Pribalova informace: informace pro uZivatele

Cimzia 200 mg injekéni roztok v zasobni vloZce pro davkovaci zarizeni
certolizumab pegol

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkt, sd€lte to svému Iékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkda, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Cimzia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cimzia pouZivat
Jak se Cimzia pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Cimzia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok~ whE

Lékat Vam také vyda kartu pacienta, ktera obsahuje dilezité bezpe¢nostni informace, které musite mit
na paméti pred zahajenim i v pribéhu 1é¢by ptipravkem Cimzia. Kartu pacienta méjte neustale u sebe.

1. Co je Cimzia a k ¢emu se pouZiva

Cimzia obsahuje 1éCivou latku certolizumab pegol, fragment humanni protilatky. Protilatky jsou
bilkoviny, které specificky rozeznavaji a vadZou jiné bilkoviny. Cimzia se vaze na specifickou
bilkovinu, zvanou tumor nekrotizujici faktor (TNFo). Tento TNFa je blokovan ptipravkem Cimzia,

a to tlumi zanét pii revmatoidni artritidé, axialni spondylartritidé psoriatické artritidé a psoriaze. Léky,
které se vazi na TNFa, se také nazyvaji blokatory TNF.

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

. revmatoidni artritida

o axialni spondylartritida (véetné ankylozujici spondylitidy a axialni spondylartritidy bez
radiografického prukazu ankylozujici spondylitidy)

o psoriaticka artritida

o loZiskovéa psoriaza

Revmatoidni artritida

Cimzia se pouziva k 1é¢bé revmatoidni artritidy. Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni
kloubd. Pokud mate stfedné zavaznou az zavaznou aktivni revmatoidni artritidu, mtzete byt nejdiive
lé¢eni jinymi 1éky, obvykle methotrexatem. Pokud odpoveéd’ na tuto 1écbu neni dostacujici, dostanete
k 16¢bé revmatoidni artritidy pfipravek Cimzia v kombinaci s methotrexatem. Pokud Vas 1ékat
rozhodne, Ze podavani methotrexatu neni vhodné, 1ze podavat pripravek Cimzia samostatné.

Ptipravek Cimzia lze v kombinaci s methotrexatem pouzit také k 1écbe zdvazné aktivni a progresivni
revmatoidni artritidy bez predchoziho pouziti methotrexatu nebo jinych 1éka.

Ptipravek Cimzia, kterou budete pouzivat v kombinaci s methotrexatem, se pouziva:
. k potlaceni projevt a ptiznakli nemoci, kterou mate

o ke zpomaleni poskozeni chrupavek a kosti kloubt, které tato nemoc zptsobuje
o ke zlepSeni fyzického fungovani a provadéni kazdodennich ¢innosti.



Ankylozujici spondylitida a axialni spondylartritida bez radiografického priikazu ankylozujici
spondylitidy

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

Pokud mate ankylozujici spondylitidu nebo neradiografickou axidlni spondylartritidu, budete zpocatku
l1éceni jinymi 1éky. Pokud Vase onemocnéni nebude na tuto 1é¢bu dobte odpovidat, dostanete
ptipravek Cimzia:

o ke sniZeni projevu a pfiznakli 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
kloubti, obvykle provazené psoriazou. Pokud mate aktivni psoridzu, budete zpocatku léceni jinymi
léky, obvykle methotrexdtem. Pokud Vase onemocnéni nebude na tuto 1é¢bu dobte odpovidat,
dostanete piipravek Cimzia v kombinaci s methotrexatem:

o ke snizeni projevi a piiznakil nemoci

o ke zlepSeni fyzického fungovani a provadéni kazdodennich ¢innosti.

Pokud lékat rozhodne, ze methotrexat neni vhodny, 1ze podavat pripravek Cimzia samostatné.

LoZiskovéa psoriaza

Cimzia se pouziva k 1é¢b¢ stfedné zavazné az zavazné loziskové psoriazy. LozZiskova psoridza je
zanétlivé onemocnéni kiize a mtze také postihovat pokozku hlavy a nehty.

Cimzia se pouziva ke snizeni zdnétu kiize a dalSich zndmek a ptiznakd Vaseho onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Cimzia pouzivat

NepouZivejte pFipravek Cimzia

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

- jestlize méte zavaznou infekci, véetné aktivni TUBERKULOZY (TBC).

- jestlize méte stiedn& zavazny az zdvazny stupeti SRDECNIHO SELHANI. Upozornéte svého
lékate, jestlize mate nebo jste mél(a) zdvazné srdecni onemocnéni.

Upozornéni a opati-eni

Pted 1é¢bou ptipravkem Cimzia informujte svého lékare, jestlize se Vas tyka cokoli z nasledujiciho:

Alergickeé reakce

- Jestlize mate ALERGICKOU REAKCI, jako je pocit sevieni na hrudi, sipot, zavrat’, otok
nebo vyrdzka, prestaite pouzivat pripravek Cimzia a kontaktujte IHNED svého 1€kate. Nekteré
z téchto reakci by se mohly vyskytnout po prvnim podani piipravku Cimzia;

- Jestlize jste nékdy mel(a) alergickou reakci na latex.

Infekce

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

- Jestlize mate infekci nebo pokud se u Vas objevuji piiznaky jako horecka, poranéni, inava nebo
zubni problémy. Beéhem 1écby piipravkem Cimzia u Vas mtze snadnéji dojit k infekci, véetné
vzniku zavazné infekce, nebo ve vzacnych ptipadech k infekci ohrozujici Zivot.

- Piipady TUBERKULOZY (TBC) byly hlaseny u pacientii 1é¢enych piipravkem Cimzia, 1ékai
u Vas pred zahajenim lécby piipravkem Cimzia provede kontrolu zaméfenou na projevy
a priznaky tuberkulézy. To zahrnuje podrobnou lékatskou anamnézu, rentgen hrudniku
a tuberkulinovy test. Vysledky téchto testi je nutno zaznamenat do karty pacienta. Pokud je
zjisténa latentni (neaktivni) tuberkul6za, bude mozna tieba, abyste pred zahajenim 1écby
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piipravkem Cimzia zacal(a) uzivat vhodné 1éky proti tuberkuldze. Ve vzacnych ptipadech se
tuberkul6za mize vyvinout béhem 1é¢by, dokonce i1 kdyz jste podstoupil(a) preventivni 1é¢bu
tuberkulozy. Je velmi dilezité, abyste svému l¢kari 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 tuberkuldzy (pfetrvavajici kasel, ztrata télesné hmotnosti, apatie, nepfilis vysoka
horecka) nebo piiznaky jakékoli jiné infekce objevi béhem 1é¢by piipravkem Cimzia nebo po ni,
ihned to oznamte svému lékati.

Pokud jste v nebezpedi nakazy, nebo jste prenase¢ nebo mate aktivni infekci VIREM
HEPATITIDY B (HBV), Cimzia miiZe u pfenaseci viru hepatitidy B zvysit riziko reaktivace
této infekce. Jestlize k tomu dojde, ukoncete 1écbu ptipravkem Cimzia. Lékar Vam pied
zacatkem lécby piipravkem Cimzia provede testy na HBV.

Srdecni selhani

Pokud mate mirny STUPEN SRDECNiIHO SELHAVANI a jste 1é¢eni ptipravkem Cimzia,
1ékat bude pecliveé sledovat Vas zdravotni stav s ohledem na srde¢ni selhavani. Upozornéte
svého 1ékare, jestlize jste prodélal(a) zavazné srde¢ni onemocnéni, nebo jej mate. Pokud se
U Vas nove objevi nebo se zhorsi ptiznaky selhavani srdce (napt. dusnost nebo otoky nohou),
ihned kontaktujte svého 1ékare. Lékar mize rozhodnout o ukonéeni 1é¢by ptipravkem Cimzia.

Zhoubné nadory

Je to méné &asté, ale piipady uréitych typt ZHOUBNYCH NADORU byly hlaseny u pacientt

vewr

ey v

zhoubnych nadorti lymfatického systému, zvanych lymfom. Jestlize pouzivate ptipravek
Cimzia, muze se u Vas zvysit riziko vzniku lymfomu nebo jiného druhu rakoviny. Vedle toho
byly u pacient 1é¢enych piipravkem Cimzia pozorovany neobvyklé piipady nemelanomové
rakoviny kiize. Pokud se béhem 1é¢by piipravkem Cimzia nebo po ni objevi nové postizeni
ktize, nebo jiz existujici kozni postizeni zméni sviij vzhled, sdélte to svému lékafi.

Byly hlaseny ptipady rakoviny, véetné neobvyklych typt, u déti a dospivajicich pouzivajicich
blokatory TNF, které nekdy vedly k umrti (vice viz nize ,,Déti a dospivajici®).

DalSi poruchy

U pacientl s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) nebo u tézkych kurakt je pti [é¢bé
ptipravkem Cimzia zvySené riziko zhoubnych nadort. Jestlize mate CHOPN nebo jste tézky
kurak, porad’te se se svym lékafem, zda je pro Vas 1é¢ba blokatory TNF vhodna.

Pokud mate onemocnéni nervového systému, jako je roztrousena sklerdza, 1ékar rozhodne, zda
miuzete piipravek Cimzia pouzivat.

U nékterych pacientll mize selhavat tvorba dostate¢ného mnozstvi krvinek, které pomahaji t€lu
bojovat proti infekcim a zastavovat krvaceni. Jestlize se u Vas objevi horecka, ktera nepolevuje,
dochazi ke snadné tvorbé modtin, snadnému krvaceni nebo se objevi vyrazna bledost, ihned se
porad’te se svym Iékafem. Lékat mtize rozhodnout o ukonceni 1é€by ptipravkem Cimzia.

Je to méné Casté, ale mohou se objevit ptiznaky onemocnéni zvaného lupus (napt. nemizici
vyrazka, horecka, bolesti kloubti, unava). Pokud se tyto pfiznaky objevi, kontaktujte svého
lékare. Lékar mtze rozhodnout o pieruseni 1é¢by pripravkem Cimzia.

Ockovani

Informujte svého 1ékare, pokud jste byl(a) nebo praveé mate byt ockovan(a). Pii 1écbe
piipravkem Cimzia nemate byt o¢kovan(a) nékterymi (zivymi) vakcinami.

Néktera ockovani mohou zptisobit infekce. Jestlize jste pouzivala ptipravek Cimzia

Vv t€hotenstvi, Vase dité¢ mlze byt vystavené vysSimu riziku infekce po dobu pfiblizné péti
meésict po posledni davce, kterou jste obdrzela v dobé t€hotenstvi. Je dulezité informovat
détského l1ékate Vaseho ditéte a ostatni zdravotnické pracovniky o pouzivani piipravku Cimzia,
aby se mohli rozhodnout, kdy ma byt Vase dité ockovano.

Chirurgické nebo zubni zakroky

Informujte svého lékate, pokud mate jit na chirurgicky nebo zubni zékrok. Reknéte svému
chirurgovi nebo zubafi, Ze pouzivate ptipravek Cimzia a ukazte mu svou kartu pacienta.
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Déti a dospivajici
Cimzia neni doporucena pro pouzivani u déti a dospivajicich mladSich nez 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Cimzia

NEPOUZIVEJTE piipravek Cimzia, pokud uzivéte nasledujici 1éky k 16¢bé revmatoidni artritidy:
- anakinra

- abatacept.

Pokud mate né&jaké otazky, zeptejte se svého 1ékaie.

Cimzia se mlize pouZzivat spolecné s:

- methotrexatem,

- kortikosteroidy, nebo

- 1éky proti bolesti, vCetné nesteroidnich protizanétlivych 1éka (také oznatované NSAID).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
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 otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pripravkek Cimzia muze byt v téhotenstvi pouzivan pouze pokud je to nezbytné nutné. Pokud jste
zena v plodném véku, porad’te se se svym Iékafem o potfebé pouzivani vhodné antikoncepce béhem
pouzivani ptipravku Cimzia. U Zen planujicich ot€hotnét se ma zvazit pouzivani antikoncepce

5 mésict po posledni davce piipravku Cimzia (viz bod 5.2).

Jestlize jste pouzivala pfipravek Cimzia v t€¢hotenstvi, mtize byt u Vaseho ditéte vyssi riziko vzniku
infekce. Pred ockovanim Vaseho ditéte je dilezité informovat détského 1ékare a ostatni zdravotnické
pracovniky o tom, Ze jste pouZzivala pfipravek Cimzia (viz vice informaci v bodé o ockovani).

Ptipravek Cimzia lze pouzivat v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Cimzia miize mit maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po podani ptipravku Cimzia se
muze objevit zavrat’ (vetné toceni hlavy, poruchy zraku a tinavy).

Cimzia obsahuje octan sodny a chlorid sodny
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) ve 400 mg, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jakse Cimzia pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné podle pokynil svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékai'em nebo Iékarnikem.

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
1ékai mize piedepsat alternativni udrZzovaci davkovani 400 mg kazdé 4 tydny.

. V podavani methotrexatu se béhem 1é¢by pripravkem Cimzia pokracuje. Pokud 1ékaf rozhodne,
ze methotrexat neni nadéale vhodny, 1ze podavat piipravek Cimzia samostatné.

Axiélni 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 (pocinaje 6. tydnem) nebo
davkou 400 mg kaZzdé 4 tydny (poéinaje 8. tydnem), podle rozhodnuti Vaseho 1ékaie. Pokud jste
piipravek Cimzia uzival(a) nejméné 1 rok a reagujete na piipravek, 1ékat mize piedepsat
snizenou udrzovaci davku 200 mg kazdeé 4 tydny.

Psoriaticka artritida

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

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

o V podavani methotrexatu se béhem 1é¢by pripravkem Cimzia pokracuje. Pokud 1ékat rozhodne,
ze methotrexat neni nadéale vhodny, 1ze podavat piipravek Cimzia samostatné.

Loziskova psoriaza

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

. Ta je nasledovand udrzovaci davkou 200 mg kazdé 2 tydny nebo 400 mg kazde 4 tydny, podle
rozhodnuti Vaseho l1ékare.

Jak se pFipravku Cimzia podava

ptipravek Cimzia obvykle podava lékar nebo zdravotnik. ptipravek Cimzia dostanete 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 kiizi stehna nebo biicha. Nepodavejte vSak injekci do
oblasti, kde je klize zacervenala, s podlitinami nebo zatvrdlIa.

Instrukce pro podavani pripravku Cimzia pacientem

Cimzia injek¢ni roztok v zasobni vlozce pro davkovaci zafizeni (oznaCovana také jako ,,1ék*) je urCena
pro jednorazové pouziti za pomoci elektromechanického injekéniho zafizeni nazyvaného ava. Lékat
muze také souhlasit s tim, Ze si po fadném proskoleni budete podavat injekce piipravku Cimzia
sam/sama. Prosim, pro¢téte si instrukce, jak podavat ptipravek Cimzia a Navod pro uZivatele
injek¢niho zatizeni ava. Tyto pokyny a instrukce ptesné dodrzujte.

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

pokraCovanim podavani injekce:

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

. po 16 tydnech, pokud mate loZiskovou psoriazu.

Je to proto, aby mohl Iékat stanovit, zda je pro Vas lécba ptipravkem Cimzia prospésna Ci zda je tieba

zvazit jinou 1écbu.

JestliZe jste pouZil(a) vice pFipravku Cimzia, neZ jste mél(a)

Jestlize 1ékar svolil, abyste si sam/sama podaval(a) injekce Cimzia, a Vy jste si nedopatfenim podal(a)
ptipravek Cimzia Castéji, nez bylo pfedepsano, oznamte to svému lékafi. VZdy vezmeéte kartu pacienta
a krabicku ptipravku Cimzia s sebou, dokonce i kdyz je prazdna.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Cimzia

JestliZe 1ékar svolil, abyste si sam/sama podaval(a) injekce Cimzia, a Vy jste si injekci zapomnél(a)
v ureny Cas aplikovat, podejte si davku ihned, jak si na ni vzpomenete a informujte o tom svého
l1ékate. Nasledujici davky si pak aplikujte, jak bylo urceno.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek Cimzia

Neukoncujte pouzivani piipravku Cimzia bez porady se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.



4.

Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Sdélte svému 1ékari IHNED, jestlize zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich ucinku:

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

otok tvare, rukou, nohou (angioedém)

problémy s dychanim nebo polykanim (vicenasobné ptipady téchto ptiznaki)

dusnost pii ndmaze nebo po ulehnuti nebo otok nohou (srde¢ni selhani)

pfiznaky 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 terélim
nebo kulaté skvrny majici ¢asto na povrchu ve stfedu puchyt, olupovanim ktze, viedy v tstech,
v hrdle, v nose, na genitaliich ¢i v o€ich, kterym mutize pfedchazet horecka a piiznaky podobné
chiipce (Stevenstv-Johnsoniiv syndrom).

Sdélte svému 1ékaii CO NEJDRIVE, jestlize zaznamenate jakykoli z nésledujicich nezadoucich
ucink:

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

kasSel

brnéni

necitlivost

dvojité vidéni

slabost ruky nebo nohy

bolaky nebo oteviené rany, které se nehoji.

Priznaky popsané vyse se mohou objevit kviili nékterym z nezadoucich u€inkti uvedenych nize,
pozorovanym pii 1écbé piipravkem Cimzia:
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[ ]
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[ ]
[ ]
[ ]
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[ ]
[ ]

asté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):

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

vysoky krevni tlak

vyrazka nebo svédéni

bolest hlavy (v€etné migrény)

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

bolest

poruchy krve

jaterni problémy

reakce v misté injekce

nevolnost.

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

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

rakovina krve a lymfatického systému jako lymfom a leukemie

zhoubné nadory nekterych organt

rakovina kuze, prekancerozni kozni 1éze

nezhoubné nadory a cysty (v¢etné 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 vcetné nepravidelného srdec¢niho tepu
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otok (otok tvare nebo nohou)

lupus (imunologické onemocnéni pojivové tkan€) piiznaky onemocnéni (bolesti kloubi, 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

plisnové infekce (objevuji se pti snizené obranyschopnosti viici infekcim)

poruchy dychani a zanéty (véetné 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 véetné zvySeni svalovych enzymu

zmény hodnot nekterych soli v krvi

zmény hladiny cholesterolu a tukii v krvi

vznik krevni sraZeniny v Zilach nebo plicich

krvaceni nebo tvorba podlitin

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

zvétseni lymfatickych uzlin

pfiznaky podobné chtipce, mrazeni, zmény vnimani teploty, no¢ni poty, navaly

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

zvonéni v usich

zévrat’ (toCeni hlavy)

pocity na omdleni v¢etn€ ztraty védomi

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

poruchy ktize jako vznik nebo zhorSeni psoriazy, kozni zanét (jako ekzém), poruchy potnich
zlaz, viedy, fotosenzitivita, akné, ztrata vlast, zmény barvy kiize, odluovani neht1, sucha

a poran¢éna kaze

zhor$ené hojeni

ledvinové a mocové problémy vcetné zhorSeni funkce ledvin, krev v mo¢i, poruchy moc¢eni
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 parametrt (zvysend hladina alkalické fosfatazy v krvi)
prodlouZzeni Casu srazeni krve.

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

karcinom traviciho Ustroji, melanom

zanét plic (intersticialni onemocnéni plic, pneumonitida)

mozkova prihoda, ucpani cév (arteriosklerdza), nedostateény krevni obéh, ktery zptsobuje
znecitlivéni a bledost prstli na rukou a nohou (Raynaudiiv fenomén), zmény barvy ktize
purpurove skvrnité, malé zilky blizko povrchu kiize mohou byt viditelné

perikardidlni zanét

srdeCni arytmie

zvétseni sleziny

zvy$ené mnozstvi ¢ervenych krvinek

abnormalni morfologie bunék bilych krvinek

formace kamenti v mocovém méchyii

problémy ledvin (vCetné nefritidy)

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



poruchy §titné zlazy (struma, tinava, ibytek télesné hmotnosti)

zvySené hladiny Zeleza v téle

zvySené hladiny kyseliny mocové v krvi

pokus o sebevrazdu, duevni poruchy, delirium

zanét sluchovych, o¢nich nebo oblic¢ejovych nervl, poruchy koordinace nebo rovnovahy

zvysena gastrointestinalni motilita

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

poruchy v oblasti Gst v€etné bolesti pii polykani

olupovani kiize, tvorba koznich puchyit, poruchy textury vlasi

sexudlni poruchy

zachvat

zhorSeni onemocnéni nazyvaného dermatomyozitida (projevujici se jako kozni vyrazka

doprovazejici svalovou slabost)

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

. zangétliva kozni vyrazka (multiformni erytém)

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

sliznicich).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit):

. roztrousena skleroza*

o Guillaintiv-Barrého syndrom*

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

. Kaposiho sarkom, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekci vyvolanou lidskym
herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nejcastéji vyskytuje ve forme fialovych skvrn na kazi.

*Tyto ucinky souvisi s touto skupinou 1€k, frekvence jejich vyskytu u pfipravku Cimzia neni znama.

Dalsi nezadouci uéinky

Kdyz byla Cimzia pouzivana pti 1é€b¢€ jinych onemocnéni, objevily se nasledujici méné Casté
nezadouci ucinky:

. stenoza traviciho stroji (zaZeni ¢asti zazivaci soustavy)

obstrukce traviciho Gstroji (nepriichodnost zazivaci soustavy)

zhor3eni celkového zdravotniho stavu

samovolny potrat

azoospermie (nedostatecna produkce spermatu).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢ink1, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mutzete hlasit také pfimo 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€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Cimzia uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a zadsobni vloZce pro
davkovaci zafizeni za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

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

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

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Cimzia obsahuje

- Lécivou latkou je certolizumab pegol. Jedna zasobni vlozka pro davkovaci zatizeni
obsahuje 200 mg certolizumabu pegolu v 1 ml.

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

Jak Cimzia vypada a co obsahuje toto baleni

Cimzia je k dispozici jako injek¢ni roztok v piipravené zasobni vloZzce pro davkovaci zafizeni.
Zasobni vlozka pro davkovaci zafizeni se pouziva s injekénim zafizenim ava. Toto zafizeni je
dodavano samostatné. Roztok je ¢iry az opalizujici, bezbarvy az zluty.

Jedno baleni ptfipravku Cimzia obsahuje:
- dve zasobni vlozky pro davkovaci zafizeni roztoku a
- dva tampony s alkoholem (pro vyc¢isténi oblasti zvolené pro injekci).

Baleni se 2 zasobnimi vlozkami pro davkovaci zatizeni a 2 alkoholovymi tampony, viceCetné baleni
obsahujici 6 (3 baleni po 2) zasobnich vlozek pro davkovaci zatizeni a 6 (3 baleni po 2) alkoholovych
tampont a viceCetné baleni obsahujici 10 (5 baleni po 2) zasobnich vlozek pro davkovaci zafizeni

a 10 (5 baleni po 2) alkoholovych tampont.

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 01/2025.
Dalsi zdroje informaci

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

N1§V0D PRO'POUZ,ITI' INJEKCE CIMZIA VE FORME ZASOBNIi VLOZKY PRO
DAVKOVACI ZARIZENI

Diilezité informace

Prectéte instrukce nize peclive - vysvetluji jak podat injekei Cimzia ve formée zasobni vlozky pro

davkovaci zafizeni. Zasobni vlozka pro davkovaci zatizeni se zde také oznacuje jako ,,1ék".

o Lék se pouziva s elektromagnetickym injekénim zatfizenim nazyvanym ,,ava“, které je dodavano
samostatné.

Musite si také peclivé piecist instrukce v ava Navodu pro uZivatele.

Injekci si muzete aplikovat sim/sama nebo mize byt podana jinou osobou (pecovatelem).

Jestlize Vam 1ékar povoli, abyste si aplikoval injekci sam/sama, potiebujete byt nejdiive plné

vySkolen(a).

o Budete poucen(a) Vasim 1ékafem nebo zdravotnickym pracovnikem, jak injekci podat.

o Pokud Vam neni néco jasné - prosim obrat’te se na svého lékaie nebo 1ékarnika.

Lék: zasobni vlozka pro davkovaci zaiizeni

=

-
&

Koncovy kryt

Indikator hladiny Iéku
Stiikacka

Cipova informace o 1éku
Kryt jehly

Jehla (vnitini kryt)
Prostor pro vloZeni 1éku

Nook~wdE
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Injekéni zaiizeni:ava

Nogkrwdn B

*

I
Zapnuto/vypnuto tlacitko (on/off)

b
. % Start/pauza tlacitko
Zasobnik/vstiikovaci otvor
Senzor kiize (senzor kiize detekuje, kdy je vstiikovaci otvor pln¢ v kontaktu s Vasi kuzi)
Otaceci kolecko (k nastaveni rychlosti injekce)
Informacni obrazovka
Mikro-USB ptipojeni

Piiprava

Vyndejte krabicku ptipravek Cimzia z chladnicky.

- Jestlize zapececeténi chybi nebo je poSkozeno - nepouzivejte piipravek a kontaktujte svého
[ékarnika.

Vyjméte nasledujici predméty z baleni pfipravku Cimzia a rozloZte je na €isté rovné plose:

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

- jeden nebo dva tampony s alkoholem

Zkontrolujte dobu pouzitelnosti uvedenou na 1éku a krabi¢ce. Nepouzivejte ptipravek Cimzia po

uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a 1¢ku 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

nepitijemné pocity pfi podani injekce.

- Neohtivejte 1€k - nechte ji ohfat samovolné.

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

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

KaZzdou novou injekci je nutno podat do jin¢ho mista, nez bylo misto pedchézejici injekce.

Nepodavejte injekci do oblasti, kde je kiize zaCervenala, s podlitinami nebo zatvrdla.
Ocistéte misto pro injekei prilozenym alkoholovym tamponem krouzivym pohybem od
sttedu smérem ven.

Této oblasti se pfed vpichem jiz nedotykejte.

Injekce

Pokud si nejste jisty(a), jak pii podani injekce postupovat, porad'te se s 1€kafem nebo
Iékarnikem.

Lék neprotiepavejte.

Nepouzivejte 1€k, pokud Vam pii vyndavani z krabi¢ky upadne na zem.

Zapnéte zafizeni ava:

— Stisknéte tlacitko

I
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 injekci
— poté nasleduje pokyn ,,Zkontrolujte 1ék a poté Iék vlozte*.

@Pfekontrolujte lék v prostoru pro uloZeni 1éku.
— Nepouzivejte 1€k, jestlize ma roztok jiny odstin barvy, je zakaleny nebo v ném vidite Castice.
— Mizete vidét bubliny vzduchu. To je normalni. Podani injekéniho roztoku se vzduchovymi

bublinami pod k{izi neni nebezpecné.

@Ovéfte, ze Cerveny ,.indikator hladiny 1éku® je ve vrcholku naplné.
— Lék obsahuje 1 ml ptipravku Cimzia a neni zcela naplnény - to je normaini.
— Neodstranujte zatim kryt jehly z [éku.



Ll = Y

Zatlacte kryt plochym koncem dovniti do vstupu (portu) pro 1ék/injekci na spodni strané
zafizeni ava - zasunujte jej dovnitt, dokud neuslysite cvaknuti.
— Nekrut'te zasobni vlozkou pro davkovaci zatizeni - ma zvIastni tvar, ktery umoziuje jeji

spravné zapadnulti.
4 E 4
O
S
N N\O Y,

Pust’te kryt jehly - to umoZzni zatizeni ava zkontrolovat, zda je 1ék pouzitelny. Neodstranujte

kryt jehly.

— Pokud je 1€k v poradku, objevi se napis ,,LLék akceptovan®.

— Po kratké chvili si zafizeni ava automaticky vtahne napln s 1ékem dovnitt.

Zobrazi se udaj o aktualné nastavené rychlosti aplikace injekce (rychlost pritoku 1éku).

— Tuto rychlost mizete zménit otaéecim koleckem na bocni strané zafizeni ava.

— Lze volit mezi mozZnostmi ,,nejpomaleji*, ,,pomalu®, ,,rychle” nebo ,,nejrychleji - to
kontroluje, jak rychle bude Iék injekci podan. Lze vybrat takovou rychlost, kterd Vam
osobn¢ vyhovuje. Lékat Vam ptipadné poradi.

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

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

Jste-1i ptipraveni, odstrante kryt jehly jeho stazenim smérem dola.




— Poté, co jste odstranili kryt jehly, musite injekci aplikovat do 5 minut. S injekci neni tieba
spéchat - 5 minut Vam dava dostatek Casu. Zbyvajici Cas se zobrazuje na displeji.

— Kryt jehly uschovejte - budete jej pozd¢ji potiebovat pro vyjmuti pouzitého 1éku ze zatizeni
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.

— Zatizeni ava drZte kolmo k povrchu kiize displejem smérem k sobé. Tim bude zajisténo, Ze si
injekci podate spravnym zpusobem.

— Zatizeni ava drZte v pozici, ktera je znazornéna na obrazku a soucasné tak, abyste pohodlné

# i v -
dosahl(a) na tla¢itko " (Start/Pauza), aniz byste zafizenim ava pohnuli.
/

- P
Jakmile je zafizeni ava tésné pfitisknuto ke klizi v misté planované injekce, objevi se na displeji
pokyn ,,Jste-1i ptipraveni, zmacknéte > jednou™.

x
Zmacknéte tlacitko % (Start/Pauza).
— V pribéhu podani injekce stale tésné tisknéte zatizeni ava ke kizi.
— B¢hem podavani injekce neuvoliujte ptitlak zatizeni ava ke kizi, aby bylo zajiSténo, ze
dostanete celou davku léku.
— Pokud je béhem injekce zafizeni ava nedopatienim od kiize odtazeno, podani injekce se
automaticky zastavi a jehla se zasune zpatky do zatizeni ava. K dokonceni injekce:
0 Opakujte krok 2 (Vybér a piiprava mista injekce), pouZijte jiné misto pro injekci
0 Pritisknéte opét zatizeni ava pevné ke kuzi k zahajeni injekce, poté
x
0 Stisknéte tlacitko % (Start/Pauza).
Pokud si nejste jisty(a) postupem pti podani injekce, porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem.
Nesnazte se proces injekce bez porady s I€kafem nebo 1ékarnikem opakovat.
Pokud probéhla kompletni injekce, objevi se na displeji zafizeni ava hlaseni: ,,Injekce
dokoncena. Oddalte od ktize* - poté muzete zafizeni ava oddalit od ktize.
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o Vezméte gazu a na misto injekce po dobu nékolika vtefin gazu pfitlacte:
— Misto injekce netfete.
— Pokud je tfeba, mizete injekéni vpich zakryt malou naplasti.

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

o Nasad’te znovu kryt jehly.

o Pust’te kryt jehly, aby zafizeni ava mohlo pouzity 1ék vysunout ven.

o Kdyz se zobrazi pokyn ,,Odstraiite a znehodnot’te pouzity 1€k, vytahnéte pouzity 1€k pomoci
krytu jehly.

@ Oveéfte si, ze indikator hladiny 1éku je na spodku zasobni vlozky/naplné - to svédci o tom, ze
injekce 1éku byla uplna. Pokud indikétor neni na dn€ naplné, porad’te se s 1¢karnikem.

—©

Y
\\ 7 ) J

4. Po pouZiti

o NepouZivejte napli opakované

o Bezprostiedné po injekci vyhazujte pouzitou(é) zasobni vlozku(y) (naplii(n€) do zvlastni
nadoby, jak jste byli pouceni lékatem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

o Uchovavejte tuto nddobu mimo dohled a dosah déti.

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