmurkowatych plam,
mate zyly blisko powierzchni skdry moga sta¢ si¢ widoczne

zapalenie osierdzia

zaburzenia rytmu serca

powigkszona $ledziona

zwigkszenie liczby czerwonych krwinek

nieprawidtowa morfologia krwinek biatych

tworzenie si¢ kamieni w pgcherzyku zétciowym

zaburzenia nerek (w tym zapalenie nerek)

zaburzenia immunologiczne, takie jak sarkoidoza (wysypka, bole stawoéw, goraczka), choroba
posurowicza, zapalenie tkanki thuszczowej, obrzgk naczynioruchowy (obrzek warg, twarzy,
gardta)

zaburzenia tarczycy (powigkszenie tarczycy, zmeczenie, utrata masy ciata)

zwigkszenie st¢zenia zelaza

zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego

proba samobojcza, ostabienie sprawnosci intelektualnej, majaczenie

zapalenie nerwu stuchowego, wzrokowego lub twarzowego, zaburzenia koordynacji lub
rownowagi

zwigkszenie motoryki zotadka i jelit

przetoka (potaczenie jednego narzadu z innym)(o réznej lokalizacji)

zaburzenia jamy ustnej, w tym bol podczas potykania

zhuszczanie skory, tworzenie si¢ pecherzy, zaburzenia struktury wlosow

zaburzenia seksualne
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. drgawki

. nasilenie si¢ dolegliwo$ci zwanej zapaleniem skorno-mig$niowym (objawiajace si¢ wysypka
skoérng z towarzyszacym ostabieniem mig$ni)

: zespoOt Stevensa-Johnsona (ciezka choroba skory, ktérej wezesnymi objawami sg miedzy innymi
zte samopoczucie, goraczka, bol gtowy oraz wysypka)

. zapalna wysypka skorna (rumien wielopostaciowy)

. reakcje liszajowate (swedzaca, czerwonawo-fioletowa wysypka i (lub) nitkowate biato-szare

linie na btonach $luzowych)

Nieznana(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. stwardnienie rozsiane*

. zespot Guillain-Barré*

. rak z komorek Merkela (rodzaj raka skory)*

. miesak Kaposiego — rzadki nowotwor zwigzany z zakazeniem ludzkim wirusem opryszczki 8.

Miegsak Kaposiego najczesciej wystepuje w postaci fioletowych zmian skérnych.

*Zdarzenia te s3 powiazane z tg grupg lekow, ale czgstos¢ zachorowan u oséb stosujacych produkt
Cimzia nie jest znana.

Inne dziatania niepozadane
Podczas stosowania leku Cimzia w innych chorobach nastepujace dziatania niepozadane wystgpowaly
niezbyt czesto:

. zwezenie odcinka przewodu pokarmowego

. niedrozno$¢ przewodu pokarmowego

. pogorszenie ogolnego stanu zdrowia fizycznego
. poronienie samoistne

. azoospermia (brak wytwarzania nasienia)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cimzia

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i wktadzie dozownika po skrocie ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Wkiad dozownika nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym (pudetku) w celu ochrony przed
$wiattem.
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Wkiady dozownika mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do maksymalnie 25°C),
chronigc je przed swiatlem, przez pojedynczy okres maksymalnie 10 dni. Pod koniec tego okresu
wktady dozownika musza by¢ uzyte lub wyrzucone.

Nie nalezy stosowac leku, jezeli roztwoér ma zmieniony kolor, jest metny lub wida¢ w nim czastki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cimzia

- Substancja czynng leku jest certolizumab pegol. Kazdy wktad dozownika zawiera 200 mg
certolizumabu pegol w 1 ml.

- Pozostate sktadniki to: sodu octan, sodu chlorek i woda do wstrzykiwan (patrz ,,Cimzia zawiera
sodu octan i sodu chlorek” w punkcie 2).

Jak wyglada lek Cimzia i co zawiera opakowanie

Cimzia to roztwor do wstrzykiwan w gotowym do uzycia wkladzie dozownika. Wktad dozownika
nalezy stosowac tacznie z urzadzeniem elektromechanicznym do wykonywania wstrzyknie¢ — ava.
Urzadzenie jest dostarczane osobno. Roztwor jest klarowny do opalizujacego, bezbarwny do zottego.

Jedno opakowanie leku Cimzia zawiera:
. dwa wktady dozownika, oraz
. dwa gaziki nasagczone alkoholem (w celu oczyszczenia wybranych miejsc wstrzyknigcia).

Dostegpne sg opakowania zawierajace 2 wktady dozownika i 2 gaziki nasgczone alkoholem,
opakowanie zbiorcze zawierajace 6 wktadow dozownika (3 opakowania po 2 wstrzykiwacze)

i 6 gazikow nasgczonych alkoholem (3 opakowania po 2 gaziki) oraz opakowanie zbiorcze
zawierajace 10 wktadow dozownika (5 opakowan po 2 wstrzykiwacze) i 10 gazikéw nasaczonych
alkoholem (5 opakowan po 2 gaziki).

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela

Belgia

Wytworca

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine I'Alleud
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2025.
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Inne zrodia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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INSTRUKCJA DOTYCZACA PODANIA LEKU CIMZIA ROZTWOR DO WSTRZYKIWAN
WE WKLADZIE DOZOWNIKA

Wazne informacje
Nalezy zapozna¢ si¢ z ponizsza instrukcja, ktora wyjasnia w jaki sposdb wykonaé wstrzykniecie leku
Cimzia z zastosowaniem wkladu dozownika. Wktad dozownika nazywany jest rowniez ‘produktem’.

: Produkt nalezy podawa¢ za pomocg urzadzenia do wykonywania wstrzyknig¢ zwanego ,,ava”,
ktory jest dostarczany osobno.
. Nalezy szczegolowo zapozna¢ si¢ rowniez z pelna Instrukacja dla Uzytkownika

Urzadzenia ava
Wstrzyknigcie moze wykonywaé sam pacjent lub inna osoba (opiekun pacjenta).
Jesli lekarz zadecyduje, ze pacjent moze poda¢ lek samodzielnie, nalezy pacjenta odpowiednio
przeszkolié.

: Lekarz prowadzacy lub inny pracownik stuzby zdrowia nauczg pacjenta, jak samodzielnie
wykona¢ wstrzyknigcie.
. Jesli pacjent ma jakiekolwiek watpliwosci, powinien spyta¢ pacjenta lub farmaceute.

Produkt: wklad dozownika.

| 2
Ny s

@
N

1. Ostonka

2. Wskaznik ilosci produktu

3. Strzykawka

4. Chip z informacjg o produkcie
5. Ostonka igty

6. Igta (wewnetrz ostonki)

7. Oprawka produktu
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Urzadzenie do wykonywania wstrzykniecia: ava

1.
o
2.

Przycisk wiaczania/ wylaczania

Przycisk start/ pauza

3. Miejsce na wktad dozownika

4. Czujnik skory (czujnik wykrywa moment, w ktérym otwor do wstrzyknigcia jest w pelnym
kontakcie ze skorg).

5. Pokretlo (do dostosowania szybko$ci podawania wstrzyknigcia)

6. Ekran informacyjny

7. Port Mikro-USB

1. CzynnoSci wstepne

Wyjac¢ opakowanie leku Cimzia z lodowki.

- Jesli folia zabezpieczajaca jest uszkodzona lub jej brakuje — nie stosowac leku,
skontaktowaé

si¢ z farmaceuta

Wyja¢ nastepujace przedmioty z pudeltka i utozy¢ na czystej, ptaskiej powierzchni:

- jeden lub dwa wktady dozownika, w zaleznosci od przepisanej dawki

- jeden lub dwa gaziki nasagczone alkoholem

Sprawdzi¢ termin wazno$ci umieszczony na produkcie 1 pudetku. Nie stosowac leku Cimzia po

uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu i produkcie po skrocie ,,EXP”.

Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Odczeka¢ do momentu az produkt osiaggnie temperatur¢ pokojowa. Trwa to 30-45 minut.

Pomoze to zmniejszy¢ dyskomfort podczas wstrzykniecia.

- Nie nalezy prébowac ogrzewac produktu - poczeka¢ az produkt sam si¢ ogrzeje.

- Nalezy uzy¢ czysta, suchg szmatke w celu wytarcia skroplen powstatych na wktadzie

dozownika
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Nie usuwac ostonki igly dopoki odpowiednia instrukcja nie pojawi si¢ na urzadzeniu ava.
Umy¢ doktadnie rece

1. Wybér i przygotowanie miejsca wstrzykniecia

N

Wybra¢ miejsce na udzie lub brzuchu.

Za kazdym razem nalezy wykonywa¢ wstrzyknigcie w innym miejscu niz poprzednio.

— Nie wykonywac¢ wstrzyknigcia w miejscu, gdzie skora jest zaczerwieniona, zasiniona lub
twarda.

—  Przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia kolistym ruchem od srodka na zewnatrz, uzywajac
zataczonego gazika nasgczonego alkoholem.

— Nie dotyka¢ tego miejsca przed wstrzyknigciem.

. Wykonywanie wstrzykniecia

Jesli pacjent nie jest pewny w jaki sposob wykonac wstrzyknigcie nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Nie potrzasa¢ produktem.

Nie stosowa¢ produktu jesli po wyjeciu z opakowania zostat upuszczony.

Whaczy¢ urzadzenie ava:

I
—  Wciska¢ przycisk on/off e przez 1 sekunde lub az ekran si¢ zaswieci i bedzie stychac

dzwigk

— Napis “Hello” bedzie widoczny przez 2 sekundy — to oznacza, ze urzadzenie ava jest
wlaczone.

Na urzadzeniu ava pokaze si¢:

— aktualna dawka pacjenta i zalecana czesto$¢ podawania,

— nastepnie pokaze si¢ informacja: “Sprawdz urzadzenie i zamontuj produkt”

Sprawdzi¢ produkt w oprawce.

— Nie uzywac jesli roztwor ma zmieniony kolor, jest metny lub jesli widoczne sg w nim
czasteczki.

— Moga by¢ widoczne pgcherzyki powietrza. Jest to normalne. Wstrzyknigcie podskorne
roztworu zawierajgcego pecherzyki powietrza jest nieszkodliwe.

Sprawdzi¢ czy czerwony wskaznk ilos$ci produktu jest widoczny na goérze wkladu.

— Produkt zawiera 1ml leku Cimzia i nie jest caltkowicie petny, to normalne.

— Nie usuwac ostonki igly z produktu.
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Mocno wcisna¢ ptaska koncowke do miejsca na produkt/ wktad, na dole urzadzenia ava —

weciskac az styszalne bedzie kliknigcie.
Nie przekreca¢ wktadu dozownika - ma on specjalny ksztatt, ktory pasuje do urzadzenia.

2 ! 2
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Pusci¢ ostonke igly — to pozwoli urzadzeniu ava sprawdzi¢ czy produkt moze by¢ uzyty. Nie

usuwac ostonki igly.
Jesli zatadowano wlasciwie ukaze si¢ napis “Produkt zaakceptowany”.

Po chwili wktad dozownika zostanie automatycznie wciggnigty przez urzadzenie ava.

Aktualna szybko$¢ podawania wstrzyknigcia zostanie wyswietlona.

Mozna ja zmieni¢ za pomocg pokretta z boku urzadzenia ava.

— Mozna wybra¢ “najwolniej”, wolno” “szybko” lub najszybciej” — te oznaczenia kontroluja

szybko$¢ podawania produktu i powinny zosta¢ wybrane (i dostosowane) w zaleznosci od
preferencji pacjenta. Lekarz udzieli porady odnos$cie szybkosci podawania leku.

Pokaze si¢ napis: “Usunac i zabezpieczy¢ ostonke igly”.
Nalezy usung¢ ostonke igly jesli pacjent jest gotowy do wykonania wstrzyknigcia.



*  Usuna¢ ostonke igly przez mocne pociagniecie w dot.

Wstrzykniecie nalezy wykona¢ w ciggu 5 minut od usunigcia ostonki igly. Nie ma potrzeby
si¢ spieszy¢, 5 minut jest wystarczajace do podania wstrzyknigcia. Pozostaty czas jest
wys$wietlany na ekranie informacyjnym.

Zatrzymac oslonke igly — bedzie pozniej potrzebna do usunigcia produktu z urzadzenia
ava.

*  Przyjac pozycje siedzaca, wygodng do wykonania wstrzykniecia.

Nalezy postara¢ si¢ rozluznic, aby wstrzyknigcie byto bardziej komfortowe.

*  Umiesci¢ pomaranczowy czujnik skory w planowanym miejscu podania wstrzykniecia.

Umiesci¢ urzadzenia ava w taki sposdb, aby widoczne bylo okienko informacyjne. Pomoze
to upewnic sig¢, ze wstrzykniecie jest podawane we wlasciwy sposob.

ot
Umiesci¢ urzadzenie ava jak pokazano ponizej, tak aby ptrzycisk Y (start/ pauza) byt
fatwo dostepny bez przesuwania urzadzenia ava.

v

*  Po doci$nieciu urzadzenia ava do skory pokaze si¢ napis “Wcisnij > jak bedziesz gotowy”.

=

+  Wecisna¢ guzik " (Start/ Pauza).

Podczas podawania wstrzyknigcia dociskac urzadzenie ava do skory.

W celu upewnienia sig¢, ze zostata podana cata dawka leku, nalezy unika¢ odsuwania
urzadzania ava od skory podczas podawania wstrzyknigcia.

Jesli urzadzenie ava zostanie przypadkowo odsunigte od skory podczas podawania
wstrzyknigcia, wstrzyknigcie zostanie przerwane a igta schowa si¢ do urzadzenia. Aby
zakonczy¢ wstrzyknigcie nalezy:

o Powtorzy¢ czynnosci z punktu 2 (Wybdr i przygotowanie miejsca wstrzyknigcia), nalezy

wybra¢ inne miejsce wstrzyknigcia leku

o Docisng¢ urzadzenie ava do skory aby rozpocza¢ wstrzyknigcie a nastepnie

3

o
o Wecisnaé przycisk — (Start/ Pauza).

. Jesli pacjent nie jest pewny jak wykona¢ wstrzyknigcie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta. Nie nalezy powtarza¢ wstrzyknigcia bez kontaktu z lekarzem lub farmaceuta.
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Po ukonczeniu wstrzyknigcia na ekranie pokaze si¢ napis "Wstrzyknigcie zakonczone. Odsuna¢
od skory” — teraz mozna odsung¢ urzadzenie ava od skory.

Przez kilka sekund przy uzyciu gazy uciska¢ miejsce wstrzknigcia:
— Nie trze¢ miejsca wstrzyknigcia.
— Jesdli konieczne, miejsce wstrzykniecia mozna przykry¢ malym plastrem z opatrunkiem
Nastepujacy komunikat wyswietla sie¢ dopdki ostonka igly nie zostanie wsunigta spowrotem
“Igta odstonigta! Ostroznie!” i ,,Wtozy¢ ostonke”.
Witozy¢ ostonke igly.
Pusci¢ ostonkeg igly, urzadzenie ava wypchnie zuzyty produkt.
Kiedy pojawi si¢ komunikat: ,,Wyciggnac¢ i usung¢ zuzyty produkt” nalezy usung¢ produkt
poprzez pociagnigcie ostonki igly.
Sprawdzi¢, czy czerwony wskaznik ilosci produktu jest na dole wktadu w celu sprawdzenia czy
podano cala dawke. Jesli wskaznik nie znajduje sie na dole, nalezy skontaktowac¢ si¢ z farmaceuta.

—©

Po uzyciu leku
Nie stosowa¢ wktadu dozownika ponownie
Po wykonaniu wstrzyknigcia nalezy natychmiast wyrzuci¢ zuzyty wktad dozownika do
specjalnego pojemnika na odpady, zgodnie ze wskazéwkami lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty.
Pojemnik na odpady nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym
dla dzieci.
Jesli, zgodnie z zaleceniami lekarza, nalezy wykona¢ kolejne wstrzyknigcie:
— Na ekranie pokaze si¢ komunikat: ,,Pozostato 1 wstrzyknigcie”.
— Nalezy powtdrzy¢ proces wstrzykiwania produktu rozpoczynajac od punktu 2.
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*  Po uzyciu przechowywa¢ urzadzenie ava w opakowaniu.
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