Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Cimzia 200 mg, injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
certolizumabum pegolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Cimzia a k ¢cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Cimzii pouzivat
Jak se Cimzia pouZiva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Cimzii uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oarwNE

Lékar Vam také vyda Karti¢ku s pfipomenutim pro pacienta, ktera obsahuje dilezité bezpe¢nostni
informace, které musite mit na paméti pred zahajenim i v pribéhu 1é¢by Cimzii. Karticku s
pfipomenutim pro pacienta méjte neustale u sebe.

1. Co je Cimzia a k ¢emu se pouZiva

Cimzia obsahuje 1é¢ivou latku certolizumab pegol, fragment humanni protilatky. Protilatky jsou
bilkoviny, které specificky rozeznavaji a vazou jiné bilkoviny. Cimzia se vaze na specifickou
bilkovinu, zvanou tumor nekrotizujici faktor (TNFa). Tento TNFa je blokovan Cimzii, coZ tlumi
zanét u onemocnéni jako je revmatoidni artritida, axialni spondylartritida, psoriatické artritida a
psoridza. Léky, které se vazi na TNFa, se také nazyvaji blokéatory TNF.

Cimzia se pouziva u dospélych pacientil k 1é¢bé nésledujicich zanétlivych onemocnéni:

o revmatoidni artritida

o axialni spondylartritida (v¢etné ankylozujici spondylitidy a axialni spondylartritidy bez
radiografického prikazu ankylozujici spondylitidy)

o psoriatickd artritida

o loziskova psoriaza

Revmatoidni artritida

Cimzia se pouziva k 1é¢b¢ revmatoidni artritidy. Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni
kloubii. Pokud trpite stfedné zavaznou az zavaznou aktivni revmatoidni artritidou, mtizete byt nejdiive
léceni jinymi 1éky, obvykle methotrexatem. Pokud odpovéd’ na tuto 1écbu neni dobré, dostanete k
1é¢be revmatoidni artritidy Cimzii v kombinaci s methotrexatem. Pokud Vas 1ékat rozhodne, ze
podavani methotrexatu neni vhodné, 1ze podavat Cimzii samostatné.

Cimzii 1ze v kombinaci s methotrexatem také pouzit k 1é€b€ zavazné aktivni a progresivni revmatoidni
artritidy bez pfedchoziho pouziti methotrexatu nebo jinych 1éki.

Cimzia, kterou budete pouZivat v kombinaci s methotrexatem, se pouZiva:

. k potlaceni projevil a ptiznakil nemoci, kterou trpite

. ke zpomaleni poskozeni chrupavek a kosti kloubii, které tato nemoc zptisobuje
o ke zlepseni fyzického fungovani a provadéni kazdodennich ¢innosti.



Ankylozujici spondylitida a axialni spondylartritida bez radiografického prikazu ankylozujici
spondylitidy

Cimzia se pouziva k 16¢b¢€ zavazné aktivni ankylozujici spondylitidy a axialni spondylartritidy bez
radiografického prikazu ankylozujici spondylitidy (n€kdy je nazyvana neradiograficka axidlni
spondylartritida). Tato onemocnéni jsou zanétlivymi onemocnénimi patetre. Pokud trpite ankylozujici
spondylitidou nebo neradiografickou axialni spondylartritidou, budete zpocatku 1é¢eni jinymi Iéky.
Pokud Vase onemocnéni nebude na tuto 1écbu dobie odpovidat, dostanete Cimzii:

o ke snizeni projevil a ptiznakti nemoci

o ke zlepseni fyzického fungovani a provadéni kazdodennich Cinnosti.

Psoriaticka artritida

Cimzia se pouziva k 1é¢b¢ aktivni psoriatické artritidy. Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni
kloubii, obvykle provazené psoriazou. Pokud trpite aktivni psoridzou, budete zpocatku léceni jinymi
1éky, obvykle methotrexatem. Pokud Vase onemocnéni nebude na tuto 1é¢bu dobie odpovidat,
dostanete Cimzii v kombinaci s methotrexatem:

o ke snizeni projevi a pfiznakli nemoci

. ke zlepseni fyzického fungovani a provadéni kazdodennich ¢innosti.

Pokud Va3 1ékaf rozhodne, Ze methotrexat neni vhodny, 1ze podavat samotnou Cimzii.

LoZiskovéa psoriaza

Cimzia se pouziva k 1é¢b¢ stfedné zavazné az zavazné loziskové psoriazy. Loziskova psoridza je
zanétlivé onemocnéni klize a mize také postihovat kstici a nehty.

Cimzia se pouziva ke sniZeni zanétu kiize a dalSich znamek a pfiznakti VaSeho onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Cimzii pouzivat

Nepouzivejte Cimzii

- jestlize jste ALERGICKY (A) na certolizumab pegol nebo na kteroukoli dal3i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé 6)

- jestlize trpite zdvaznou infekei, véetng aktivni TUBERKULOZY (TB).

- jestlize trpite sttedné zavaznym aZ zavaznym stupném SRDECNIHO SELHANI. Upozornéte
svého lékare, jestlize jste prodélal(a) zdvazné srde¢ni onemocnéni nebo jim trpite.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1ékare pted [écbou Cimzii, jestlize pro Vas plati cokoli z nasledujiciho:

Alergické reakce

- jestlize trpite ALERGICKOU REAKCI, jako je pocit sevieni na hrudi, sipani, zavrat’, otok
nebo vyrazka, ptestaite pouzivat Cimzii a kontaktujte IHNED svého 1ékate. Nékteré z téchto
reakci by se mohly vyskytnout po prvnim podani Cimzie;

- jestlize jste nékdy mél(a) alergickou reakci na latex.

Infekce

- jestlize jste v minulosti prodélal(a) OPAKUJICI SE nebo OPORTUNNI INFEKCE
(projevujici se jen za urcitych okolnosti) nebo jiné stavy, které zvysuji riziko infekci (jako 1écba
imunosupresivnimi Iéky, coz jsou léky, které mohou sniZzovat Vasi schopnost odolavat
infekcim).

- jestlize trpite infekci nebo pokud se u Vas objevuji pfiznaky jako horecka, poranéni, inava nebo
zubni problémy. Mohlo by u Vas béhem 1écby Cimzii snadnéji dojit k infekei, véetné vzniku
infekce zavazné, nebo ve vzacnych piipadech k infekci ohroZujici Zivot.

- ptipady TUBERKULOZY (TB) byly hlaseny u pacienti lé¢enych Cimzii, 1¢kai u Vas pied
zahajenim 1écby Cimzii provede kontrolu zamétenou na projevy a piiznaky tuberkulézy. To
zahrnuje podrobnou 1ékaiskou anamnézu, rentgen hrudniku a tuberkulinovy test. Vysledky
téchto testl je nutno zaznamenat do Karticky s pfipomenutim pro pacienta. Pokud je zjisténa
latentni (neaktivni) tuberkul6za, bude mozna teba, abyste pfed zahdjenim 1écby Cimzii zacal(a)
uzivat vhodné 1éky proti tuberkuldze. Ve vzacnych ptipadech se tuberkuldza mize vyvinout

2



be&hem 1é¢by, dokonce i kdyz jste podstoupil(a) preventivni [é¢bu tuberkulozy. Je velmi
dalezité, abyste svému lékari sdélil(a), zda jste v minulosti prod€lal(a) tuberkulozu, nebo zda
jste byl(a) v izkém kontaktu s nékym, kdo tuberkulozu prodélal. Jestlize se pfiznaky
tuberkuldzy (pfetrvavajici kasel, ztrata t€lesné hmotnosti, apatie, nepfili§ vysoka horecka) nebo
ptiznaky jakékoli jiné infekce objevi béhem 1écby Cimzii nebo po ni, ihned to oznamte svému
1ékafi.

pokud jste v nebezpeéi nakazy, nebo jste prenaseé nebo trpite aktivni infekci VIREM
HEPATITIDY B (HBV), Cimzia muze u pfenaseci viru hepatitidy B zvysit riziko reaktivace
této infekce. Jestlize k tomu dojde, mél(a) byste ukoncit 1é¢bu Cimzii. Lékai by Vam mél
provést testy na HBV pted zacatkem 1é¢by Cimzii.

Srdecni selhani

Pokud trpite mirnym STUPNEM SRDECNIHO SELHAVANI a jste 16¢eni Cimzii, 1ékai bude
peclive sledovat Vas zdravotni stav s ohledem na srdecni selhavani. Upozornéte svého 1ékare,
jestliZe jste prodélal(a) zavazné srde¢ni onemocnéni, nebo jim trpite. Pokud se u Vas nové
objevi nebo se zhorsi ptiznaky selhavani srdce (napf. dusnost nebo otoky nohou), musite ihned
kontaktovat svého 1¢kare. Lékai mize rozhodnout o ukonceni 1é¢by Cimzii.

Zhoubné nadory

Je to méné &asté, ale piipady urditych typdt ZHOUBNYCH NADORU byly hlaeny u pacientii
trpi jiz delsi dobu, existuje mozna vys$si nez prameérné riziko vzniku zhoubnych nadort
lymfatického systému, zvanych lymfom. JestliZze uZivate Cimzii, riziko vzniku lymfomu nebo
jiného druhu rakoviny se miiZze u Vas zvysit. Vedle toho byly u pacientti 1é¢enych Cimzii
pozorovany neobvyklé piipady nemelanomové rakoviny kiize. Pokud se béhem lécby Cimzii
nebo po ni objevi nové postizeni klize, nebo jiz existujici kozni postizeni zméni sviij vzhled,
sdélte to svému lékafi.

Byly hlaseny ptipady rakoviny, veetné neobvyklych typt, u déti a dospivajicich uzivajicich
blokatory TNF, které n¢kdy vedly ke smrti (vice viz niZe ,,Déti a dospivajici).

Dalsi poruchy

U pacientii s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) nebo u tézkych kutraka je pii 1écbe
Cimzii zvysené riziko zhoubnych nadort. Jestlize mate CHOPN nebo jste tézky kuidk, mél(a)
byste se poradit se svym lékafem, zda je 1é¢ba blokatory TNF pro Vas vhodna.

Pokud trpite onemocnénim nervového systému, jako je roztrousena skleréza, 1ékat rozhodne,
zda miizete Cimzii pouzivat.

U nékterych pacientll mize selhavat tvorba dostate¢ného mnozstvi krvinek, které pomahaji té€lu
bojovat proti infekcim a zastavovat krvaceni. Jestlize se u Vas objevi horecka, ktera nepolevuje,
dochazi ke snadné tvorbé modiin, snadnému krvaceni nebo se objevi vyrazna bledost, ihned se
porad’te se svym Iékafem. Lékai mtize rozhodnout o ukonceni 1é¢by Cimzii.

Je to méng Casté, ale mohou se objevit piiznaky onemocnéni zvaného lupus (napf. nemizici
vyrazka, horecka, bolesti kloubti, inava). Pokud se tyto ptiznaky objevi, kontaktujte svého
lékate. Vas lékat mize rozhodnout o preruseni [écby Cimzii.

Ockovani

Informujte svého 1ékate, pokud jste byl(a) nebo pravé mate byt ockovan(a). Pti 1écbeé Cimzii
byste nemél(a) byt ockovan(a) nékterymi (zivymi) vakcinami.

Nektera ockovani mohou zpiisobit infekce. Jestlize jste pouzivala Cimzii v t€hotenstvi, Vase dité
mize byt vystavené vys§imu riziku infekce po dobu pfiblizné péti mésicti po posledni davce,
kterou jste obdrzela v dobé téhotenstvi. Je dilezité informovat détského lékare Vaseho ditéte a
ostatni zdravotnické pracovniky o pouzivani Cimzie, aby se mohli rozhodnout, kdy ma byt VVase
dité ockovano.

Chirurgické nebo zubni zakroky

Informujte svého lékate, pokud mate jit na chirurgicky nebo zubni zakrok. Reknéte svému
chirurgovi nebo zubafi, Ze uzivate Cimzii a ukazte mu svou Karticku s pfipomenutim pro
pacienta.



Déti a dospivajici
Cimzia neni doporucena pro pouzivani u déti a dospivajicich mladSich nez 18 let.

Dalsi 1écivé pripravky a Cimzia

NEMEL(A) byste pouzivat Cimzii, pokud uZivéte nasledujici 1éky k 16¢bé revmatoidni artritidy:
- anakinra

- abatacept.

Pokud mate né&jaké otazky, zeptejte se svého lékate.

Cimzia se mize pouZzivat spole¢né s:

- methotrexatem,

- kortikosteroidy, nebo

- léky proti bolesti, v€etné nesteroidnich protizanétlivych 1€kt (také oznacované NSA).

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

ZkuSenosti s Cimzii u t€hotnych Zen jsou omezené.

Cimzia se ma v téhotenstvi pouzivat, pouze pokud je to zcela zfejmé potfebné. Pokud jste Zena v
plodném véku, porad'te se se svym lékafem ohledné uzivani vhodné antikoncepce béhem 1écby
Cimzii. U Zen, které planuji ot€hotnét, se ma zvazit uzivani antikoncepce po dobu 5 mésicti po
posledni davce Cimzie.

Jestlize jste pouzivala Cimzii v t€hotenstvi, u Vaseho ditéte mize byt vyssi riziko vzniku infekce. Pred
ockovanim Vaseho ditéte je dulezité informovat détského 1ékare Vaseho ditéte a ostatni zdravotnické
pracovniky o tom, Ze jste pouzivala Cimzii (viz vice informaci v bod¢€ o ockovani).

Cimzii lze béhem kojeni pouZivat.

Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha stroji
Cimzia mize mit maly vliv na schopnost fizeni a ovladani stroji. Zavrat’ (vcetné toceni hlavy, poruchy
zraku a inavy) se mize objevit po podavani Cimzie.

Cimzia obsahuje octan sodny a chlorid sodny
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) ve 400 mg, tj. je tzv. ,,bez sodiku“.

3. Jak se Cimzia pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Revmatoidni artritida

o Pocate¢ni davka pro dospélé s revmatoidni artritidou je 400 mg, podana v 0., 2. a 4. tydnu.

o Ta je nasledovana udrZzovaci davkou 200 mg kazdé 2 tydny. Jestlize reagujete na 1é¢bu, Vas
lékat mize predepsat alternativni udrzovaci davkovani 400 mg kazdé 4 tydny.

o V podavani methotrexatu se béhem 1écby Cimzii pokracuje. Pokud Vas 1ékai rozhodne, ze
methotrexat nadale neni vhodny, Ize podavat samotnou Cimzii.



Axialni spondylartritida

o Pocateéni davka pro dospélé s axialni spondylartritidou je 400 mg, podana v 0., 2. a 4. tydnu.

o Ta je nasledovand udrzovaci ddvkou 200 mg kazdy druhy tyden (pocinaje 6. tydnem) nebo
davkou 400 mg kazdé 4 tydny (pocinaje 8. tydnem), podle rozhodnuti Vaseho I1ékaie. Pokud jste
piipravek Cimzia uzival(a) nejmén¢ 1 rok a reagujete na ptipravek, muze vas 1ékaf predepsat
sniZzenou udrzovaci davku 200 mg kazdé 4 tydny.

Psoriaticka artritida

o Pocate¢ni davka pro dospélé s psoriatickou artritidou je 400 mg, podana v 0., 2. a 4. tydnu.

o Ta je nasledovana udrzovaci davkou 200 mg kazdé 2 tydny. JestliZe reagujete na 1é¢bu, Vas
lékat muze predepsat alternativni udrzovaci davkovani 400 mg kazdé 4 tydny.

o V podavani methotrexatu se béhem 1écby Cimzii pokracuje. Pokud Vas 1ékai rozhodne, ze
methotrexat nadale neni vhodny, lze podavat samotnou Cimzii.

LoZiskovéa psoriaza

o Pocatecni davka pro dospélé s loziskovou psoriazou je 400 mg kazdé 2 tydny podana v 0., 2.
a 4. tydnu.

) Ta je néasledovana udrZovaci davkou 200 mg kazdé 2 tydny nebo 400 mg kazdé 4 tydny, podle
rozhodnuti Vaseho I1ékare.

Jak se Cimzie podéava

Cimzii obvykle podavé odborny 1ékat nebo profesionalni zdravotnik. Cimzii dostanete bud’ ve

formé 1 injekce (davka 200 mg) nebo ve formé 2 injekci (davka 400 mg) pod kiizi (subkutanni podani,
zkratka s.c.). Obvykle se injekce podava pod kizi stehna nebo bticha. Nepodavejte vSak injekci do
oblasti, kde je kiize zaCervenala, s podlitinami nebo zatvrdla.

Instrukce pro podavani Cimzie pacientem
Lékar také mtize souhlasit s tim, Ze si po vhodném zaskoleni budete podavat injekce Cimzie
sam/sama. Prosim, proctéte si instrukce, jak podavat Cimzii, uvedené na konci této informace.

Jestlize Vam 1ékar povolil, abyste si aplikoval(a) injekci sam/sama, musite navstivit svého 1ékate pred

tim nez budete pokracovat v podavani injekci:

o po 12 tydnech, pokud mate revmatoidni artritidu, axialni spondylartritidu nebo psoriatickou
artritidu nebo

o po 16 tydnech, pokud méte loZiskovou psoriazu.

Je to proto, aby mohl Iékart stanovit, zda je 1écba Cimzii pro Vas prospésna ¢i zda je tfeba zvazit jinou

1écbu.

JestliZe jste pouZil(a) vice Cimzie, neZ jste mél(a)

Jestlize 1ékar svolil, abyste si sam/sama podaval(a) injekce Cimzia, a Vy jste si nedopatienim podal(a)
Cimzii Castéji, nez bylo pfedepsano, oznamte to svému Iékati. Vzdy vezméte Karticku s pfipomenutim
pro pacienta a krabicku Cimzie s sebou, dokonce i kdyZ je prazdna.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Cimzii
Jestlize 1ékar svolil, abyste si sam/sama podaval(a) injekce Cimzia, a Vy jste si injekci zapomnél(a) v
urceny Cas aplikovat, podejte si tuto opomenutou davku ihned, jak si na ni vzpomenete.

Pak si promluvte se svym Iékafem a nasledujici davky aplikujte, jak bylo urceno.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Cimzii

Neukoncujte uzivani Cimzie bez porady se svym lékaiem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l1ékate, lékarnika
nebo zdravotni sestry.



4.

MoZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Sdélte svému lékaii IHNED, jestlize zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezddoucich Géinkd:

zévazna vyrazka, kopiivka nebo jiné priznaky alergické reakce (urtikarie)

otok tvare, rukou, nohou (angioedém)

problémy s dychanim nebo polykanim (vicenasobné piipady téchto ptiznaki)

dusnost pfi ndmaze nebo po ulehnuti nebo otoky nohou (srde¢ni selhani)

priznaky krevni poruchy jako neustupujici horecka, podlitiny, krvaceni, bledost (pancytopenie,
anemie, snizené mnozstvi krevnich desticek, snizené mnozstvi bilych krvinek).

zavazné kozni vyrazky. Mohou se projevit na trupu jako nacervenalé skvrny podobné terétiim
nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve stfedu puchyft, olupovanim ktize, viedy v tstech,
v hrdle, v nose, na genitaliich ¢i v oCich, kterym mtize pfedchazet horecka a ptiznaky podobné
chiipce (Stevenstuv-Johnsontv syndrom).

Sdélte svému lékaii CO NEJDRIVE, jestlize zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich
ucink:

ptiznaky infekce jako horecka, nevolnost, vznik ran, zubni problémy, paleni pfi moceni
pocity slabosti nebo Unavy

kaSel

brnéni

necitlivost

dvojité vidéni

slabost ruky nebo nohy

bolaky nebo oteviené rany, které se nehoji.

Ptiznaky popsané vyse se mohou objevit kviili nékterym z nezadoucich ucinkti uvedenych nize, které
byly pfti 1é¢bé Cimzii pozorovany:

¢
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asté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

bakterialni infekce v kterémkoli misté (nahromadéni hnisu)
virové infekce (véetn€ oparu, pasového oparu, chiipky)
horecka

vysoky krevni tlak

vyrazka nebo svédéni

bolesti hlavy (vCetné migrény)

poruchy citlivosti jako necitlivost, brnéni, pocity paleni
pocity slabosti a celkovy pocit onemocnéni

bolesti

poruchy krve

jaterni problémy

reakce v misté injekce

nevolnost.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

alergické stavy véetné senné rymy a alergickych reakci na 1ék (v¢etné anafylaktického Soku)
protilatky pisobici proti zdravé tkani

rakovina krve a lymfatického systému jako lymfom a leukemie

zhoubné nadory nékterych organt

rakovina ktize, prekancer6zni kozni 1éze

nezhoubné nadory a cysty (véetné koznich)

srde¢ni poruchy vcetné oslabeni srde¢niho svalu, selhani srdce, srde¢ni infarkt, mirna bolest na
hrudi nebo tlak na hrudi, abnormalni srde¢ni rytmus véetn€ nepravidelného srde¢niho tepu
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o otok (otoky tvaie nebo nohou)
lupus (imunologické onemocnéni pojivové tkané) priznaky onemocnéni (bolesti kloubti, kozni
vyrazka, citlivost kize na svétlo, horecka)
zanét stény krevnich cév
sepse (zavazné infekce, které mohou vést k selhani organti, Soku nebo smrti)
infekce tuberkul6ozy
plisnové infekce (objevuji se pti snizené obranyschopnosti viici infekcim)
poruchy dychani a zanéty (vetné astmatu, dusnosti, kasle, neprichodnosti vedlejsich nosnich
dutin, zanétu pohrudnice, obtizi s dechem)
zalude¢ni poruchy véetné tvorby tekutiny v bfise, viedy (véetné viedil v ustech), perforace,
nadmuti biicha, zanét, buseni srdce, nevolnost, sucho v ustech
poruchy zlu¢niku
svalové piiznaky véetné zvySeni svalovych enzymu
zmény hodnot nékterych soli v krvi
zmény hladiny cholesterolu a tukiti v krvi
vznik krevni srazeniny v Zilach nebo plicich
krvaceni nebo tvorba podlitin
zmény poctu krvinek, véetné nizkého poctu cervenych krvinek (anemie), nizkého pocétu
krevnich desticek, zvyseného poctu krevnich desticek
zvétSeni lymfatickych uzlin
ptiznaky podobné chiipce, mrazeni, zmény vnimani teploty, no¢ni poty, navaly
uzkost a poruchy nalad jako deprese, poruchy chuti k jidlu, zmény hmotnosti
zvoneéni v usich
zavrat’ (toc¢eni hlavy)
pocity na omdleni v¢etné ztraty védomi
nervové poruchy v koncetinach, zahrnujicich ptiznaky necitlivosti, brnéni, pocity paleni; zavrat,
ttes
. poruchy ktize jako vznik nebo zhorSeni psoriazy, kozni zanéty (jako ekzém), poruchy potnich
zlaz, viedy, fotosenzitivita, akné, ztrata vlasi, zmény barvy ktize, odlu¢ovani nehtt, sucha a
poranéna kuze
. zhorsené hojeni
. ledvinové a mocové problémy véetné zhorseni funkce ledvin, krev v mogéi, poruchy moceni
poruchy menstrua¢niho cyklu, véetné¢ chyb¢jiciho krvaceni, silného nebo nepravidelného
krvaceni
poruchy prsou
zanéty oci a ocnich vicek, poruchy zraku, problémy se slzami
zvyseni nékterych krevnich parametrti (zvysena hladina alkalické fosfatazy v krvi)
prodlouZeni Casu srazeni krve.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

. karcinom traviciho ustroji, melanom

. zanét plic (intersticialni onemocnéni plic, pneumonitida)

. mozkova piihoda, ucpani cév (arteriosklerdza), nedostate¢ny krevni ob&h, ktery zptsobuje
znecitlivéni a bledost prstli na rukou a nohou (Raynaudiv fenomén), zmény barvy kuize
purpurové skvrnité, malé zilky blizko povrchu kiize mohou byt viditelné

perikardialni zanét

srdecni arytmie

zvétSeni sleziny

zvysené mnozstvi Cervenych krvinek

abnormalni morfologie bun¢k bilych krvinek

formace kamend v mocovém méchyii

problémy ledvin (v€etné nefritidy)

poruchy imunity jako sarkoidoza (vyrazka, bolest kloubi, horecka), sérova nemoc, zadnét tukové
tkané, angioneuroticky otok (otok rtli, tvaie, hrdla)



poruchy §titné Zlazy (struma, Ginava, abytek télesné hmotnosti)

zvySené hladiny Zeleza v téle

zvy$ené hladiny kyseliny mocové v krvi

pokus o sebevrazdu, dusevni poruchy, delirium

zanét sluchovych, o¢nich nebo obli¢ejovych nervi, poruchy koordinace nebo rovnovahy

zvy3ena gastrointestinalni motilita

pistel (kanalek z jednoho organu do druhého) (na riznych mistech)

poruchy v oblasti tist v¢etn¢ bolesti pii polykani

olupovani kiize, tvorba koznich puchyit, poruchy textury vlasa

sexudlni poruchy

z&chvat

zhorSeni onemocnéni nazyvaného dermatomyozitida (projevujici se jako kozni vyrazka

doprovézejici svalovou slabost)

o Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (zdvazné kozni onemocnéni, jehoZ v€asné ptiznaky zahrnuji
nevolnost, horecku, bolest hlavy a vyrazku)

. zanétliva kozni vyrazka (multiformni erytém)

. lichenoidni reakce (svédiva ¢ervenofialova kozni vyrazka a/nebo bélavé sit'ovité kresby na

sliznicich).

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych Udaji nelze ur¢it):

. roztrouSena skler6za*

o Guillain-Barrého syndrom*

. karcinom z Merkelovych bunék (druh kozniho karcinomu)*

o Kaposiho sarkom, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekci vyvolanou lidskym

herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nejcastéji vyskytuje ve formé fialovych skvrn na kuzi.
*Tyto ucinky souvisi s touto skupinou 1€k, frekvence jejich vyskytu u Cimzie neni znama.

Dalsi nezadouci uéinky

Kdyz byla Cimzia pouZzivana pfi 1é¢b¢ jinych onemocnéni, objevily se nasledujici méné ¢asté
nezadouci ucinky:

. stenoza traviciho ustroji (zaZeni ¢asti zazivaci soustavy)

obstrukce traviciho ustroji (nepriichodnost zazivaci soustavy)

zhorSeni celkového zdravotniho stavu

samovolny potrat

azoospermie (nedostatecna produkce spermatu).

Hla3eni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdé€lte to svému u 1ékafi, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Cimzii uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injekéni stiikacce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.
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Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte pfedplnénou injekeni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Predplnéné injekéni stiikacky mohou byt uchovavany pti pokojové teploté (do 25 °C), a to jedno
obdobi maximalné 10 dnd, kdy musi byt chranény pied svétlem. Na konci tohoto obdobi musi byt
predplnéné injekéni stiikacky pouzity, nebo zlikvidovany.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud je roztok zbarveny, zakaleny nebo pokud v ném vidite ¢astice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Cimzia obsahuje

- Lécivou latkou je certolizumabum pegolum. Jedna predplnéna injekéni stiikacka
obsahuje 200 mg certolizumab pegolu v 1 ml.

- Pomocnymi latkami jsou: natrium-acetét, chlorid sodny a voda pro injekci (viz ,,Cimzia
obsahuje natrium-acetat a chlorid sodny* v bod¢ 2).

Jak Cimzia vypada a co obsahuje toto baleni
Cimzia je k dispozici jako injekéni roztok v pfipravené predplnéné injekeni stiikacce. Roztok je Ciry
az opalescentni, bezbarvy az Zluty.

Jedno baleni Cimzie obsahuje:
- dv¢ predplnéné injekeni stiikacky roztoku a
- dva tampony s alkoholem (pro vy¢isténi oblasti zvolené pro injekci).

Baleni se 2 pfedplnénymi injek¢énimi stifkackami a 2 alkoholovymi tampony, multipack

obsahujici 6 (3 baleni po 2) piedplnénych injekénich stiikacek a 6 (3 baleni po 2) alkoholovych
tampont a multipack obsahujici 10 (5 baleni po 2) pfedplnénych injekénich stiikadek a 10 (5 baleni
po 2) alkoholovych tampond.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

Vyrobce

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

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

UCB s.r.o.
Tel: + 420 221 773 411



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 2022.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu/.

NAVOD PRO POUZITI INJEKCE CIMZIA VE FORME PREDPLNENE INJEKCNI
STRIKACKY

Po vhodném zaskoleni Vam miize 1ékar také povolit, abyste si injekci aplikoval(a) sam/sama nebo
muze byt aplikovana jinou osobou, napt. ¢lenem rodiny nebo ptitelem. Nasledujici instrukce
vysvétluji, jak podavat Cimzii. Prosim, ¢téte instrukce pecliveé a sledujte je krok za krokem. Budete
pouceni svym lékafem nebo zdravotnickym pracovnikem o technice, jak sim/sama sob& podat injekci.
Nepokousejte se o podani injekce sami sob¢, dokud si nejste jisti, Ze rozumite tomu, jak injekci
pripravit a podat.

Tato injekce se nesmi misit ve stejné stiikacce s jinym lékem.

1.  Piiprava
Vyndejte Cimzii z chladnicky.
- JestliZze zapeceténi chybi nebo je poskozeno — nepouzivejte ptipravek a kontaktujte svého

lékarnika.

. Vyjméte nasledujici pfedméty z baleni Cimzie a rozlozte je na Cisté rovné plose:
- jednu nebo dvé piedplnéné injekéni stiikacky, podle Vasi predepsané davky
- jeden nebo dva tampony s alkoholem

o Zkontrolujte dobu pouzitelnosti uvedenou na stiikacce a krabicce. Nepouzivejte Cimzii po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stiikacce za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. Nechte piedplnénou stiikacku zahtat na pokojovou teplotu. To mize trvat 30 minut. PomiiZze to
minimalizovat nepfijemné pocity pfi podani injekce.
- Neohtivejte stiikacku — nechte ji ohfat samovolné.

o Neodstranujte kryt jehly, dokud nejste ptipraven(a) na podani.

o Umyjte si peclive ruce.

2. Vybér a priprava mista injekce
Vyberte si misto na stehn¢ nebo na bfise.

o Kazdou novou injekci je nutno podat do jiného mista, nez bylo misto predchazejici injekce.
- Nepodavejte injekci do oblasti, kde je klize zacervenald, s podlitinami nebo zatvrdla.
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- Ocistéte misto pro injekci pfilozenym alkoholovym tamponem krouzivym pohybem od
sttedu smérem ven.
- Znovu se této oblasti pfed vpichem jiz nedotykejte.

3. Injekce
. Neprotiepavejte stiikacku.
@Zkontrolujte 1€k ve stiikacce.
- Nepouzivejte ho, jestlize roztok ma jiny odstin barvy, je zakaleny nebo v ném vidite
castice.
- Muizete vidét vzduchové bubliny - to je normalni. Podani injek¢niho roztoku se
vzduchovymi bublinami pod kiiZi neni nebezpecné.
. Odstrante opatrné kryt jehly v pfimém sméru, bud’te opatrny(d), abyste se nedotkl(a) jehly a aby
se jehla nedotkla Zadného povrchu. Neohybejte jehlu.
o Injekci podejte béhem 5 minut od sejmuti krytu jehly.
o Jednou rukou jemné uchopte oblast tamponem o¢i§téné kiize a pevné ji podrzte.

o Druhou rukou piilozte stfikacku pod thlem 45 stupiii ke kiizi.

. Jednim rychlym kratkym pohybem zasunte celou jehlu pod kizi.

. Stisknutim pistu stiikacky vstiiknéte injekéni roztok. Muze trvat az 10 vtetin, nez se stfikacka
vyprazdni.

o Kdyz je strikacka prazdna, opatrné vytahnéte jehlu z ktize pod stejnym tithlem, ve kterém jste ji
vpichli.

. Uvolnéte ktizi ze sevieni prvni ruky.

. Pouzijte kousek gazy, ptitlacte na misto vpichu injekce na nékolik vtefin.

- Neskréabejte misto injekce.
- Pokud je tfeba, mizete injek¢ni vpich zakryt malou naplasti.

4.  Po podani

o Nepouzivejte znovu stiikacku a nenasazujte kryt na jehlu.

. Po injekci ihned vyhod'te pouzitou(¢) stiikacku(y) do zvlastni nadoby, jak jste byli pouceni
svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.
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Uchovavejte odpadni nadobu mimo dohled a dosah déti.
Jestlize mate Iékafem pfedepsano podani dvou injekei, opakujte postup aplikace od bodu 2.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Cimzia 200 mg, injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
Pfedplnéna injekeni stiikacka s chrani¢em jehly
certolizumabum pegolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Cimzia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Cimzii pouzivat
Jak bude Cimzia podéana

Mozné nezadouci ucinky

Jak Cimzii uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S N

Lékar Vam také vyda Karticku s pfipomenutim pro pacienta, ktera obsahuje diilezité bezpecnostni
informace, které musite mit na paméti pted zahajenim i v priabéhu 1é¢by Cimzii. Karticku s
ptripomenutim pro pacienta méjte neustale u sebe.

1. Co je Cimzia a k ¢emu se pouZiva

Cimzia obsahuje 1é¢ivou latku certolizumab pegol, fragment humanni protilatky. Protilatky jsou
bilkoviny, které specificky rozeznavaji a vazou jiné bilkoviny. Cimzia se vaze na specifickou
bilkovinu, zvanou tumor nekrotizujici faktor (TNFo). Tento TNFa je blokovan Cimzii, a to tlumi
zanét pii revmatoidni artritidé, axidlni spondylartritidépsoriatické artritidé a psoriaze. Léky, které se
vazi na TNFa, se také nazyvaji blokatory TNF.

Cimzia se pouziva u dospélych pacientt k 16€bé nasledujicich zanétlivych onemocnéni:

. revmatoidni artritida

. axialni spondylartritida (v¢etné ankylozujici spondylitidy a axialni spondylartritidy bez
radiografického prikazu ankylozujici spondylitidy)

o psoriatickda artritida

o loZiskové psoriaza

Revmatoidni artritida

Cimzia se pouziva k 1é¢b¢é revmatoidni artritidy. Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni
kloubii. Pokud trpite stfedné zdvaznou az zavaznou aktivni revmatoidni artritidou, mtzete byt nejdiive
lé¢eni jinymi 1éky, obvykle methotrexatem. Pokud odpovéd’ na tuto 1é¢bu neni dobra, dostanete k
1é¢bé revmatoidni artritidy Cimzii v kombinaci s methotrexatem. Pokud Vas 1ékat rozhodne, Ze
podavani methotrexatu neni vhodné, Ize podavat Cimzii samostatné.

Cimzii Ize v kombinaci s methotrexatem také pouzit k 1é¢bé zavazné aktivni a progresivni revmatoidni
artritidy bez predchoziho pouziti methotrexatu nebo jinych 1éka.

13



Cimzia, kterou budete pouZivat v kombinaci s methotrexatem, se pouziva:

o k potlaceni projevu a ptiznakti nemoci, kterou trpite
o ke zpomaleni poskozeni chrupavek a kosti kloubt, které tato nemoc zptisobuje
o ke zlepSeni fyzického fungovani a provadéni kazdodennich ¢innosti.

Ankylozujici spondylitida a axialni spondylartritida bez radiografického prikazu ankylozujici
spondylitidy

Cimzia se pouziva k 1écb¢ zdvazné aktivni ankylozujici spondylitidy a axialni spondylartritidy bez
radiografického prikazu ankylozujici spondylitidy (n¢kdy je nazyvéana neradiograficka axialni
spondylartritida). Tato onemocnéni jsou zanétlivymi onemocnénimi patefe. Pokud trpite ankylozujici
spondylitidou nebo neradiografickou axialni spondylartritidou, budete zpoc¢atku 1éceni jinymi Iéky.
Pokud Vase onemocnéni nebude na tuto 1é€bu dobie odpovidat, dostanete Cimzii:

. ke snizeni projevt a pfiznakli nemoci

. ke zlepseni fyzického fungovani a provadéni kazdodennich ¢innosti.

Psoriaticka artritida

Cimzia se pouziva k 1é€b¢ aktivni psoriatické artritidy. Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni
kloubi, obvykle provazené psoriazou. Pokud trpite aktivni psoridzou, budete zpoc¢atku 1é¢eni jinymi
Ieky, obvykle methotrexatem. Pokud Vase onemocnéni nebude na tuto 1é¢bu dobte odpovidat,
dostanete Cimzii v kombinaci s methotrexatem:

o ke snizeni projevi a piriznakid nemoci

o ke zlepsSeni fyzického fungovani a provadéni kazdodennich ¢innosti.

Pokud V4§ 1ékaf rozhodne, Ze methotrexat neni vhodny, 1ze podavat samotnou Cimzii.

LoZiskova psoriaza

Cimzia se pouziva k 1é¢bé stiedné zavazné az zavazné loziskové psoridzy. Loziskova psoriaza je
zanétlivé onemocnéni kiize a mize také postihovat kstici a nehty.

Cimzia se pouziva ke sniZeni zanétu klize a dalSich znamek a ptiznakti Vaseho onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Cimzii pouZivat

NepouZivejte Cimzii

- jestlize jste ALERGICKY (A) na certolizumab pegol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bodé 6)

- jestlize trpite zavaznou infekei, véetné aktivni TUBERKULOZY (TB).

- jestlize trpite stfedné zavaznym az zdvaznym stupném SRDECNIHO SELHANI. Upozornéte
svého 1ékare, jestlize jste prode€lal(a) zavazné srdeCni onemocnéni nebo jim trpite.

Upozornéni a opatieni

Informujte sveho 1ékate pied 1é¢bou Cimzii, jestlize pro Vs plati cokoli z nasledujiciho:

Alergické reakce

- jestlize trpite ALERGICKOU REAKCIH, jako je pocit sevieni na hrudi, sipani, zavrat,, otok
nebo vyrdzka, prestaiite pouzivat Cimzii a kontaktujte IHNED svého 1ékate. Nekteré z téchto
reakci by se mohly vyskytnout po prvnim podani Cimzie;

- jestlize jste nékdy mél(a) alergickou reakci na latex.

Infekce

- jestlize jste v minulosti prodélal(a) OPAKUJICI SE nebo OPORTUNNI INFEKCE
(projevujici se jen za urcitych okolnosti) nebo jiné stavy, které zvysuji riziko infekci (jako 1é¢ba
imunosupresivnimi léky, coZ jsou léky, které mohou snizovat Vasi schopnost odolavat
infekcim).

- jestlize trpite infekci nebo pokud se u Vas objevuji pfiznaky jako horecka, poranéni, inava nebo
zubni problémy. Mohlo by u Vas béhem 1é¢by Cimzii snadnéji dojit k infekci, véetné vzniku
infekce zavazné, nebo ve vzacnych piipadech k infekci ohrozujici Zivot.

- piipady TUBERKULOZY (TB) byly hlaseny u pacientii 1é¢enych Cimzii, 1¢kat u Vas pred
zahajenim 1é¢by Cimzii provede kontrolu zamétenou na projevy a piiznaky tuberkuldzy. To
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zahrnuje podrobnou Iékatfskou anamnézu, rentgen hrudniku a tuberkulinovy test. Vysledky
téchto testll je nutno zaznamenat do Karticky s pfipomenutim pro pacienta. Pokud je zjisténa
latentni (neaktivni) tuberkul6za, bude mozna tieba, abyste pted zahajenim 1é¢by Cimzii zadal(a)
uzivat vhodné léky proti tuberkuloze. Ve vzacnych piipadech se tuberkuldza miize vyvinout
béhem lécby, dokonce i kdyz jste podstoupil(a) preventivni 1é¢bu tuberkuldzy. Je velmi
dulezité, abyste svému I€kati sdélil(a), zda jste v minulosti prodé¢lal(a) tuberkuldzu, nebo zda
jste byl(a) v izkém kontaktu s nékym, kdo tuberkulozu prodé€lal. Jestlize se piiznaky
tuberkuldzy (pfetrvavajici kasel, ztrata t€lesné hmotnosti, apatie, nepfili§ vysoka horecka) nebo
priznaky jakékoli jiné infekce objevi béhem 1écby Cimzii nebo po ni, ihned to oznamte svému
1¢ékati.

pokud jste v nebezpeci nakazy, nebo jste pfenasec nebo trpite aktivni infekci VIREM
HEPATITIDY B (HBV), Cimzia muze u pienaseci viru hepatitidy B zvysit riziko reaktivace
této infekce. Jestlize k tomu dojde, mél(a) byste ukoncit 1écbu Cimzii. Lékai by Vam mél
provést testy na HBV pted zacatkem 1écby Cimzii.

Srdecni selhani

Pokud trpite mirnym STUPNEM SRDECNIHO SELHAVANI a jste 1é¢eni Cimzii, 1¢kaf bude
peclive sledovat Vas zdravotni stav s ohledem na srdecni selhavani. Upozornéte svého 1ékare,
jestlize jste prodé€lal(a) zavazné srde¢ni onemocnéni, nebo jim trpite. Pokud se u Vas nové
objevi nebo se zhorsi ptiznaky selhavani srdce (napi. dusnost nebo otoky nohou), musite ihned
kontaktovat svého lékare. Lékai mlze rozhodnout o ukonceni 1écby Cimzii.

Zhoubné nadory

Je to méné &asté, ale piipady urditych typt ZHOUBNYCH NADORU byly hlageny u pacientii
trpi jiz delsi dobu, existuje moznd vyssi nez pramérné riziko vzniku zhoubnych nadort
lymfatického systému, zvanych lymfom. Jestlize uzivate Cimzii, riziko vzniku lymfomu nebo
jiného druhu rakoviny se mize u Vas zvysit. Vedle toho byly u pacientti Ié¢enych Cimzii
pozorovany neobvyklé pfipady nemelanomové rakoviny kiize.

Pokud se béhem 1é¢by Cimzii nebo po ni objevi nové postizeni kiize, nebo jiz existujici kozni
postiZzeni zméni sviij vzhled, sdélte to svému 1ékafi.

Byly hléseny ptipady rakoviny, v€etné neobvyklych typt, u déti a dospivajicich uzivajicich
blokatory TNF, které nékdy vedly ke smrti (vice viz nize ,,Déti a dospivajici®).

Dalsi poruchy

U pacientl s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) nebo u tézkych kurakt je pfi 1écbé
Cimzii zvySené riziko zhoubnych nadorti. Jestlize mate CHOPN nebo jste t€zky kuidk, mél(a)
byste se poradit se svym lékafem, zda je 1é¢ba blokatory TNF pro Vas vhodna.

Pokud trpite onemocnénim nervového systému, jako je roztrousena skler6za, 1ékat rozhodne,
zda mtizete Cimzii pouZzivat.

U nékterych pacientti mize selhavat tvorba dostate¢ného mnozstvi krvinek, které pomahaji télu
bojovat proti infekcim a zastavovat krvaceni. JestliZze se u VVas objevi horecka, ktera nepolevuje,
dochazi ke snadné tvorbé modfin, snadnému krvaceni nebo se objevi vyrazna bledost, ihned se
porad’te se svym lé¢katem. Lékai miize rozhodnout o ukonceni 1é¢by Cimzii.

Je to méng Casté, ale mohou se objevit piiznaky onemocnéni zvaného lupus (napf. nemizici
vyrazka, horecka, bolesti kloubtl, inava). Pokud se tyto ptiznaky objevi, kontaktujte svého
Iékate. Vas§ 1ékar mize rozhodnout o preruseni 1écby Cimzii.

Ockovani

Informujte svého 1ékate, pokud jste byl(a) nebo praveé mate byt ockovan(a). Pti 1écbé Cimzii
byste nemél(a) byt o¢kovan(a) n¢kterymi (zivymi) vakcinami.

Néktera o¢kovani mohou zpUsobit infekce. Jestlize jste pouzivala Cimzii v t€hotenstvi, Vase dité
muze byt vystavené vyssimu riziku infekce po dobu piiblizné péti mésict po posledni dévce,
kterou jste obdrzela v dobé téhotenstvi. Je dilezité informovat détského 1ékate Vaseho ditéte a
ostatni zdravotnické pracovniky o pouzivani Cimzie, aby se mohli rozhodnout, kdy ma byt VVase
dit¢ ockovano.
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Chirurgické nebo zubni zakroky

- Informujte svého 1ékate, pokud mate jit na chirurgicky nebo zubni zakrok. Reknéte svému
chirurgovi nebo zubafi, ze uzivate Cimzii a ukazte mu svou Karti¢ku s pfipomenutim pro
pacienta.

Déti a dospivajici
Cimzia neni doporucena pro pouziti u déti a dospivajicich mladSich nez 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Cimzia

NEMEL(A) byste pouzivat Cimzii, pokud uzivate nasledujici 1éky k 16¢b& revmatoidni artritidy:
- anakinra

- abatacept.

Pokud mate né&jaké otazky, zeptejte se svého lékare.

Cimzia se mize pouzivat spole¢né s:

- methotrexatem,

- kortikosteroidy, nebo

- Iéky proti bolesti, véetné nesteroidnich protizanétlivych 1€k (také oznacované NSA).

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1€karnikem dfive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

ZkuSenosti s Cimzii u t€hotnych Zen jsou omezené.

Cimzia se ma v t¢hotenstvi pouzivat, pouze pokud je to zcela ziejmée potiebné. Pokud jste Zena v
plodném véku, porad’te se se svym lékafem ohledné uzivani vhodné antikoncepce béhem 1é¢by
Cimzii. U zen, které planuji otéhotnét, se ma zvazit uzivani antikoncepce po dobu 5 mésicti po
posledni davce Cimzie.

Jestlize jste pouzivala Cimzii v t€hotenstvi, u Vaseho ditéte mtize byt vyssi riziko vzniku infekce. Pred
o¢kovanim Vaseho ditéte je dalezité informovat détského 1ékafe Vaseho ditéte a ostatni zdravotnické
pracovniky o tom, ze jste pouzivala Cimzii (viz vice informaci v bod¢€ o ockovani).

Cimzii lze béhem kojeni pouZivat.

Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha stroji
Cimzia muze mit maly vliv na schopnost fizeni a ovladani stroji. Zavrat’ (vcetné toCeni hlavy, poruchy
zraku a inavy) se mize objevit po podavani Cimzie.

Cimzia obsahuje octan sodny a chlorid sodny
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) ve 400 mg, tj. je tzv. ,,bez sodiku“.

3. Jak bude Cimzia podana
Cimzia Vam bude podana Vasim lékafem nebo zdravotni sestrou v nemocnici nebo v ordinaci.

Revmatoidni artritida

o Pocate¢ni davka pro dospélé s revmatoidni artritidou je 400 mg, podané v 0., 2. a 4. tydnu,
od 6.tydne nasledovana udrzovaci davkou 200 mg kazdeé 2 tydny. Jestlize odpovidate na 1é¢bu,
Vas Iékai muze predepsat alternativni udrzovaci davkovani 400 mg kazdé 4 tydny, V podavani
methotrexatu se béhem 1€cby Cimzii pokracuje.

o Pokud Vas 1ékaf rozhodne, Ze methotrexat nadale neni vhodny, 1ze podavat samotnou Cimzii.
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Axialni spondylartritida

o Pocateéni davka pro dospélé s axialni spondylartritidou je 400 mg, podana v 0., 2. a 4. tydnu.

o Ta je nasledovand udrzovaci ddvkou 200 mg kazdy druhy tyden (poc¢inaje 6. tydnem) nebo
davkou 400 mg kazdé 4 tydny (pocinaje 8.tydnem), podle rozhodnuti Vaseho 1ékate. Pokud jste
piipravek Cimzia uzival(a) nejmén¢ 1 rok a reagujete na ptipravek, mize vas 1ékar predepsat
sniZzenou udrzovaci davku 200 mg kazdé 4 tydny.

Psoriaticka artritida

o Pocate¢ni davka pro dospélé s psoriatickou artritidou je 400 mg, podana v 0., 2. a 4.

o tydnu, Ta je nasledovana udrZzovaci davkou 200 mg kaZzdé 2 tydny. Jestlize odpovidate na 1é¢bu,
Vas Iékai muze predepsat alternativni udrzovaci davkovani 400 mg kazdé 4 tydny, V podavani
methotrexatu se behem 1écby Cimzii pokracuje.

. Pokud V43 1ékaf rozhodne, Ze methotrexat nadale neni vhodny, lze podavat samotnou Cimzii.

LoZiskovéa psoriaza

o Doporucena tvodni davka pro dospélé s loZiskovou psoriazou je 400 mg kazdé 2 tydny, podané
v 0., 2. a 4. tydnu.

o Nésleduje podavani udrZovaci davky 200 mg kazdé 2 tydny nebo 400 mg kazdé 4 tydny, podle
rozhodnuti VaSeho 1ékare.

Jak se Cimzie podavéa

Cimzia Vam bude podana odbornym lékafem nebo zdravotnickym pracovnikem. Dostanete Cimzii
bud’ ve formé 1 injekce (davka 200 mg) nebo ve formé 2 injekci (davka 400 mg) pod kizi (subkutanni
podani, zkratka s.c.). Obvykle se injekce podava pod kuzi stehna nebo bficha. Nepodavejte vSak
injekci do oblasti, kde je kize zacervenal4, s podlitinami nebo zatvrdla.

Jestlize Vam bylo podano vice Cimzie, nez mélo byt
Je nepravdépodobné, ze by Vam byla podana vyssi davka, protoze Vam Cimzii podava lékai nebo
zdravotni sestra. Vzdy vezmeéte s sebou Karticku s pfipomenutim pro pacienta.

JestliZe jste zapomnél(a) na podani Cimzie
Jestlize jste zapomnél(a) nebo nestihl(a) termin pro podani Cimzie, dohodnéte si novy termin co
nejdrive.

Méte-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4, Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Sdélte svému Iékati IHNED, jestlize zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkd:

zavazna vyrazka, koptivka nebo jiné piiznaky alergické reakce (urtikarie)

otok tvare, rukou, nohou (angioedém)

problémy s dychanim nebo polykanim (vicenasobné ptipady téchto ptiznaki)

dusnost pfi namaze nebo po ulehnuti nebo otoky nohou (srdecni selhani)

ptiznaky krevni poruchy jako neustupujici horecka, podlitiny, krvaceni, bledost (pancytopenie,

anemie, snizené mnozstvi krevnich destic¢ek, snizené mnozstvi bilych krvinek).

o zavazné kozni vyrazky. Mohou se projevit na trupu jako nacervenalé skvrny podobné tercim
nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve stfedu puchyf, olupovanim kize, viedy v Ustech,
v hrdle, v nose, na genitaliich ¢i v o¢ich, kterym mtize predchazet horecka a ptiznaky podobné
chiipce (Stevenstv-Johnsonidv syndrom).
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Sdélte svému lékaii CO NEJDRIVE, jestlize zaznamenéte jakykoli z nasledujicich neZzadoucich
ucinkt:

ptiznaky infekce jako horecka, nevolnost, vznik ran, zubni problémy, paleni pfi moceni
pocity slabosti nebo Gnavy

kasel

brnéni

necitlivost

dvojité vidéni

slabost ruky nebo nohy

bolaky nebo oteviené rany, které se nehoji.

Ptiznaky popsané vyse se mohou objevit kvilli nékterym z nezadoucich €inkli uvedenych nize, které
byly pii 1écbeé Cimzii pozorovany:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):
o bakterialni infekce v kterémkoli misté (nahromadéni hnisu)
. virové infekce (véetné oparu, pasového oparu, chiipky)
. horecka

o vysoky krevni tlak

o vyrazka nebo svédeni

o bolesti hlavy (v€etné migrény)

o poruchy citlivosti jako necitlivost, brnéni, pocity paleni
. pocity slabosti a celkovy pocit onemocnéni

. bolesti

. poruchy krve

) jaterni problémy

o reakce v misté injekce

J nevolnost.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

alergické stavy veetné senné rymy a alergickych reakci na 1€k (vCetn¢ anafylaktického Soku)
protilatky pasobici proti zdravé tkani

rakovina krve a lymfatického systému jako lymfom a leukemie

Zhoubné nadory nékterych organd

rakovina ktize, prekancer6zni kozni 1éze

nezhoubné nadory a cysty (véetné koznich)

srdecni poruchy véetné oslabeni srdecniho svalu, selhani srdce, srde¢ni infarkt, mirna bolest na
hrudi nebo tlak na hrudi, abnormalni srde¢ni rytmus v¢etn¢ nepravidelného srde¢niho tepu
otok (otoky tvafe nebo nohou)

lupus (imunologické onemocnéni pojivové tkang) priznaky onemocnéni (bolesti kloubti, kozni
vyrazka, citlivost kiize na svétlo, horecka)

zanét stény krevnich cév

sepse (zavazné infekce, které mohou vést k selhani organu, Soku nebo smrti)

infekce tuberkulézy

plisiiové infekce (objevuji se pfi snizené obranyschopnosti vici infekcim)

poruchy dychani a zanéty (vCetné astmatu, dusnosti, kasle, neprichodnosti vedlejsich nosnich
dutin, zanétu pohrudnice, obtiZi s dechem)

zalude¢ni poruchy véetné tvorby tekutiny v bfise, viedy (vCetné viedil v ustech), perforace,
nadmuti bficha, zanét, buseni srdce, nevolnost, sucho v ustech

poruchy zlu¢niku

svalové pfiznaky veetné zvySeni svalovych enzymu

zmény hodnot nékterych soli v krvi

zmény hladiny cholesterolu a tukti v krvi

vznik krevni sraZeniny v Zilach nebo plicich
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krvéceni nebo tvorba podlitin

zmény poctu krvinek, véetné nizkého poctu ¢ervenych krvinek (anemie), nizkého poctu
krevnich desticek, zvySeného poctu krevnich desticek

zvétSeni lymfatickych uzlin

ptiznaky podobné chfipce, mrazeni, zmény vnimani teploty, no¢ni poty, navaly

uzkost a poruchy nalad jako deprese, poruchy chuti k jidlu, zmény hmotnosti

zvonéni v usich

zavrat’ (toceni hlavy)

pocity na omdleni véetn¢ ztraty védomi

nervové poruchy v koncetinach, zahrnujicich ptriznaky necitlivosti, brnéni, pocity paleni; zavrat,
tres

poruchy kize jako vznik nebo zhorseni psoriazy, kozni zanéty (jako ekzém), poruchy potnich
zlaz, viedy, fotosenzitivita, akné, ztrata vlasi, zmény barvy kiize, odlu¢ovani nehtt, sucha a
poranéna ktize

zhorsené hojeni

ledvinové a moCové problémy vcetné zhorseni funkce ledvin, krev v moci, poruchy moceni
poruchy menstrua¢niho cyklu, véetné chybéjiciho krvaceni, silného nebo nepravidelného
krvaceni

poruchy prsou

zanéty o¢i a ocnich vicek, poruchy zraku, problémy se slzami

zvySeni nekterych krevnich parametrti (zvysena hladina alkalické fosfatazy v krvi)
prodlouzeni Casu sraZeni krve.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii):

karcinom traviciho ustroji, melanom

zanét plic (intersticialni onemocnéni plic, pneumonitida)

mozkova pithoda, ucpani cév(arterioskler6za), nedostate¢ny krevni obéh, ktery zptisobuje
znecitlivéni a bledost prstll na rukou a nohou (Raynaudiiv fenomén), zmény barvy ktize
purpurove skvrnité, malé zilky blizko povrchu kiize mohou byt viditelné

perikardialni zanét

srdecni arytmie

zvétSeni sleziny

zvysené mnozstvi Cervenych krvinek

abnormalni morfologie bun¢k bilych krvinek

formace kamenid v moCovém méchyfti

problémy ledvin (v¢etné nefritidy)

poruchy imunity jako sarkoid6za (vyrazka, bolest kloubii, horecka), sérova nemoc, zanét tukové
tkané, angioneuroticky otok (otok rtd, tvare, hrdla)

poruchy §titné Zlazy (struma, Ginava, ubytek télesné hmotnosti)

zvySené hladiny Zeleza v téle

zvySené hladiny kyseliny mocové v krvi

pokus o sebevrazdu, duSevni poruchy, delirium

zanét sluchovych, o¢nich nebo obli¢ejovych nervi, poruchy koordinace nebo rovnovéahy
zvySené gastrointestinalni motilita

pistel (kanalek z jednoho organu do druhého) (na riznych mistech)

poruchy v oblasti st v¢etn¢ bolesti pii polykani

olupovani kuize, tvorba koznich puchyit, poruchy textury vlasi

sexualni poruchy

zéchvat

zhorseni onemocnéni nazyvaného dermatomyozitida (projevujici se jako kozni vyrazka
doprovazejici svalovou slabost)

Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (zévazné kozni onemocnéni, jehoz v¢asné ptiznaky zahrnuji
nevolnost, horec¢ku, bolest hlavy a vyrazku)

zanétliva kozni vyrdzka (multiformni erytém)
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o lichenoidni reakce (svédiva Cervenofialova kozni vyrazka a/nebo bélavé sitovité kresby na
sliznicich).

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urdit):

. roztrousena skleroza*

o Guillain-Barrého syndrom*

o karcinom z Merkelovych bunék (druh kozniho karcinomu)*

o Kaposiho sarkom, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekci vyvolanou lidskym

herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nejcastéji vyskytuje ve formé fialovych skvrn na kazi.
*Tyto ucinky souvisi s touto skupinou 1ékt, frekvence jejich vyskytu u Cimzie neni znama.

Dalsi nezadouci téinky

Kdyz byla Cimzia pouzivana pfi 1é¢b¢ jinych onemocnéni, objevily se nasledujici méné casté
nezadouci ucinky:

o stendza traviciho Ustroji (zGizeni ¢asti zazivaci soustavy)

obstrukce traviciho tstroji (neprichodnost zazivaci soustavy)

zhorSeni celkového zdravotniho stavu

samovolny potrat

azoospermie (nedostate¢na produkce spermatu).

Hla8eni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému u lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€inky mtzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Cimzii uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a injekéni sttikacce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Predplnéné injekéni stiikacky mohou byt uchovavany pti pokojové teploté (do 25 °C), a to jedno
obdobi maximalné 10 dnt, kdy musi byt chranény pied svétlem. Na konci tohoto obdobi musi byt
predplnéné injekéni stiikacky pouzity, nebo zlikvidovany.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud je roztok zbarveny, zakaleny nebo pokud v ném vidite Castice.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

20


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Cimzia obsahuje

- Lécivou latkou je certolizumabum pegolum. Jedna pfedplnéna injekeni strikacka
obsahuje 200 mg certolizumab pegolu v 1 ml.

- Pomocnymi latkami jsou: natrium-acetat, chlorid sodny a voda pro injekci (viz ,,Cimzia
obsahuje natrium-acetat a chlorid sodny* v bod¢ 2).

Jak Cimzia vypada a co obsahuje toto baleni
Cimzia je k dispozici jako injekcni roztok v ptipravené predplnéné injekeni stiikacee. Roztok je Ciry
az opalescentni, bezbarvy az Zluty.

Jedno baleni Cimzie obsahuje:
- dvé predplnéné injekeni stiikacky roztoku s chrani¢em jehly a
- dva tampony s alkoholem (pro vyc¢isténi oblasti zvolené pro injekci).

Baleni se 2 pfedplnénymi injekénimi stéikackami a 2 alkoholovymi tampony.

DrZitel rozhodnuti o registraci
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

Vyrobce

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

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

UCB s.r.o.

Tel: + 420 221 773 411
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 2022.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky: http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro lékaie nebo jiné zdravotnické zdravotniky:
NAVOD PRO POUZITI INJEKCE CIMZIA VE FORME PREDPLNENE INJEKCNI
STRIKACKY S CHRANICEM JEHLY

Nasledujici instrukce vysvétluji, jak podavat Cimzii. Prosim, ¢téte instrukce peclive a sledujte je krok
za krokem.

Tato injekce se nesmi misit ve stejné stiikacce s jinym lécivym ptipravkem.

NiZe je nakres ptedplnéné injekéni stifkacky s chrani¢em jehly.
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Obrazek 1

1: Chranic jehly
2: Hlava pistu
3: Pojistka pro aktivaci chranice jehly

Pro kazdou injekci budete potfebovat:

1 predpInénou stiikacku s chrani¢em jehly
1 alkoholovy tampon.

Priprava

Vyndejte Cimzii z chladnicky.

- Jestlize zapeceténi chybi nebo je poskozeno — nepouzivejte piipravek a kontaktujte
svého lékarnika.

Vyjmeéte nasledujici pfedméty z baleni Cimzie a rozloZte je na €isté rovné plose:

- jednu nebo dvé predplnéné injekeni stiikacky, podle Vasi predepsané davky

- jeden nebo dva tampony s alkoholem

Zkontrolujte dobu pouzitelnosti uvedenou na krabicce a vlozce. Nepouzivejte Cimzii po

uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a vlozce za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se

vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nechte pfedplnénou stfikacku zahtat na pokojovou teplotu. To trva 30 minut. PomiiZe to

minimalizovat nepfijemné pocity pii podani injekce.

- Neohtivejte stiikacku — nechte ji ohfat samovolné.

Vyjméte predplnénou injekéni stiikacku z vlozky uchopenim téla stiikacky, jak je ukazano na

obrazku 2. NEDOTYKEJTE se pojistky pro aktivaci chranice jehly (oznacené &islem 3 na

obrézku 1) béhem vyjimani (jak je znazornéno na obrazku 3), abyste zabranil(a)

predcasnému zakryti jehly jejim chrani¢em.

Obrazek2 Obrazek 3

Nepouzivejte stiikacku, jestlize byla vypadla z obalu.
Neodstranujte kryt, dokud nejste pfipraven(a) na podani injekce.
Umyjte si peclivé ruce.
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Vybér a priprava mista injekce

Vyberte si misto na stehné nebo na bfise.

Kazdou novou injekei je nutno podat do jiného mista, nez bylo misto pfedchazejici injekce.

- Nepodavejte injekci do oblasti, kde je kize zaCervenala, s podlitinami nebo zatvrdla.

- Ocistéte misto pro injekei pfilozenym alkoholovym tamponem krouzivym pohybem od
sttedu smérem ven.

- Znovu se této oblasti pted vpichem jiz nedotykejte.

- Nepodavejte injekci, dokud kiize neni sucha.

Injekce
Neprotiepavejte stiikacku.

Zkontrolujte 1€k ve stiikacce.

- Nepouzivejte ho, jestlize roztok ma jiny odstin barvy, je zakaleny nebo v ném vidite
Castice.

- Muizete vidét vzduchové bubliny — to je normalni. Podani injek¢niho roztoku se
vzduchovymi bublinami pod kiizi neni nebezpecné.

Odstrante opatrné kryt z jehly vytazenim v pfimém sméru. Dbejte, abyste se nedotkl(a) jehly a
aby se jehla nedotkla zadného povrchu. NEDOTYKEJTE se pojistky pro aktivaci chranice

jehly (oznacené ¢islem 3 na obrazku 1) béhem vyjimani, abyste zabranil(a) pfed¢asnému
zakryti jehly jejim chrani¢em. Podejte injekci do 5 minut od odstranéni krytu z jehly.

Jednou rukou jemné uchopte oblast ocisténé ktize a pevné ji podrzte.
Druhou rukou drzte stiikacku ve 45stupnovém uhlu smérem ke kiizi.
Jednim rychlym, kratkym pohybem zasuiite celou jehlu pod kazi.

Uvolnéte ktizi ze sevieni prvni ruky.

Stlacujte hlavu pistu dolt, az je injikovana celd davka a hlava pistu je mezi pojistkami
aktivujicimi chrani¢ jehly. Vyprazdnéni stiikacky trva az 10 vtefin.
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Kdyz je stikacka prazdnd, opatrné vytahnéte jehlu z kiize pod stejnym uhlem, ve
kterém jste ji vpichli.

Sundejte palec z hlavy pistu. Pist s jehlou se automaticky vrati zpét do komory a
uzamkne se.

Chrénic¢ jehly se aktivuje, az kdyZ je podéana cela davka.

Pouzijte kousek gazy, pritlacte na misto vpichu injekce na nékolik vtefin.
- Netfete misto injekce.

- Pokud je tieba, miiZete injek¢ni vpich zakryt malou néplasti.

Po podani
Nepouzivejte znovu stiikacku.

o Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s
mistnimi pozadavky.

o Jestlize mate 1ékafem piedepsano podani dvou injekci, opakujte postup aplikace od
bodu 2.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Cimzia 200 mg, injek¢ni roztok v piedplnéném peru
certolizumabum pegolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Cimzia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Cimzii pouzivat
Jak se Cimzia pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Cimzii uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oarwNE

Lékar Vam také vyda Karticku s pfipomenutim pro pacienta, ktera obsahuje dulezité bezpe¢nostni
informace, které musite mit na paméti pred zah4jenim i v pribéhu 1é¢by Cimzii. Karticku s
pfipomenutim pro pacienta méjte neustale u sebe.

1. Co je Cimzia a k ¢emu se pouZiva

Cimzia obsahuje 1é¢ivou latku certolizumab pegol, fragment humanni protilatky. Protilatky jsou
bilkoviny, které specificky rozeznavaji a vazou jiné bilkoviny. Cimzia se vaze na specifickou
bilkovinu, zvanou tumor nekrotizujici faktor (TNFa). Tento TNFa je blokovan Cimzii, a to tlumi
zangt pii revmatoidni artritid€, axialni spondylartritidé psoriatické artritidé a psoriaze. Léky, které se
vazi na TNFa, se také nazyvaji blokatory TNF.

Cimzia se pouziva u dospélych pacientil k 1é¢bé nésledujicich zanétlivych onemocnéni:

o revmatoidni artritida

o axialni spondylartritida (v¢etné ankylozujici spondylitidy a axialni spondylartritidy bez
radiografického prikazu ankylozujici spondylitidy)

o psoriatickd artritida

o loziskova psoriaza

Revmatoidni artritida

Cimzia se pouziva k 1é¢b¢ revmatoidni artritidy. Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni
kloubii. Pokud trpite stfedné zavaznou az zavaznou aktivni revmatoidni artritidou, mtizete byt nejdiive
1é¢eni jinymi 1éky, obvykle methotrexatem. Pokud odpovéd’ na tuto 1é¢bu neni dobra, dostanete k
1é¢be revmatoidni artritidy Cimzii v kombinaci s methotrexatem. Pokud Vas 1ékaf rozhodne, ze
podavani methotrexatu neni vhodné, 1ze podavat Cimzii samostatné.

Cimzii Ize v kombinaci s methotrexatem také pouzit k 16¢b¢€ zavazné aktivni a progresivni revmatoidni
artritidy bez predchoziho pouziti methotrexatu nebo jinych 1éka.

Cimzia, kterou budete pouZivat v kombinaci s methotrexatem, se pouZiva:

. k potlaceni projevil a ptiznakil nemoci, kterou trpite
. ke zpomaleni poskozeni chrupavek a kosti kloubii, které tato nemoc zptisobuje
o ke zlepSeni fyzického fungovani a provadéni kazdodennich ¢innosti.
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Ankylozujici spondylitida a axialni spondylartritida bez radiografického prikazu ankylozujici
spondylitidy

Cimzia se pouziva k 1é¢bé zavazné aktivni ankylozujici spondylitidy a axidlni spondylartritidy bez
radiografického prikazu ankylozujici spondylitidy (n€kdy je nazyvana neradiograficka axidlni
spondylartritida). Tato onemocnéni jsou zanétlivymi onemocnénimi patetre. Pokud trpite ankylozujici
spondylitidou nebo neradiografickou axialni spondylartritidou, budete zpocatku 1é¢eni jinymi Iéky.
Pokud Vase onemocnéni nebude na tuto 1écbu dobie odpovidat, dostanete Cimzii:

o ke snizeni projevi a piiznakil nemoci

o ke zlepseni fyzického fungovani a provadéni kazdodennich ¢innosti.

Psoriaticka artritida

Cimzia se pouziva k 1é€b¢ aktivni psoriatické artritidy. Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni
kloubii, obvykle provazené psoriazou. Pokud trpite aktivni psoridzou, budete zpocatku léceni jinymi
léky, obvykle methotrexatem. Pokud VaSe onemocnéni nebude na tuto 1é€bu dobfe odpovidat,
dostanete Cimzii v kombinaci s methotrexatem:

o ke sniZeni projevii a piiznakli nemoci

. ke zlepseni fyzického fungovani a provadéni kazdodennich ¢innosti.

Pokud V4§ 1ékaf rozhodne, Ze methotrexat neni vhodny, Ize podavat samotnou Cimzii.

LoZiskovéa psoriaza

Cimzia se pouziva k 1é¢b¢ stfedné zavazné az zavazné loziskové psoriazy. Loziskova psoridza je
zanétlivé onemocnéni klize a maze také postihovat kstici a nehty.

Cimzia se pouziva ke snizeni zanétu kuize a dalSich znamek a ptiznakti Vaseho onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Cimzii pouzivat

Nepouzivejte Cimzii

- jestlize jste ALERGICKY (A) na certolizumab pegol nebo na kteroukoli dal3i slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bodé 6)

- jestlize trpite zavaznou infekci, véetn& aktivni TUBERKULOZY (TB).

- jestlize trpite sttedné zavaznym aZ zavaznym stupném SRDECNIHO SELHANI. Upozornéte
svého lékare, jestlize jste prodélal(a) zdvazné srde¢ni onemocnéni nebo jim trpite.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1ékare pted [écbou Cimzii, jestlize pro Vas plati cokoli z nasledujiciho:

Alergické reakce

- jestlize trpite ALERGICKOU REAKCI, jako je pocit sevieni na hrudi, sipani, zavrat’, otok
nebo vyrazka, ptestaite pouzivat Cimzii a kontaktujte IHNED svého 1ékate. Nékteré z téchto
reakci by se mohly vyskytnout po prvnim podani Cimzie;

- jestlize jste nékdy mél(a) alergickou reakci na latex.

Infekce

- jestlize jste v minulosti prodélal(a) OPAKUJICI SE nebo OPORTUNNI INFEKCE
(projevujici se jen za uréitych okolnosti) nebo jiné stavy, které zvysuji riziko infekci (jako 1é¢ba
imunosupresivnimi léky, coz jsou léky, které mohou snizovat VaSi schopnost odolavat
infekcim).

- jestliZe trpite infekci nebo pokud se u Vas objevuji ptiznaky jako horecka, poranéni, inava nebo
zubni problémy. Mohlo by u Vas bé¢hem 1écby Cimzii snadnéji dojit k infekci, v¢éetné vzniku
infekce zavazné, nebo ve vzacnych piipadech k infekci ohrozujici zZivot.

- ptipady TUBERKULOZY (TB) byly hlaseny u pacientii 1é¢enych Cimzii, 1ékat u Vas pred
zahajenim 1é¢by Cimzii provede kontrolu zaméfenou na projevy a ptiznaky tuberkul6ozy. To
zahrnuje podrobnou Iékatfskou anamnézu, rentgen hrudniku a tuberkulinovy test. Vysledky
téchto testll je nutno zaznamenat do Karticky s pfipomenutim pro pacienta. Pokud je zjisténa
latentni (neaktivni) tuberkul6za, bude mozna tieba, abyste pred zahdjenim 1¢cby Cimzii zacal(a)
uzivat vhodné 1éky proti tuberkuloze. Ve vzacnych pripadech se tuberkuldza mize vyvinout
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be&hem 1é¢by, dokonce i kdyz jste podstoupil(a) preventivni lécbu tuberkulozy. Je velmi
dalezité, abyste svému lékari sdélil(a), zda jste v minulosti prod€lal(a) tuberkulozu, nebo zda
jste byl(a) v izkém kontaktu s nékym, kdo tuberkulozu prodé€lal. Jestlize se piiznaky
tuberkuldzy (pfetrvavajici kasel, ztrata t€lesné hmotnosti, apatie, nepfili§ vysoka horecka) nebo
ptiznaky jakékoli jiné infekce objevi béhem 1écby Cimzii nebo po ni, ihned to oznamte svému
1ékafi.

- pokud jste v nebezpe¢i ndkazy, nebo jste pienase¢ nebo trpite aktivni infekci VIREM
HEPATITIDY B (HBV), Cimzia muze u pfenaseci viru hepatitidy B zvysit riziko reaktivace
této infekce. Jestlize k tomu dojde, mél(a) byste ukoncit 1é¢bu Cimzii. Lékai by Vam mél
provést testy na HBV pted zacatkem 1é¢by Cimzii.

Srdecni selhani

- Pokud trpite mirnym STUPNEM SRDECNIHO SELHAVANI a jste 16¢eni Cimzii, 1ékai bude
peclive sledovat Vas zdravotni stav s ohledem na srdecni selhavani. Upozornéte svého 1ékare,
jestlize jste prodélal(a) zdvazné srdecni onemocnéni, nebo jim trpite. Pokud se u Vas nové
objevi nebo se zhorsi ptiznaky selhavani srdce (napf. dusnost nebo otoky nohou), musite ihned
kontaktovat svého 1¢kare. Lékai mize rozhodnout o ukonceni 1é¢by Cimzii.

Zhoubné nadory

- Je to méné &asté, ale piipady urditych typt ZHOUBNYCH NADORU byly hlageny u pacientii
trpi jiz delsi dobu, existuje mozna vyssi nez prumérné riziko vzniku zhoubnych nédori
lymfatického systému, zvanych lymfom. JestliZze uZivate Cimzii, riziko vzniku lymfomu nebo
jiného druhu rakoviny se miiZze u Vas zvysit. Vedle toho byly u pacientl 1é¢enych Cimzii
pozorovany neobvyklé piipady nemelanomové rakoviny kiize. Pokud se béhem 1écby Cimzii
nebo po ni objevi nové postizeni klize, nebo jiz existujici kozni postizeni zmeéni sviij vzhled,
sdélte to svému lékafi.

- Byly hlaseny ptipady rakoviny, véetné neobvyklych typt, u déti a dospivajicich uzivajicich
blokatory TNF, které n¢kdy vedly ke smrti (vice viz nize ,,Déti a dospivajici).

Dalsi poruchy

- U pacientt s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) nebo u tézkych kutaka je pii 1é¢be
Cimzii zvy$ené riziko zhoubnych nadori. Jestlize mate CHOPN nebo jste t€zky kutrdk, mél(a)
byste se poradit se svym lékafem, zda je 1é¢ba blokatory TNF pro Vas vhodna.

- Pokud trpite onemocnénim nervového systému, jako je roztrousena sklerdza, 1ékat rozhodne,
zda mtizete Cimzii pouzivat.

- U nékterych pacientl mize selhavat tvorba dostate¢ného mnozstvi krvinek, které pomahaji télu
bojovat proti infekcim a zastavovat krvaceni. Jestlize se u Vas objevi hore¢ka, ktera nepolevuje,
dochazi ke snadné tvorbé modfin, snadnému krvaceni nebo se objevi vyrazna bledost, ihned se
porad’te se svym lékafem. Lékai miize rozhodnout o ukonceni 1écby Cimzii.

- Je to méng cCasté, ale mohou se objevit pfiznaky onemocnéni zvaného lupus (napf. nemizici
vyrazka, horecka, bolesti kloubtl, inava). Pokud se tyto ptiznaky objevi, kontaktujte svého
Iékate. Vas 1ékat mize rozhodnout o pteruseni 1écby Cimzii.

Ockovani

- Informujte svého lékare, pokud jste byl(a) nebo pravé mate byt ockovan(a). Pti 1écbé Cimzii
byste nemél(a) byt ockovan(a) nékterymi (zivymi) vakcinami.

- Neéktera ockovani mohou zpisobit infekce. Jestlize jste pouzivala Cimzii v t€hotenstvi, VasSe
dit¢ miize byt vystavené vyssimu riziku infekce po dobu pfiblizn€ péti mésicti po posledni
davce, kterou jste obdrzela v dobé téhotenstvi. Je dilezité informovat détského 1ékate Vaseho
ditéte a ostatni zdravotnické pracovniky o pouzivani Cimzie, aby se mohli rozhodnout, kdy ma
byt Vase dité ockovano.

Chirurgické nebo zubni zakroky

- Informujte svého lékate, pokud mate jit na chirurgicky nebo zubni zédkrok. Reknéte svému
chirurgovi nebo zubafi, Ze uzivate Cimzii a ukazte mu svou Karticku s pfipomenutim pro
pacienta.
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Déti a dospivajici
Cimzia neni doporucena pro pouzivani u déti a dospivajicich mladsich nez 18 let.

Dalsi 1écivé pripravky a Cimzia

NEMEL(A) byste pouzivat Cimzii, pokud uZivéte nasledujici 1éky k 16¢bé revmatoidni artritidy:
- anakinra

- abatacept

Pokud mate n&jaké otazky, zeptejte se svého lékare.

Cimzia se mize pouzivat spole¢né s:

- methotrexatem,

- kortikosteroidy, nebo

- léky proti bolesti, v€etné nesteroidnich protizanétlivych 1€kt (také oznacované NSA).

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které moznéa budete uZivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

ZkuSenosti s Cimzii u t€hotnych Zen jsou omezené.

Cimzia se ma v t€hotenstvi pouzivat, pouze pokud je to zcela zfejmé potfebné. Pokud jste Zena v
plodném véku, porad'te se se svym Iékafem ohledn€ uzivani vhodné antikoncepce béhem 1écby
Cimzii. U Zen, které planuji ot€hotnét, se ma zvazit uZivani antikoncepce po dobu 5 mésicti po
posledni davce Cimzie.

Jestlize jste pouzivala Cimzii v t€hotenstvi, u Vaseho ditéte mize byt vyssi riziko vzniku infekce. Pred
ockovanim Vaseho ditéte je dulezité informovat détského 1ékare Vaseho ditéte a ostatni zdravotnické
pracovniky o tom, Ze jste pouzivala Cimzii (viz vice informaci v bod¢€ o ockovani).

Cimzii lze béhem kojeni pouZivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroju
Cimzia mize mit maly vliv na schopnost fizeni a ovladani stroji. Zavrat’ (vetné toceni hlavy, poruchy
zraku a inavy) se mize objevit po podavani Cimzie.

Cimzia obsahuje octan sodny a chlorid sodny
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) ve 400 mg, tj. je tzv. ,,bez sodiku“.

3. Jak se Cimzia pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Revmatoidni artritida

o Pocate¢ni davka pro dospélé s revmatoidni artritidou je 400 mg, podana v 0., 2. a 4.tydnu.

o Ta je nasledovana udrZovaci davkou 200 mg kazdé 2 tydny. Jestlize odpovidate na 1é€bu, Vas
lékat mize predepsat alternativni udrzovaci davkovani 400 mg kazdé 4 tydny, V podavani
methotrexatu se béhem 1écby Cimzii pokracuje.

o Pokud Vas lékar rozhodne, Ze methotrexat nadale neni vhodny, lze podavat samotnou Cimzii.
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Axialni spondylartritida

o Pocateéni davka pro dospélé s axialni spondylartritidou je 400 mg, podana v 0., 2. a 4.tydnu.

o Ta je nasledovand udrzovaci ddvkou 200 mg kazdy druhy tyden (poc¢inaje 6. tydnem) nebo
davkou 400 mg kazdé 4 tydny (pocinaje 8. tydnem), podle rozhodnuti Vaseho Iékate. Pokud jste
piipravek Cimzia uzival(a) nejmén¢ 1 rok a reagujete na ptipravek, mize vas 1ékat predepsat
sniZzenou udrzovaci davku 200 mg kazdé 4 tydny.

Psoriaticka artritida

o Pocate¢ni davka pro dospélé s psoriatickou artritidou je 400 mg, podana v 0., 2. a 4. tydnu.

o Ta je nasledovana udrZovaci davkou 200 mg kazdé 2 tydny. Jestlize odpovidate na 1é¢bu, Vas
lékat miize predepsat alternativni udrzovaci davkovani 400 mg kazdé 4 tydny. V podavani
methotrexatu se b¢hem 1écby Cimzii pokracuje.

. Pokud V4§ 1ékaf rozhodne, Zze methotrexat nadale neni vhodny, Ize podavat samotnou Cimzii.

LoZiskovéa psoriaza

) Doporucena uvodni davka pro dospé€lé s loZiskovou psoriazou je 400 mg kazdé 2 tydny, podané
v 0., 2. a4. tydnu.

. Nésleduje podavani udrzovaci davky 200 mg kazdé 2 tydny nebo 400 mg kazdé 4 tydny, podle
rozhodnuti Vaseho I1ékare.

Jak se Cimzie podéava

Cimzii obvykle podava odborny lékat nebo profesionalni zdravotnik. Dostanete Cimzii bud’ ve

formé 1 injekce (davka 200 mg) nebo ve formé 2 injekci (davka 400 mg) pod kazi (subkutanni podani,
zkratka s.c.). Obvykle se injekce podava pod kiazi stehna nebo bticha. Nepodavejte vsak injekci do
oblasti, kde je kiize zaCervenala, s podlitinami nebo zatvrdla.

Instrukce pro podavani Cimzie pacientem
Lékai také mize souhlasit s tim, Ze si po vhodném zaSkoleni budete podavat injekce Cimzie
sdm/sama. Prosim, proCtéte si instrukce, jak podavat Cimzii, uvedené na konci této informace.

Jestlize Vam 1ékar povolil, abyste si aplikoval(a) injekci sam/sama, musite navstivit svého 1ékare pred

pokracovanim podavani injekce:

o po 12 tydnech, pokud méate revmatoidni artritidu, axialni spondylartritidu nebo psoriatickou
artritidu nebo

o po 16 tydnech, pokud méte loZiskovou psoriazu.

Je to proto, aby mohl Iékaf stanovit, zda [é€ba Cimzii je v souladu s VaSimi 1é€ebnymi pozadavky ¢i

zda je tteba zvazit n€jakou dalsi 1écbu.

Jestlize Vam lékai povolil, abyste si aplikoval(a) injekci sam/sama, musite pied 7. ddvkou navstivit
svého 1ékare k ovéfeni, zda 1é¢ba Cimzii je v souladu s Vasimi lécebnymi pozadavky ¢i zda je tieba
zvazit n¢jakou dalsi 1écbu.

Jestlize jste pouzil(a) vice Cimzie, nez jste mél(a)

Jestlize 1¢kat svolil, abyste si sém/sama podaval(a) injekce Cimzia, a Vy jste si nedopatfenim podal(a)
Cimzii Castéji, nez bylo predepsano, oznamte to svému lékati. Vzdy vezméte Karticku s pfipomenutim
pro pacienta a krabi¢ku Cimzie s sebou, dokonce i kdyz je prazdna.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Cimzii

Jestlize 1ékat svolil, abyste si sam/sama podaval(a) injekce Cimzia, a Vy jste si injekci zapomnél(a) v
uréeny cCas aplikovat, podejte si tuto opomenutou davku ihned, jak si na ni vzpomenete. Nasledujici
davky si pak aplikujte, jak bylo ur¢eno.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Cimzii

Neukoncujte uzivani Cimzie bez porady se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l1ékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Sdélte svému Iékati IHNED, jestlize zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkd:

zavazna vyrazka, koptivka nebo jiné ptiznaky alergické reakce (urtikarie)

otok tvare, rukou, nohou (angioedém)

problémy s dychanim nebo polykénim (vicenasobné piipady téchto ptiznakt)

dusnost pii ndmaze nebo po ulehnuti nebo otoky nohou (srdecni selhani)

ptiznaky krevni poruchy jako neustupujici horecka, podlitiny, krvaceni, bledost (pancytopenie,
anemie, snizené mnozstvi krevnich destic¢ek, snizené mnoZstvi bilych krvinek.).

zavazné kozni vyrazky. Mohou se projevit na trupu jako nacervenalé skvrny podobné ter¢tim
nebo kulaté skvrny majici Casto na povrchu ve stfedu puchyt, olupovanim kize, viedy v Gstech,
v hrdle, v nose, na genitaliich ¢i v o¢ich, kterym mtize predchazet horecka a ptiznaky podobné
chiipce (Stevenstv-Johnsoniv syndrom).

Sdélte svému lékaii CO NEJDRIVE, jestlize zaznamenéte jakykoli z nésledujicich neZzadoucich
ucink:

priznaky infekce jako horecka, nevolnost, vznik ran, zubni problémy, paleni pii moceni
pocity slabosti nebo Unavy

kasel

brnéni

necitlivost

dvojité vidéni

slabost ruky nebo nohy

bolaky nebo oteviené rany, které se nehoji.

Ptiznaky popsané vyse se mohou objevit kvilli nékterym z nezadoucich u€inkli uvedenych nize, které
byly pti 16€bé Cimzii pozorovany:

¢
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

asté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):

bakterialni infekce v kterémkoli misté (nahromadéni hnisu)
virové infekce (vcetné oparu, pasového oparu, chfipky)
horecka

vysoky krevni tlak

vyrazka nebo svédéni

bolesti hlavy (v¢etné migrény)

poruchy citlivosti jako necitlivost, brnéni, pocity paleni
pocity slabosti a celkovy pocit onemocnéni

bolesti

poruchy krve

jaterni problémy

reakce v misté injekce

nevolnost.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

alergickeé stavy vcetné senné rymy a alergickych reakci na 1ék (véetné anafylaktického Soku)
protilatky pasobici proti zdravé tkani

rakovina krve a lymfatického systému jako lymfom a leukemie

zhoubné nadory nekterych organa

rakovina ktize, prekancer6zni kozni 1éze

nezhoubné nadory a cysty (véetn¢ koznich)
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srde¢ni poruchy vcetné oslabeni srde¢niho svalu, selhani srdce, srde¢ni infarkt, mirna bolest na
hrudi nebo tlak na hrudi, abnormalni srde¢ni rytmus v¢etné nepravidelného srde¢niho tepu
otok (otoky tvafe nebo nohou)

lupus (imunologické onemocnéni pojivové tkang) priznaky onemocnéni (bolesti kloubti, kozni
vyrazka, citlivost kiize na svétlo, horecka)

zanét stény krevnich cév

sepse (zavazné infekce, které mohou vést k selhani organti, Soku nebo smrti)

infekce tuberkulézy

plisiiové infekce (objevuji se pii snizené obranyschopnosti vici infekcim)

poruchy dychani a zadnéty (vCetné astmatu, duSnosti, kasle, nepriichodnosti vedlejSich nosnich
dutin, zanétu pohrudnice, obtizi s dechem)

zalude¢ni poruchy véetné tvorby tekutiny v bfise, viedy (vCetné viedu v tstech), perforace,
nadmuti bficha, zanét, buseni srdce, nevolnost, sucho v ustech

poruchy zlu¢niku

svalové ptiznaky veetné zvyseni svalovych enzymi

zmény hodnot nekterych soli v krvi

zmény hladiny cholesterolu a tukii v krvi

vznik krevni srazeniny v Zilach nebo plicich

krvéaceni nebo tvorba podlitin

zmeny poctu krvinek, véetné nizkého poctu cervenych krvinek (anemie), nizkého poctu
krevnich desti¢ek, zvyseného poctu krevnich desticek

zvétSeni lymfatickych uzlin

priznaky podobné chiipce, mrazeni, zmény vnimani teploty, nocni poty, navaly

uzkost a poruchy nalad jako deprese, poruchy chuti k jidlu, zmény hmotnosti

zvoneni v usich

zavrat’ (toceni hlavy)

pocity na omdleni v¢etné ztraty védomi

nervové poruchy v konéetinach, zahrnujicich pfiznaky necitlivosti, brnéni, pocity paleni; zavrat,
ties

poruchy ktize jako vznik nebo zhorSeni psoriazy, kozni zanéty (jako ekzém), poruchy potnich
zlaz, viedy, fotosenzitivita, akné, ztrata vlast, zmeny barvy ktize, odlu¢ovani nehti, sucha a
poranéna ktze

zhorSené hojeni

ledvinové a mocové problémy vcetné zhorSeni funkce ledvin, krev v mo¢i, poruchy moceni
poruchy menstrua¢niho cyklu, véetné chybéjiciho krvaceni, silného nebo nepravidelného
krvaceni

poruchy prsou

zanéty oci a oCnich vicek, poruchy zraku, problémy se slzami

zvyseni nekterych krevnich parametrii (zvySena hladina alkalické fosfatdzy v krvi)
prodlouzeni casu srazeni krve.

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

karcinom traviciho Ustroji, melanom

zanét plic (intersticialni onemocnéni plic, pneumonitida)

mozkova piihoda, ucpani cév (arteriosklerdza), nedostate¢ny krevni obéh, ktery zptisobuje
znecitlivéni a bledost prstil na rukou a nohou (Raynaudiv fenomén), zmény barvy ktize
purpurové skvrnité, malé zilky blizko povrchu kiize mohou byt viditelné

perikardialni zanét

srdecni arytmie

zvétSeni sleziny

zvySené mnozstvi ¢ervenych krvinek

abnormalni morfologie bun¢k bilych krvinek

formace kamend v mocovém meéchyfi

problémy ledvin (vCetné nefritidy)
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o poruchy imunity jako sarkoidoza (vyrazka, bolest kloubti, horec¢ka), sérova nemoc, zanét tukové

tkané, angioneuroticky otok (otok rtt, tvare, hrdla)

poruchy §titné Zlazy (struma, Ginava, ubytek télesné hmotnosti)

zvySené hladiny Zeleza v téle

zvy3ené hladiny kyseliny mocové v krvi

pokus o sebevrazdu, duSevni poruchy, delirium

zanét sluchovych, o¢nich nebo obli¢ejovych nervi, poruchy koordinace nebo rovnovahy

zvysena gastrointestinalni motilita

pistél (kanalek z jednoho organu do druhého) (na riznych mistech)

poruchy v oblasti ust véetné bolesti pfi polykani

olupovani kiize, tvorba koznich puchyit, poruchy textury vlast

sexualni poruchy

zachvat

zhorSeni onemocnéni nazyvaného dermatomyozitida (projevujici se jako kozni vyrazka

doprovazejici svalovou slabost)

. Stevensuv-Johnsontv syndrom (zavazné kozni onemocnéni, jehoz véasné priznaky zahrnuji
nevolnost, horecku, bolest hlavy a vyrazku)

o zanétliva kozni vyrazka (multiformni erytém)

o lichenoidni reakce (svédiva ¢ervenofialova kozni vyrazka a/nebo bélavé sitovité kresby na
sliznicich).

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urdit):

. roztrouSena skler6za*

o Guillain-Barrého syndrom*

o karcinom z Merkelovych bunék (druh kozniho karcinomu)*

o Kaposiho sarkom, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekei vyvolanou lidskym

herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nejcastéji vyskytuje ve formé fialovych skvrn na kazi.
*Tyto ucinky souvisi s touto skupinou 1ékt, frekvence jejich vyskytu u Cimzie neni znama.

Dalsi nezadouci Géinky

Kdyz byla Cimzia pouzivana pfi 1é¢b¢ jinych onemocnéni, objevily se nasledujici méné casté
nezadouci ucinky:

o stendza traviciho Ustroji (zGzeni ¢asti zazivaci soustavy)

obstrukce traviciho ustroji (neprichodnost zazivaci soustavy)

zhorSeni celkového zdravotniho stavu

samovolny potrat

azoospermie (nedostate¢na produkce spermatu).

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému u lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€¢inky mtzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Cimzii uchovéavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a peru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chraiite pred mrazem.

Uchovavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Piedplnéna pera mohou byt uchovavana pti pokojové teploté (do 25 °C), a to jedno obdobi
maximalné 10 dnt, kdy musi byt chranéna pted svétlem. Na konci tohoto obdobi musi byt predplnéna
pera pouZzita, nebo zlikvidovéana.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud je roztok zbarveny, zakaleny nebo pokud v ném vidite castice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Cimzia obsahuje

- Lécivou latkou je certolizumabum pegolum. Jedno ptedplnéné pero obsahuje 200 mg
certolizumab pegolu v 1 ml.

- Pomocnymi latkami jsou: natrium-acetat, chlorid sodny a voda pro injekci (viz ,,Cimzia
obsahuje natrium-acetat a chlorid sodny* v bod¢ 2).

Jak Cimzia vypada a co obsahuje toto baleni
Cimzia je k dispozici jako injekéni roztok v ptipraveném piredplnéném peru (AutoClicks). Roztok je
¢iry az opalescentni, bezbarvy az Zluty.

Jedno baleni Cimzie obsahuje:
- dvé predplnéna pera (AutoClicks) s roztokem a
- dva tampony s alkoholem (pro vyc¢isténi oblasti zvolené pro injekci).

Baleni se 2 predplnénymi pery a 2 alkoholovymi tampony, multipack obsahujici 6 (3 baleni po 2)
ptredplnénych per a 6 (3 baleni po 2) alkoholovych tampont a multipack obsahujici 10 (5 baleni po 2)
ptedplnénych per a 10 (5 baleni po 2) alkoholovych tampond.

Na trhu nemusi byt v3echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

Vyrobce

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

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

UCB s.r.0.
Tel: + 420 221 773 411
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 2022.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu/.

NAVOD PRO POUZITI INJEKCE CIMZIA VE FORME PREDPLNENEHO PERA

Po vhodném zaSkoleni Vam mize Iékai také povolit, abyste si injekci aplikoval(a) sam/sama nebo
muze byt aplikovana jinou osobou, napt. ¢lenem rodiny nebo ptitelem. Nasledujici instrukce
vysvétluji, jak pouzivat predplnéné pero (AutoClicks) k podani Cimzie. Prosim, ¢téte instrukce peclive
a sledujte je krok za krokem. Budete pouceni svym lékatem nebo zdravotnickym pracovnikem o
technice, jak sim/sama sobé€ podat injekci. Nepokousejte se o podani injekce sami sob¢, dokud si
nejste jisti, Ze rozumite tomu, jak injekci pfipravit a podat.

Nize je uveden nakres piedplnéného pera AutoClicks.

@ ®

®

1: OranZovy pruh
2: Kontrolni okénko
3: Cerna rukojet’
4: Prasvitny kryt

1. Priprava
Vyndejte Cimzii z chladnicky.

- Jestlize zapeceténi chybi nebo je poskozeno— nepouzivejte pripravek a kontaktujte svého
lékarnika.

o Vyjméte nasledujici pfedméty z baleni Cimzie a rozlozte je na Cisté rovné plose:

- jedno nebo dvé piedplnéna pera AutoClicks, podle Vasi piedepsané davky
- jeden nebo dva tampony s alkoholem.

. Zkontrolujte dobu pouzitelnosti uvedenou na predplnéném peru a krabicce. Nepouzivejte Cimzii
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a predplnéném peru za ,,EXP*“. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Nechte predpInéné pero AutoClicks zahtat na pokojovou teplotu. To muze trvat 30-45 minut.
Nepokousejte se predplnéné pero ohiivat. Pomtize to minimalizovat nepfijrmné pocity pii
podani injekce.

- Neohtivejte 1€k — nechte ji ohfat samovolné.
- Neodstranujte kryt, dokud nejste pfipraven(a) na podani.

o Umyjte si peclivé ruce.
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Vybér a priprava mista injekce
Vyberte si misto na stehné nebo na biise.

Kazdou novou injekci je nutno podat do jiného mista, neZ bylo misto pfedchazejici injekce.
- Nepodavejte injekci do oblasti, kde je klize zaCervenala, s podlitinami nebo zatvrdla.
- Ocistéte misto pro injekcei ptilozenym alkoholovym tamponem krouzivym pohybem od
sttedu smérem ven.
- Znovu se této oblasti pfed vpichem jiz nedotykejte.

Injekce

Predplnéné pero AutoClicks je navrzeno tak, aby fungovalo pfesn¢ a bezpe¢né. Pokud vSak
kterykoli z nasledujicich krokid nevyjde spravné nebo si nejste jisty(a), pokud jde o injekéni
proces, porad’te se s lékafem nebo Iékarnikem.

Neprotiepavejte predplnéné pero.

Zkontrolujte stav 1éku v kontrolnim okénku.

- Nepouzivejte predplnéné pero, jestlize roztok ma jiny odstin barvy, je zakaleny nebo v
ném vidite Castice.

- Muzete vidét vzduchové bubliny - to je normalni. Podani injekéniho roztoku se
vzduchovymi bublinami pod klizi neni nebezpecné.
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Uchopte pevné Cernou rukojet’ piedplnéného pera jednou rukou.
Druhou rukou odstrante prithledny kryt predpIlnéného pera vytazenim v pfimém sméru. Pti
snimani vickem neotacejte. Mohl by se zaseknout vnitini mechanismus.

35



ﬁ“ﬂ%{ AN

I

Podejte injekci do 5 minut po odstranéni krytu. Nenasazujte znovu Kryt.

Hrot jehly je nyni odkryty, ackoliv neni viditelny. Nesnazte se jehly dotknout, protoze tim by
mohlo dojit k aktivaci pfedplnéného pera. Drzte pfedplnéné pero kolmo na kuzi (v thlu 90°),
ktera predtim byla o¢isténa (“misto injekce”).

Zatlacte predplnéné pero pevné proti ktizi. Injekeni podani zacne v okamziku, kdy je slySet prvni
“kliknuti” a oranzovy pruh v dolni ¢asti predplnéného pera zmizi.

Drzte dale predplnéné pero pevné pritisknuté ke kizi, dokud neuslysite druhé “kliknuti” a
kontrolni okénko se zbarvi oranzové. To muize trvat az 15 vtefin. V tomto okamziku je podani
injekce ukonéeno. Kdyz se kontrolni okénko zbarvi oranzové a Vy uslySite druhé “kliknuti”,
znamena to, ze podani injekce skoncilo. Pokud si nejste jisty(d)injekénim procesem, porad’te se

se svym lékarem nebo 1ékarnikem. Nesnazte se opakovat injekéni proces bez porady s Iékarem
nebo lékarnikem.
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Jehla se automaticky zasune zpét do prazdného pera. Nepokousejte se dotknout jehly.
Nyni miZete odstranit pouzité pero pfimo jeho odtazenim od kiiZe.

Pouzijte kousek gazy, ptitlaéte na misto vpichu injekce na nékolik vtefin.

- Neskrabejte misto injekce.

- Pokud je tfeba, miizete injek¢ni vpich zakryt malou naplasti.

Po podani

Nepouzivejte pero znovu. Neni tfeba znovu nasazovat kryt.

Po injekci ihned vyhod'te pouzité(4) pero(a) do zvlastni nadoby, jak jste byli pouceni svym
lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

E

Uchovavejte odpadni nadobu mimo dohled a dosah déti.
Jestlize mate 1ékafem predepsano podani dvou injekci, opakujte postup aplikace od bodu 2.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Cimzia 200 mg injekéni roztok v zasobni vleZce pro davkovaci zaFizeni
certolizumabum pegolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Cimzia a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Cimzii pouzivat
Jak se Cimzia pouZiva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Cimzii uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oarwNE

Lékar Vam také vyda Karti¢ku s pfipomenutim pro pacienta, ktera obsahuje dilezité bezpe¢nostni
informace, které musite mit na paméti pred zahajenim i v pribéhu 1é¢by Cimzii. Karticku s
pfipomenutim pro pacienta méjte neustale u sebe.

1. Co je Cimzia a k ¢emu se pouZiva

Cimzia obsahuje 1é¢ivou latku certolizumab pegol, fragment humanni protilatky. Protilatky jsou
bilkoviny, které specificky rozeznavaji a vazou jiné bilkoviny. Cimzia se vaze na specifickou
bilkovinu, zvanou tumor nekrotizujici faktor (TNFa). Tento TNFa je blokovan Cimzii, a to tlumi
zangt pii revmatoidni artritid€, axialni spondylartritidé psoriatické artritidé a psoriaze. Léky, které se
vazi na TNFa, se také nazyvaji blokatory TNF.

Cimzia se pouziva u dospélych pacientil k 1é¢bé nésledujicich zanétlivych onemocnéni:

o revmatoidni artritida

o axialni spondylartritida (v¢etné ankylozujici spondylitidy a axialni spondylartritidy bez
radiografického prikazu ankylozujici spondylitidy)

o psoriatickd artritida

o loZiskové psoriaza

Revmatoidni artritida

Cimzia se pouziva k 1é¢b¢ revmatoidni artritidy. Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni
kloubii. Pokud trpite stfedné zavaznou az zavaznou aktivni revmatoidni artritidou, mtizete byt nejdiive
1é¢eni jinymi 1éky, obvykle methotrexatem. Pokud odpovéd’ na tuto 1é¢bu neni dobra, dostanete k
1é¢b¢ revmatoidni artritidy Cimzii v kombinaci s methotrexatem. Pokud Vas 1ékaf rozhodne, ze
podavani methotrexatu neni vhodné, 1ze podavat Cimzii samostatné.

Cimzii Ize v kombinaci s methotrexatem také pouzit k 16¢b¢€ zavazné aktivni a progresivni revmatoidni
artritidy bez pfedchoziho pouziti methotrexatu nebo jinych 1éki.

Cimzia, kterou budete pouZivat v kombinaci s methotrexatem, se pouZiva:

. k potlaceni projevil a ptiznakii nemoci, kterou trpite
. ke zpomaleni poSkozeni chrupavek a kosti kloubil, které tato nemoc zptisobuje
o ke zlepSeni fyzického fungovani a provadéni kazdodennich ¢innosti.
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Ankylozujici spondylitida a axialni spondylartritida bez radiografického prikazu ankylozujici
spondylitidy

Cimzia se pouziva k 1é¢bé zavazné aktivni ankylozujici spondylitidy a axidlni spondylartritidy bez
radiografického prikazu ankylozujici spondylitidy (n€kdy je nazyvana neradiograficka axidlni
spondylartritida). Tato onemocnéni jsou zanétlivymi onemocnénimi patefe.

Pokud trpite ankylozujici spondylitidou nebo neradiografickou axialni spondylartritidou, budete
zpocatku 1éceni jinymi Iéky. Pokud VaSe onemocnéni nebude na tuto 1é¢bu dobte odpovidat, dostanete
Cimzii:

o ke sniZeni projevu a pfiznakl nemoci

o ke zlepSeni fyzického fungovani a provadéni kazdodennich ¢innosti.

Psoriaticka artritida

Cimzia se pouziva k 1é¢b¢e aktivni psoriatické artritidy. Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni
kloubti, obvykle provazené psoriazou. Pokud trpite aktivni psoriazou, budete zpocatku Iéceni jinymi
Iéky, obvykle methotrexatem. Pokud Vase onemocnéni nebude na tuto 1é¢bu dobie odpovidat,
dostanete Cimzii v kombinaci s methotrexatem:

. ke snizeni projevt a pfiznakli nemoci

. ke zlepseni fyzického fungovani a provadéni kazdodennich ¢innosti.

Pokud Vas 1ékat rozhodne, ze methotrexat neni vhodny, Ize podavat samotnou Cimzii.

LoZiskova psoriaza

Cimzia se pouziva k 1é¢b¢ stfedné zavazné az zavazné loziskové psoriazy. Loziskova psoriaza je
zanétlivé onemocnéni kiize a mtize také postihovat kstici a nehty.

Cimzia se pouziva ke snizeni zanétu ktize a dalSich znamek a ptiznakti Vaseho onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Cimzii pouzivat

Nepouzivejte Cimzii

- jestlize jste ALERGICKY (A) na certolizumab pegol nebo na kteroukoli dal$i sloZku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé 6)

- jestlize trpite zavaznou infekci, véetné aktivni TUBERKULOZY (TB).

- jestlize trpite sttedné zavaznym aZ zavaznym stupném SRDECNIHO SELHANI. Upozornéte
svého lékare, jestliZe jste prodélal(a) zavazné srdeéni onemocnéni nebo jim trpite.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru pred 1écbou Cimzii, jestlize pro Vas plati

cokoli z nasledujiciho:

Alergické reakce

- jestlize trpite ALERGICKOU REAKCI, jako je pocit sevieni na hrudi, sipani, zavrat’, otok
nebo vyrazka, prestaiite pouzivat Cimzii a kontaktujte IHNED svého lékare. Nékteré z téchto
reakci by se mohly vyskytnout po prvnim podani Cimzie;

- jestlize jste nékdy mél(a) alergickou reakci na latex.

Infekce

- jestlize jste v minulosti prodélal(a) OPAKUJICI SE nebo OPORTUNNI INFEKCE
(projevujici se jen za uréitych okolnosti) nebo jiné stavy, které zvysuji riziko infekci (jako 1é¢ba
imunosupresivnimi Iéky, coz jsou léky, které mohou sniZzovat Vasi schopnost odolavat
infekcim).

- jestliZe trpite infekci nebo pokud se u Vas objevuji piiznaky jako horecka, poranéni, inava nebo
zubni problémy. Mohlo by u Vas bé¢hem 1écby Cimzii snadnéji dojit k infekci, véetné vzniku
infekce zavazné, nebo ve vzacnych piipadech k infekci ohrozujici Zivot.

- ptipady TUBERKULOZY (TB) byly hlaseny u pacientil lé¢enych Cimzii, 1ékai u Vas pied
zahajenim 1é¢by Cimzii provede kontrolu zaméfenou na projevy a ptiznaky tuberkul6ozy. To
zahrnuje podrobnou Iékatfskou anamnézu, rentgen hrudniku a tuberkulinovy test. Vysledky
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téchto testll je nutno zaznamenat do Karticky s pfipomenutim pro pacienta. Pokud je zjisténa
latentni (neaktivni) tuberkul6za, bude mozna tfeba, abyste pied zahdjenim 1écby Cimzii zacal(a)
uzivat vhodné 1éky proti tuberkuloze. Ve vzacnych piipadech se tuberkuldza mtze vyvinout
be&hem 1é¢by, dokonce i kdyz jste podstoupil(a) preventivni [é¢bu tuberkuldzy. Je velmi
dalezité, abyste svému lékari sdélil(a), zda jste v minulosti prod€lal(a) tuberkulozu, nebo zda
jste byl(a) v izkém kontaktu s nékym, kdo tuberkulozu prodélal. Jestlize se priznaky
tuberkulozy (pietrvavajici kasel, ztrata t€lesné hmotnosti, apatie, nepfili§ vysoka horecka) nebo
ptiznaky jakékoli jiné infekce objevi béhem 1écby Cimzii nebo po ni, ihned to oznamte svému
1ékafi.

- pokud jste v nebezpeci nakazy, nebo jste pfenasec nebo trpite aktivni infekci VIREM
HEPATITIDY B (HBV), Cimzia muze u pfenaseci viru hepatitidy B zvysit riziko reaktivace
této infekce. Jestlize k tomu dojde, mél(a) byste ukoncit 1é¢bu Cimzii. Lékar by Vam mél
provést testy na HBV pied zacatkem 1éCby Cimazii.

Srdecni selhani

- Pokud trpite mirnym STUPNEM SRDECNIHO SELHAVANI a jste 16¢eni Cimzii, 1ékai bude
peclivé sledovat Vas zdravotni stav s ohledem na srde¢ni selhavani. Upozornéte svého 1ékare,
jestlize jste prodélal(a) zdvazné srde¢ni onemocnéni, nebo jim trpite. Pokud se u Vas nove
objevi nebo se zhorsi ptiznaky selhavani srdce (napf. dusnost nebo otoky nohou), musite ihned
kontaktovat svého 1¢kare. Lékai mize rozhodnout o ukonceni 1é¢by Cimzii.

Zhoubné nadory

- Je to méné &asté, ale piipady urditych typdt ZHOUBNYCH NADORU byly hlageny u pacientii
trpi jiz delsi dobu, existuje mozna vyssi nez prumérmé riziko vzniku zhoubnych nadori
lymfatického systému, zvanych lymfom. JestliZze uzivate Cimzii, riziko vzniku lymfomu nebo
jiného druhu rakoviny se mize u Vas zvysit. Vedle toho byly u pacienttii 1éCenych Cimzii
pozorovany neobvyklé piipady nemelanomové rakoviny kiize. Pokud se béhem 1é¢by Cimzii
nebo po ni objevi nové postizeni kiize, nebo jiz existujici kozni postizeni zméni svij vzhled,
sdélte to svému lékafi.

- Byly hlaseny ptipady rakoviny, véetné neobvyklych typt, u déti a dospivajicich uzivajicich
blokatory TNF, které nékdy vedly ke smrti (vice viz niZe ,,Déti a dospivajici®).

Dalsi poruchy

- U pacientl s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) nebo u tézkych kurakt je pti 1é¢bé
Cimzii zvy$ené riziko zhoubnych nadori. Jestlize mate CHOPN nebo jste tézky kutrdk, mél(a)
byste se poradit se svym lékafem, zda je 1é¢ba blokatory TNF pro Vas vhodna.

- Pokud trpite onemocnénim nervového systému, jako je roztrousena sklerdza, 1ékat rozhodne,
zda mazete Cimzii pouZzivat.

- U nékterych pacienttl mize selhavat tvorba dostate¢ného mnozstvi krvinek, které pomahaji télu
bojovat proti infekcim a zastavovat krvaceni. Jestlize se u Vas objevi horecka, ktera nepolevuje,
dochazi ke snadné tvorbé modfin, snadnému krvaceni nebo se objevi vyrazna bledost, ihned se
porad’te se svym lékafem. Lékat mize rozhodnout o ukonéeni 1é¢by Cimzii.

- Je to méné Casté, ale mohou se objevit pfiznaky onemocnéni zvaného lupus (napf. nemizici
vyrazka, horecka, bolesti kloubt, unava). Pokud se tyto pfiznaky objevi, kontaktujte svého
lékate. Vas lékat miize rozhodnout o preruseni 1écby Cimzii.

Ockovani

- Informujte svého lékare, pokud jste byl(a) nebo pravé mate byt ockovan(a). Pti 1écbé Cimzii
byste nemél(a) byt ockovan(a) nékterymi (zivymi) vakcinami.

- Nektera ockovani mohou zpisobit infekce. Jestlize jste pouzivala Cimzii v t€hotenstvi, Vase
dité¢ muze byt vystavené vysSimu riziku infekce po dobu ptiblizné péti mésict po posledni
davce, kterou jste obdrzela v dob¢ téhotenstvi. Je dilezité informovat détského 1ékate Vaseho
ditéte a ostatni zdravotnické pracovniky o pouzivani Cimzie, aby se mohli rozhodnout, kdy ma
byt Vase dit¢ ockovano.
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Chirurgické nebo zubni zakroky

- Informujte svého 1ékate, pokud mate jit na chirurgicky nebo zubni zakrok. Reknéte svému
chirurgovi nebo zubafi, Ze uzivate Cimzii a ukazte mu svou Karti¢ku s piipomenutim pro
pacienta.

Déti a dospivajici
Cimzia neni doporucena pro pouzivani u déti a dospivajicich mladsich nez 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Cimzia

NEMEL(A) byste pouzivat Cimzii, pokud uzivate nasledujici 1éky k 16¢b& revmatoidni artritidy:
- anakinra

- abatacept.

Pokud mate néjaké otazky, zeptejte se svého 1ékare.

Cimzia se mize pouzivat spole¢né s:

- methotrexatem,

- kortikosteroidy, nebo

- Iéky proti bolesti, véetné nesteroidnich protizanétlivych 1€k (také oznacované NSA).

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1€karnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

ZkuSenosti s Cimzii u t€hotnych Zen jsou omezené.

Cimzia se ma v t¢hotenstvi pouzivat, pouze pokud je to zcela ziejmée potiebné. Pokud jste Zena v
plodném véku, porad’te se se svym lékafem ohledné uzivani vhodné antikoncepce béhem 1écby
Cimzii. U Zen, které planuji ot€hotnét, se ma zvazit uZivani antikoncepce po dobu 5 mésicti po
posledni davce Cimzie.

Jestlize jste pouzivala Cimzii v t€hotenstvi, u Vaseho ditéte mtize byt vyssi riziko vzniku infekce. Pred
ockovanim Vaseho ditéte je dulezité informovat détského 1ékare VaSeho ditéte a ostatni zdravotnické
pracovniky o tom, ze jste pouzivala Cimzii (viz vice informaci v bod¢€ o ockovani).

Cimzii lze béhem kojeni pouZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha stroji
Cimzia muze mit maly vliv na schopnost fizeni a ovladani stroji. Zavrat’ (v€etné toCeni hlavy, poruchy
zraku a inavy) se mize objevit po podavani Cimzie.

Cimzia obsahuje octan sodny a chlorid sodny
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) ve 400 mg, tj. je tzv. ,,bez sodiku“.

3. Jak se Cimzia pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Revmatoidni artritida

Pocate¢ni davka pro dospélé s revmatoidni artritidou je 400 mg, podana v 0., 2. a 4.tydnu.

o Ta je nésledovand udrZovaci davkou 200 mg kazdé 2 tydny. JestliZze odpovidate na 1é¢bu, Vas
1ékai mtize predepsat alternativni udrzovaci davkovani 400 mg kazdé 4 tydny, V podavani
methotrexatu se béhem 1é¢by Cimzii pokracuje.

. Pokud Vas Iékar rozhodne, Ze methotrexat nadale neni vhodny, Ize podavat samotnou Cimazii.
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Axialni spondylartritida

o Pocate¢ni davka pro dospélé s axialni spondylartritidou je 400 mg, podana v 0., 2. a 4. tydnu.

o Ta je nasledovana udrZovaci davkou 200 mg kazdy druhy tyden (po¢inaje 6. tydnem) nebo
davkou 400 mg kazdé 4 tydny (pocinaje 8. tydnem), podle rozhodnuti Va$eho lékaie. Pokud jste
ptipravek Cimzia uzival(a) nejméné 1 rok a reagujete na ptipravek, mize vas 1ékar predepsat
snizenou udrzovaci davku 200 mg kazdé 4 tydny.

Psoriaticka artritida

o Pocate¢ni davka pro dospélé s psoriatickou artritidou je 400 mg, podana v 0., 2. a 4. tydnu.

o Ta je nésledovand udrZovaci davkou 200 mg kazdé 2 tydny. Jestlize odpovidate na 1é¢bu, Vas
1ékat miize predepsat alternativni udrzovaci davkovani 400 mg kazdé 4 tydny. V podavani
methotrexatu se béhem 1é¢by Cimzii pokracuje.

. Pokud Vas Iékaf rozhodne, Ze methotrexat nadale neni vhodny, Ize podavat samotnou Cimzii.

LoZiskova psoriaza

o Doporucena uvodni davka pro dospélé s loziskovou psoriazou je 400 mg kazdé 2 tydny, podané
v 0., 2. a 4. tydnu.

o Nasleduje podavani udrzovaci davky 200 mg kazdé 2 tydny nebo 400 mg kazdé 4 tydny, podle
rozhodnuti Vaseho 1ékare.

Jak se Cimzie podava

Cimzii obvykle podava odborny lékat nebo profesionalni zdravotnik. Cimzii dostanete bud’ ve

formé 1 injekce (davka 200 mg) nebo ve formé 2 injekci (davka 400 mg) pod ktzi (subkutanni podani,
zkratka s.c.). Obvykle se injekce podava pod kiizi stehna nebo bticha. Nepodavejte vsak injekci do
oblasti, kde je ktize zaCervenald, s podlitinami nebo zatvrdla.

Instrukce pro podavani Cimzie pacientem

Cimzia injek¢ni roztok v zasobni vlozce pro davkovaci zatizeni (oznacovana take jako ,,1¢k*) je urCena
pro jednorazové pouziti za pomoci elektromechanického injek¢éniho zafizeni nazyvaného ava. Lékar
také muize souhlasit s tim, Ze si po vhodném zaskoleni budete podavat injekce Cimzie sdm/sama.
Prosim, proctéte si instrukce, jak podavat Cimzii a Navod pro uzivatele injek¢niho zafizeni ava. Tyto
pokyny a instrukce ptesné dodrzujte.

Jestlize Vam 1ékart povolil, abyste si aplikoval(a) injekci sam/sama, musite navstivit svého 1ékate pred

pokracovanim podavani injekce:

o po 12 tydnech, pokud méate revmatoidni artritidu, axialni spondylartritidu nebo psoriatickou
artritidu nebo

o po 16 tydnech, pokud méte loZiskovou psoridzu.

Je to proto, aby mohl Iékai stanovit, zda 1é¢ba Cimzii je v souladu s Vasimi 1é¢ebnymi pozadavky ¢i

zda je tieba zvazit n€jakou dalsi 1écbu.

JestliZe jste pouzil(a) vice Cimzie, nez jste mél(a)

Jestlize 1ékat svolil, abyste si sém/sama podaval(a) injekce Cimzia, a Vy jste si nedopatfenim podal(a)
Cimzii Castéji, nez bylo predepsano, oznamte to svému lékati. Vzdy vezmeéte Karticku s pfipomenutim
pro pacienta a krabi¢ku Cimzie s sebou, dokonce i kdyz je prazdna.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Cimzii

Jestlize 1ékar svolil, abyste si sam/sama podaval(a) injekce Cimzia, a Vy jste si injekci zapomnél(a) v
uréeny cas aplikovat, podejte si davku ihned, jak si na ni vzpomenete a informujte o tom svého lékate.
Nasledujici davky si pak aplikujte, jak bylo urceno.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Cimzii

Neukoncujte uzivani Cimzie bez porady se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l1ékafe, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4,

MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Sdélte svému Iékati IHNED, jestlize zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkd:

zavazna vyrazka, koptivka nebo jiné ptiznaky alergické reakce (urtikarie)

otok tvare, rukou, nohou (angioedém)

problémy s dychanim nebo polykénim (vicenasobné piipady téchto ptiznakt)

dusnost pii ndmaze nebo po ulehnuti nebo otoky nohou (srdecni selhani)

ptiznaky krevni poruchy jako neustupujici horecka, podlitiny, krvaceni, bledost (pancytopenie,
anemie, snizené mnozstvi krevnich destic¢ek, snizené mnoZstvi bilych krvinek.).

zavazné kozni vyrazky. Mohou se projevit na trupu jako nacervenalé skvrny podobné ter¢tim
nebo kulaté skvrny majici Casto na povrchu ve stfedu puchyt, olupovanim kize, viedy v Gstech,
v hrdle, v nose, na genitaliich ¢i v o¢ich, kterym mtize predchazet horecka a ptiznaky podobné
chiipce (Stevenstv-Johnsoniv syndrom).

Sdélte svému lékaii CO NEJDRIVE, jestlize zaznamenéte jakykoli z nésledujicich neZzadoucich
ucink:

priznaky infekce jako horecka, nevolnost, vznik ran, zubni problémy, paleni pii moceni
pocity slabosti nebo Unavy

kasel

brnéni

necitlivost

dvojité vidéni

slabost ruky nebo nohy

bolaky nebo oteviené rany, které se nehoji.

Ptiznaky popsané vyse se mohou objevit kvilli nékterym z nezadoucich u€inkli uvedenych nize, které
byly pti 16€bé Cimzii pozorovany:

¢
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

asté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):

bakterialni infekce v kterémkoli misté (nahromadéni hnisu)
virové infekce (vcetné oparu, pasového oparu, chfipky)
horecka

vysoky krevni tlak

vyrazka nebo svédéni

bolesti hlavy (v¢etné migrény)

poruchy citlivosti jako necitlivost, brnéni, pocity paleni
pocity slabosti a celkovy pocit onemocnéni

bolesti

poruchy krve

jaterni problémy

reakce v misté injekce

nevolnost.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

alergické stavy veetné senné rymy a alergickych reakci na 1€k (vcetn¢ anafylaktického Soku)
protilatky pasobici proti zdravé tkani

rakovina krve a lymfatického systému jako lymfom a leukemie

zhoubné nadory nekterych organa

rakovina kiize, prekancer6zni kozni 1éze

nezhoubné nadory a cysty (véetn€ koznich)
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srde¢ni poruchy vcetné oslabeni srde¢niho svalu, selhani srdce, srde¢ni infarkt, mirna bolest na
hrudi nebo tlak na hrudi, abnormalni srde¢ni rytmus vcetné nepravidelného srdec¢niho tepu
otok (otoky tvafe nebo nohou)

lupus (imunologické onemocnéni pojivové tkang) priznaky onemocnéni (bolesti kloubti, kozni
vyrazka, citlivost kiize na svétlo, horecka)

zanét stény krevnich cév

sepse (zavazné infekce, ktere mohou vést k selhani organt, Soku nebo smrti)

infekce tuberkulézy

plisiiové infekce (objevuji se pii snizené obranyschopnosti vici infekcim)

poruchy dychani a zadnéty (vCetné astmatu, duSnosti, kasle, nepriichodnosti vedlejSich nosnich
dutin, zanétu pohrudnice, obtizi s dechem)

Zalude¢ni poruchy v&etné tvorby tekutiny v bfise, viedy (vCetné viedu v ustech), perforace,
nadmuti bficha, zanét, buseni srdce, nevolnost, sucho v ustech

poruchy zlu¢niku

svalové ptiznaky veetné zvyseni svalovych enzymi

zmény hodnot nekterych soli v krvi

zmény hladiny cholesterolu a tukti v krvi

vznik krevni srazeniny v Zilach nebo plicich

krvaceni nebo tvorba podlitin

zmeny poctu krvinek, véetné nizkého poctu cervenych krvinek (anemie), nizkého poctu
krevnich desticek, zvySeného poctu krevnich desticek

zvétSeni lymfatickych uzlin

priznaky podobné chtipce, mrazeni, zmény vnimani teploty, noc¢ni poty, navaly

uzkost a poruchy nalad jako deprese, poruchy chuti k jidlu, zmény hmotnosti

zvoneéni v usich

zavrat’ (toceni hlavy)

pocity na omdleni v¢etné ztraty védomi

nervové poruchy v koncetinach, zahrnujicich ptiznaky necitlivosti, brnéni, pocity paleni; zavrat,
ties

poruchy ktize jako vznik nebo zhorSeni psoriazy, kozni zanéty (jako ekzém), poruchy potnich
zlaz, viedy, fotosenzitivita, akné, ztrata vlast, zmeény barvy ktize, odlu¢ovani nehti, sucha a
poranéna ktze

zhorSené hojeni

ledvinové a mocové problémy vcetné zhorSeni funkce ledvin, krev v mo¢i, poruchy moceni
poruchy menstrua¢niho cyklu, véetné chybéjiciho krvaceni, silného nebo nepravidelného
krvaceni

poruchy prsou

zanéty oci a oCnich vicek, poruchy zraku, problémy se slzami

zvyseni nékterych krevnich parametrii (zvySena hladina alkalické fosfatazy v krvi)
prodlouzeni ¢asu srazeni krve.

Vzécné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

karcinom traviciho Gstroji, melanom

zanét plic (intersticialni onemocnéni plic, pneumonitida)

mozkova piihoda, ucpani cév (arteriosklerdza), nedostate¢ny krevni obéh, ktery zptisobuje
znecitlivéni a bledost prstil na rukou a nohou (Raynaudav fenomén), zmény barvy ktize
purpurove skvrnité, malé zilky blizko povrchu klize mohou byt viditelné

perikardialni zanét

srdecni arytmie

zvétSeni sleziny

zvySené mnozstvi ¢ervenych krvinek

abnormalni morfologie bun¢k bilych krvinek

formace kamend v mo¢ovém meéchyfi

problémy ledvin (v&etné nefritidy)
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o poruchy imunity jako sarkoidoza (vyrazka, bolest kloubt, horecka), sérova nemoc, zanét tukové

tkané, angioneuroticky otok (otok rtt, tvafe, hrdla)

poruchy §titné Zlazy (struma, Ginava, ubytek télesné hmotnosti)

zvysené hladiny zeleza v téle

zvys$ené hladiny kyseliny mocové v krvi

pokus o sebevrazdu, duSevni poruchy, delirium

zanét sluchovych, o¢nich nebo obli¢ejovych nervi, poruchy koordinace nebo rovnovahy

zvysena gastrointestinalni motilita

pistél (kanalek z jednoho organu do druhého) (na riznych mistech)

poruchy v oblasti st v¢etn¢ bolesti pii polykani

olupovani kiize, tvorba koznich puchyit, poruchy textury vlast

sexualni poruchy

zachvat

zhorSeni onemocnéni nazyvaného dermatomyozitida (projevujici se jako kozni vyrazka

doprovazejici svalovou slabost)

. Stevenstv-Johnsoniiv syndrom (zavazné kozni onemocnéni, jehoz v€asné ptiznaky zahrnuji
nevolnost, horecku, bolest hlavy a vyrazku)

o zanétliva kozni vyrazka (multiformni erytém)

o lichenoidni reakce (svédiva ¢ervenofialova kozni vyrazka a/nebo bélavé sitovité kresby na
sliznicich).

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urdit):

. roztrouSena skler6za*

o Guillain-Barrého syndrom*

o karcinom z Merkelovych buné€k (druh kozniho karcinomu).*

o Kaposiho sarkom, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekci vyvolanou lidskym

herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nejcastéji vyskytuje ve formé fialovych skvrn na kazi.
*Tyto ucinky souvisi s touto skupinou 1ékt, frekvence jejich vyskytu u Cimzie neni znama.

Dalsi nezadouci Géinky

KdyZ byla Cimzia pouZivana pii 1é¢bé jinych onemocnéni, objevily se nasledujici méné Casté
nezadouci ucinky:

o stendza traviciho Ustroji (zGzeni ¢asti zazivaci soustavy)

obstrukce traviciho ustroji (neprichodnost zazivaci soustavy)

zhorSeni celkového zdravotniho stavu

samovolny potrat

azoospermie (nedostate¢na produkce spermatu).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému u lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€¢inky mtzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Cimzii uchovéavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a zasobni vlozZce pro
davkovaci zatizeni za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chraiite pred mrazem.

Uchovavejte zasobni vlozku pro davkovaci zafizeni v krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

Zasobni vlozky pro davkovaci zatizeni mohou byt uchovavany pii pokojové teploté (do 25 °C), ato
jedno obdobi maximalné 10 dni, kdy musi byt chranény pied svétlem. Na konci tohoto obdobi musi
byt zasobni vlozky pro davkovaci zatizeni pouzity, nebo zlikvidovany.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud je roztok zbarveny, zakaleny nebo pokud v ném vidite ¢astice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Cimzia obsahuje

- Lécivou latkou je certolizumabum pegolum. Jedna zésobni vlozka pro davkovaci zafizeni
obsahuje 200 mg certolizumab pegolu v 1 ml.

- Pomocnymi latkami jsou: natrium-acetat, chlorid sodny a voda pro injekci (viz ,,Cimzia
obsahuje natrium-acetat a chlorid sodny* v bod¢ 2).

Jak Cimzia vypada a co obsahuje toto baleni

Cimzia je k dispozici jako injek¢ni roztok v pfipravené zasobni vlozce pro davkovaci zatizeni.
Zasobni vlozka pro davkovaci zafizeni se pouZziva s injekénim zafizenim ava. Toto zafizeni je
dodavano samostatné. Roztok je ¢iry az opalescentni, bezbarvy aZz Zluty.

Jedno baleni Cimzie obsahuje:
- dvé zasobni vlozky pro davkovaci zafizeni roztoku a
- dva tampony s alkoholem (pro vy¢isténi oblasti zvolené pro injekci).

Baleni se 2 zasobnimi vlozkami pro davkovaci zatizeni a 2 alkoholovymi tampony, multipack
obsahujici 6 (3 baleni po 2) zasobnich vloZzek pro davkovaci zafizeni a 6 (3 baleni po 2) alkoholovych
tamponu a multipack obsahujici 10 (5 baleni po 2) zasobnich vlozZek pro davkovaci zafizeni

a 10 (5 baleni po 2) alkoholovych tampond.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

Vyrobce

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine I'Alleud
Belgie
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Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

UCB s.r.o.

Tel: + 420 221 773 411
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 2022.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky: http://www.ema.europa.eu/.

NAVOD PRO POUZITI INJEKCE CIMZIA VE FORME ZASOBNI VLOZKY PRO
DAVKOVACI ZARIZENI

Diilezité informace
Prectéte instrukce nize peclivé — vysvétluji jak podat injekci Cimzia ve formé zasobni vlozky pro
davkovaci zatizeni. Zasobni vlozka pro davkovaci zatizeni se zde také oznacuje jako ,,1€k".

o Lék se pouziva s elektromagnetickym injek¢nim zafizenim nazyvanym “ava”, které je dodavano
samostatné.
o Musite si také peclivé pi‘ecist instrukce v ava Navodu pro uZivatele.

Injekei si mizete aplikovat sam/sama nebo mize byt podana jinou (oSetiujici) osobou.
Jestlize Vam 1ékart povoli, abyste si aplikoval injekci sam/sama, potiebujete byt nejdiive plné
vySkolen(a).

o Budete poucen(a) Vasim lékarem nebo zdravotnickym pracovnikem, jak injekci podat.
o Pokud Vam neni néco jasné — prosim obrat’te se na svého 1ékate nebo I¢karnika.

Lék: zasobni vlozka pro davkovaci zaiizeni

=

a
.

Koncovy kryt

Indikator hladiny Iéku
Stiikacka

Cipova informace o 1éku
Kryt jehly

Jehla (vnitini kryt)
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. Prostor pro vloZeni Iéku

Injekéni zafizeni:ava

Nogkrwd =

I

Zapnuto/vypnuto tlacitko (on/of¥)
¥
.. "V Start/pauza tlagitko

Zasobnik/vstiikovaci otvor

Senzor kiize (senzor ktize detekuje, kdy je vstiikovaci otvor pln€ v kontaktu s Vasi ktizi)
Otaceci kolecko (k nastaveni rychlosti injekce)

Informacni obrazovka

Mikro-USB ptipojeni

Piiprava

Vyndejte krabicku Cimzii z chladnicky.

- Jestlize zapeCecCeténi chybi nebo je poSkozeno — nepouzivejte piipravek a kontaktujte svého
Iékarnika.

Vyjméte nasledujici pfedméty z baleni Cimzie a rozlozte je na ¢isté rovné plose:

- jednu nebo dveé naplné 1éku, podle Vasi predepsané davky

- jeden nebo dva tampony s alkoholem

Zkontrolujte dobu pouZitelnosti uvedenou na léku a krabi¢ce. Nepouzivejte Cimzii po uplynuti

doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a léku za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k

poslednimu dni uvedeného mésice.

Nechte 1ék zahiat na pokojovou teplotu. To trva 30 aZ 45 minut. Pomtze to minimalizovat

nepiijemné pocity pfi podani injekce.

- Neohfiivejte 1ék — nechte ji ohfat samovolné.

- Pouzijte suchou a Cistou utérku k odstranéni vlhkosti, ktera kondenzuje na povrchu

naplné.
Neodstranujte kryt jehly, dokud zatizeni ava Vas nevyzve.
Umyjte si peclivé ruce.
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Vybér a priprava mista injekce
Vyberte si misto na stehné nebo na bfise.

7
g

——

Kazdou novou injekci je nutno podat do jiného mista, nez bylo misto piedchazejici injekce.
Nepodavejte injekci do oblasti, kde je klize zaCervenald, s podlitinami nebo zatvrdla.
Ocistéte misto pro injekei pfilozenym alkoholovym tamponem krouzivym pohybem od
sttedu smérem ven.

- Znovu se této oblasti pfed vpichem jiz nedotykejte.

3. Injekce

o Pokud si nejste jisty(a), jak pfi podani injekce postupovat, porad’te se s 1ékafem nebo
Iékarnikem.

. LEk neprotiepavejte.

. Nepouzivejte 1ék, pokud Vam pii vyndavani z krabicky upadne na zem.

. Zapnéte zatizeni ava:

I
— Stisknéte tlacitko O zapnout/vypnout (On/Off) na dobu 1 vtetiny nebo dokud se nerozsviti

displej a neuslysite zvuk
— “Hello” je zobrazeno po dobu 2 vtefin - to znamena, ze zafizeni je zapnuto
. Zatizeni ava poté zobrazi:
— Vasi soucasnou davku a jak casto ji mate aplikovat injekei
— poté nasleduje pokyn ,,Zkontrolujte 1€k a poté 1ék vlozte*.
@Pfekontrolujte lék v prostoru pro uloZeni 1éku.
— Nepouzivejte 1€k, jestlize ma roztok jiny odstin barvy, je zakaleny nebo v ném vidite Castice.
— Miuzete vidét bubliny vzduchu. To je normalni. Podani injek¢niho roztoku se vzduchovymi
bublinami pod kiizi neni nebezpe¢né.
Oveéite, ze Cerveny ,,indikator hladiny Iéku” je ve vrcholku naplné.
— Lék obsahuje 1 ml Cimzie a neni zcela naplnény — to je normalni.
— Neodstranujte zatim kryt jehly z 1éku.



Ve
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Zatlacte kryt plochym koncem dovniti do vstupu (portu) pro 1€k/injekci na spodni strané¢
zafizeni ava — zasunujte jej dovnitt, dokud neuslysite kliknuti.
— Nekrut'te zasobni vlozkou pro davkovaci zafizeni — ma zvlastni tvar, ktery umoziuje jeji

spravné zapadnuti.
4 H 4
O
S
N N\O Y,

Pust’te kryt jehly — to umozZni zatizeni ava zkontrolovat, zda je 1€k pouzitelny. Neodstranujte

kryt jehly.

— Pokud je 1€k v poradku, objevi se napis “Lék akceptovan”.

— Po kratké chvili si zafizeni ava automaticky vtahne népln s 1ékem dowvnitt.

Zobrazi se udaj o aktualn¢ nastavené rychlosti aplikace injekce (rychlost priitoku 1éku).

—  Tuto rychlost miizete zménit otaCecim koleCkem na boc¢ni strané zatizeni ava.

— Lze volit mezi moZnostmi ,,nejpomaleji“, ,,pomalu®, ,,rychle* nebo ,,nejrychleji“ — to
kontroluje, jak rychle bude 1ék injekci podan. Lze vybrat takovou rychlost, ktera Vam osobné
vyhovuje. Lékat Vam piipadné poradi.

Zobrazi se pokyn ,,Odstraiite a uschovejte kryt jehly*.

— Odstraiite kryt jehly az v okamziku, kdy jste pfipraveni injekci aplikovat.

Jste-li pfipraveni, odstrante kryt jehly jeho stazenim smérem dola.
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— Poté, co jste odstranili kryt jehly, musite injekci aplikovat do 5 minut. S injekci neni téeba
spéchat - 5 minut Vam dava dostatek ¢asu. Zbyvajici Cas se zobrazuje na displeji.

— Kryt jehly uschovejte — budete jej pozdé&ji potiebovat pro vyjmuti pouzitého léku ze zafizeni
ava.

Pred aplikaci injekce se posad’te a zaujméte pohodlnou polohu.

— Snazte se uvolnit, protoze stav uvolnéni zvysuje pocit pohodli béhem injekce.

Umistéte oranZovy kozni senzor na misto injekce, tedy na misto, kam se chystate injekci podat.

— Zafizeni ava drzte kolmo k povrchu kiize displejem smérem k sob€. Tim bude zajisténo, Ze si
injekci podate spravnym zptisobem.

— Zatizeni ava drZte v pozici, ktera je zndzornéna na obrazku a soucasné tak, abyste pohodln¢

i . .
dosahl(a) na tla¢itko - (Start/Pauza), aniZ byste zafizenim ava pohnuli.

e P
Jakmile je zafizeni ava tésn¢ pfitisknuto ke klizi v misté planované injekce, objevi se na displeji
pokyn ,Jste-li pfipraveni, zmacknéte> jednou*.

x
Zmacknéte tlacitko % (Start/Pauza).
— V pribéhu podani injekce stale té€sné tisknéte zatizeni ava ke kiizi.
— Béhem podavani injekce neuvoliujte pfitlak zatizeni ava ke kzi, aby bylo zajisténo, ze
dostanete celou davku leku.
— Pokud je béhem injekce zafizeni ava nedopatienim od klize odtazeno, podani injekce se
automaticky zastavi a jehla se zasune zpatky do zatizeni ava. K dokonéeni injekce:
0 Opakujte krok 2 (Vybér a pfiprava mista injekce), pouzijte jiné misto pro injekci
0 Pritisknéte opét zatizeni ava pevné ke ktizi k zahajeni injekce, poté
x
o Stisknéte tlacitko % (Start/Pauza).
Pokud si nejste jisty(4) postupem pii podani injekce, porad’te se s lékatem nebo 1ékarnikem.
Nesnazte se proces injekce bez porady s 1ékarem nebo 1ékarnikem opakovat.
Pokud probéhla kompletni injekce, objevi se na displeji zafizeni ava hlaseni: ,,Injekce
dokonc¢ena. Oddalte od ktize™ — poté miizete zafizeni ava oddalit od kize.
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. Vezméte gazu a na misto injekce po dobu nékolika vtetin gazu pfitlacte:
— Misto injekce netiete.
— Pokud je tfeba, mtizete injek¢ni vpich zakryt malou naplasti.

o Dokud neni znovu nasazen kryt jehly, zobrazuji se hlaSeni ,,Jehla neni zakryta! Opatrné!* a
,Nasad’te kryt jehly*.

. Nasad’te znovu kryt jehly.

. Pust'te kryt jehly, aby zafizeni ava mohlo pouzity 1€k vysunout ven.

. Kdyz se zobrazi pokyn ,,Odstrante a znehodnot’te pouzity 1ék*, vytahnéte pouzity 1ék pomoci
krytu jehly.

@ Oveéite si, ze indikator hladiny 1éku je na spodku zasobni vlozky/naplné — to svédci o tom, ze
injekce léku byla uplna. Pokud indikator neni na dné naplné, porad'te se s 1ékarnikem.
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4. Po pouZiti

. NepouZivejte napli opakované

. Bezprostiedné po injekci vyhazujte pouzitou(€) zadsobni vlozku(y) (ndpli(n€) do zvlastni
nadoby, jak jste byli pouceni lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

. Uchovavejte tuto nddobu mimo dohled a dosah d¢ti.

o Pokud je podle predpisu 1ékate nutné podat druhou injekcei:
— Nadispleji se zobrazi pokyn ,,Zbyva podat 1 injekci“.
— Zopakujte proces injekce od zacatku Kroku 2.
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Zatizeni ava po pouziti ulozte.
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