Pisomna informacia pre pouZivatela

Cimzia 200 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
certolizumab pegol

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informdcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Cimzia a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cimziu
Ako pouzivat’ Cimziu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cimziu

Obsah balenia a d’al$ie informacie

oukrwhE

Vas lekar vam da tiez ,,karticku s pripomenutiami pre pacienta®, ktora obsahuje dblezité informacie
0 bezpecnosti, o ktorych by ste mali vediet’ pred podanim Cimzie a pocas liecby Cimziou. Tato
karti¢ku s pripomenutiami pre pacienta si uschovajte.

1. Co je Cimzia a na ¢o sa pouZiva

Cimzia obsahuje lieCivo (aktivnu latku) certolizumab pegol, fragment (Cast’) l'udskej protilatky.
Protilatky su bielkoviny, ktoré Specificky rozpoznavaju a viazu sa na iné bielkoviny. Cimzia sa viaze
na Specificku bielkovinu nazyvand tumor nekrotizujuci faktor a (TNFa). Preto je tento TNFa Cimziou
blokovany a to zniZuje zéapal pri zdpalovych ochoreniach, ako st reumatoidné artritida, axialna
spondylartritida, psoriaticka artritida a psoridza. Lieky, ktoré sa viazu na TNFa, sa tiez nazyvaju
blokatory TNF.

Cimzia sa pouziva u dospelych na lie¢bu nasledujucich zapalovych ochoreni:

. reumatoidna artritida,

° axialna spondylartritida (vratane ankylozujlcej spondylitidy a axialnej spondylartritidy bez
radiografického dokazu ankylozujucej spodylitidy),

o psoriaticka artritida

o loZiskova psoriéza.

Reumatoidna artritida

Cimzia sa pouziva na liecbu reumatoidne;j artritidy. Reumatoidna artritida je zapalové ochorenie
kibov. Ak méte stredne zavazni az zavaznu aktivnu reumatoidnu artritidu, moZete byt’ najprv lie¢eny
inymi liekmi, zvy€ajne metotrexatom. Ak odpoved’ na tieto lieky nie je dobra, dostanete na liecbu
reumatoidnej artritidy Cimziu v kombindcii s metotrexatom.

Ak vas lekar rozhodne, Ze metotrexat nie je vhodny, mdze sa Cimzia podavat’ samostatne.

Cimzia sa mbéZe v kombinacii s metotrexatom pouzit’ tieZ na lieGbu zavaznej, aktivnej a progresivnej
reumatoidnej artritidy bez predchadzajlceho pouZzitia metotrexatu alebo inych liekov.

Cimzia, ktort budete uzivat’ v kombinacii s metotrexatom sa pouZiva na:
o zmiernenie prejavov a priznakov vasho ochorenia,
o spomalenie poSkodenia chrupaviek a kosti klbov spdsobenych ochorenim,



. zlepsenie fyzickej funkcie a vykonavania dennych ¢innosti.

Ankylozujuca spondylitida a axidlna spondylartritida bez radiografického dokazu ankylozujucej
spondylitidy

Cimzia sa pouziva na liecbu zavaznej aktivnej ankylozujucej spondylitidy a axialnej spondylartritidy
bez rédiografického dokazu ankylozujicej spondylitidy (niekedy oznacovana ako neradiograficka
axialna spondylartritida). Tieto ochorenia su zapalovymi ochoreniami chrbtice. Ak méte ankylozujicu
spondylitidu alebo neradiograficku axialnu spondylartritidu, budete na zaciatku lieCeny inymi liekmi.
Ak vaSe ochorenie nebude na tato lie¢bu dobre odpovedat’, dostanete Cimziu na:

o zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia,

. zlepSenie fyzickej funkcie a vykonavania dennych ¢innosti.

Psoriatickéa artritida

Cimzia sa pouziva na liecbu aktivnej psoriatickej artritidy. Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie
kibov, zvy&ajne sprevadzané psoriazou. Ak mate aktivnu psoridzu, budete najprv lie¢eny inymi liekmi,
zvyCajne metotrexatom. Ak vaSe ochorenie nebude na tuto liecbu dobre odpovedat’, dostanete Cimziu
v kombinacii s metotrexatom na:

° zmiernenie prejavov a priznakov vasho ochorenia,

. zlepsenie fyzickej funkcie a vykonavania dennych ¢innosti.

Ak vas lekar rozhodne, Ze metotrexat nie je vhodny, moze sa Cimzia podavat’ samostatne.

LoZiskovéa psoriaza

Cimzia sa pouziva na liecbu stredne tazkej aZ tazkej loZiskovej psoriazy. LoZiskova psoridza je
zapalové ochorenie koZe, ktoré takisto mdéZe postihovat’ koZu vo vlasatej ¢asti hlavy a nechty.
Cimzia sa pouZiva na zniZenie zapalu koZe a inych prejavov a priznakov vasho ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cimziu

NEPOUZIVAJTE Cimziu

- ak ste ALERGICKY (precitliveny) na certolizumab pegol alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloZiek tohto lieku (uvedenych v &asti 6).

- ak mate zavaznu infekciu, vratane aktivnej TUBERKULOZY (TBC).

- ak mate stredne zavazné a7 zavazné SRDCOVE ZLYHANIE. Oznamte svojmu lekarovi, ak
ste mali alebo méte zavazné srdcové ochorenie.

Upozornenia a opatrenia

Pred lie¢bou Cimziou oznamte svojmu lekarovi, ak sa vas tyka niektory z nasledujicich bodov:

Alergické reakcie

- Ak sa u vas objavia ALERGICKE REAKCIE, ako je tlak na hrudi, tazkosti s dychanim,
zévrat, opuch alebo vyrazka, prestaiite pouzivat’ Cimziu a OKAMZITE kontaktujte svojho
lekara. Niektoré z tychto reakcii sa mézu vyskytnut’ po prvom podani Cimzie.

- Ak ste niekedy mali alergicku reakciu na latex.

Infekcie

- Ak ste mali OPAKUJUCE SA alebo OPORTUNNE INFEKCIE (infekcie spdsobené
organizmami, ktoré za normalnych okolnosti nespdsobuju ochorenie) alebo iné ochorenia, ktoré
zvysuju riziko infekcii (ako je liecba imunosupresivami, liekmi, ktoré by mohli znizit’ vasu
schopnost’ bojovat’ proti infekciam).

- Ak mate infekciu alebo ak sa u vas vyskytnu priznaky ako je hortcka, poranenia, inava alebo
problémy so zubami. Ked’ ste lieCeny Cimziou, mdzete 'ahSie dostat’ infekciu, vratane
zavaznych alebo v zriedkavych pripadoch Zivot ohrozujucich infekcii.

- U pacientov lie¢enych Cimziou boli hlasené pripady TUBERKULOZY (TBC). V&3 lekar u vas
pred zaciatkom liecby Cimziou vySetri prejavy a priznaky tuberkul6zy. Do tohto vy3etrenia
patri dokladnd medicinska anamnéza (zistenie (dajov o zdravotnom stave pacienta), rontgen
hrudnika a tuberkulinovy test. Vykonanie tychto vySetreni sa ma zaznamenat’ do karticky s
pripomenutiami pre pacienta. Ak sa diagnostikuje latentna (neaktivna) tuberkul6za, bude mozno
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potrebné, aby ste pred zaciatkom lie¢by Cimziou uZivali lieky proti tuberkuldze. V zriedkavych
pripadoch sa tuberkul6za moéze vyvinat pocas lieCby aj napriek preventivnej lieCbe tuberkuldzy.
Je vel'mi dolezité oznamit’ svojmu lekarovi, ak ste niekedy prekonali tuberkulézu alebo ste boli
v Uzkom kontakte s osobou, ktora mala tuberkulozu. Ak sa pocas liecby Cimziou alebo po jej
skonceni objavia priznaky tuberkuldzy (pretrvavajtci kasel’, ibytok na hmotnosti, 'ahostajnost’,
mierna horucka) alebo akejkol'vek inej infekcie, okamZite to ozndmte svojmu lekarovi.

Ak u vas existuje riziko VIRUSOVEJ infekcie HEPATITIDY B (HBV) alebo ste jej
nositel'om alebo mate aktivnu hepatitidu B (zapalové ochorenie pecene), moze Cimzia zvySovat
riziko opatovného vyvolania choroby u 0sdb, ktoré prenasaju tento virus. Ak k tomu dojde,
mate prestat’ pouzivat’ Cimziu. Pred zaciatkom liecby Cimziou vas ma lekar vySetrit na HBV.

Zlyhanie srdca

Ak mate mierne ZLYHANIE SRDCA a ste lieceny Cimziou, vas lekar musi starostlivo
sledovat’ stav vasho srdcového zlyhania. Je dolezité ozndmit’ svojmu lekérovi, ak ste prekonali
alebo mate zavazné ochorenie srdca. Ak sa u vas objavia nové priznaky zlyhania srdca alebo sa
zhorsia existujice priznaky (napr. dychavi¢nost’ alebo opuch vasich chodidiel), musite okamzZite
kontaktovat’ svojho lekéra. V4s lekar sa moze rozhodnuat’ ukoncit’ liecbu Cimziou.

Karcinom (rakovina)

U pacientov liecenych Cimziou alebo inymi blokatormi TNF boli menej ¢asto hlasené pripady
uréitych typov KARCINOMOV. Osoby so zavaznejsou reumatoidnou artritidou, ktoré trpeli
ochorenim dlhodobo, m6zu mat’ vyssie ako priemerné riziko vzniku typu karcinomu, ktory
postihuje lymfaticky systém, nazyvany lymfom. Ak uzivate Cimziu, vase riziko vyskytu
lymfomu alebo inych karcindémov sa moze zvysit. Okrem toho sa menej ¢asto pozorovali
pripady nemelandmového karcindmu koZe (rakovina kozZe z inych ako melanémovych buniek)
U pacientov uzivajucich Cimziu. Ak sa pocas liecby Cimziou a po jej skonc¢eni objavia nové
kozné lézie (poruchy) alebo existujuce kozné 1ézie zmenia svoj vzhl'ad, oznamte to svojmu
lekarovi.

U deti a dospievajucich pacientov uZivajucich blokatory TNF sa vyskytli pripady karcinémov,
vratane nezvycajnych typov, z ktorych niektoré vyustili do umrtia (pozri niZ3ie ,,Deti a
dospievajuci®).

Iné ochorenia

Pacienti s chronickou obstrukénou chorobou pl'aic (CHOCHP) alebo silni fajéiari st vystaveni
zvySenému riziku karcinomu pri liecbe Cimziou. Ak mate CHOCHP alebo ste silny fajciar,
porad’te sa so svojim lekarom, ¢i je pre vas lieCba blokatorom TNF vhodna.

Ak mate ochorenie nervového systému, ako je sklerdza multiplex, vas lekar rozhodne, ¢i mate
pouzivat Cimziu.

U niektorych pacientov moze telo prestat tvorit’ dostatok krvnych buniek, ktoré poméahaju
vasmu telu bojovat’ proti infekciam alebo pomahaju zastavit’ krvacanie. Ak sa u vas objavi
hortcka, ktora neprechadza, modriny alebo krvacanie alebo vyzerate vel'mi bledo, okamZite
volajte svojmu lekarovi. Vas lekar sa moze rozhodnut’ ukoncit’ lie€bu Cimziou.

Menej Casto sa mozu vyskytnut priznaky ochorenia nazyvaného lupus (napriklad pretrvavajica
vyrazka, horacka, bolest kibov a (inava). Ak sa u vés objavia tieto priznaky, kontaktujte svojho
lekara. Vas lekar sa moze rozhodnut’ ukoncit’ liecbu Cimziou.

Ockovania

Porad’te sa so svojim lekarom, ak ste boli o¢kovani alebo sa chystate na okovanie. Pocas
pouzivania Cimzie by ste nemali byt ockovany niektorymi (zivymi) vakcinami.

Niektoré ockovania mézu vyvolat  infekcie. Ak dostanete Cimziu pocas tehotenstva, vase dieta
moze byt’ vystavené vyssiemu riziku infekcie pocas priblizne piatich mesiacov po posledne;j
davke, ktorua ste dostali pocas tehotenstva. Je dolezité informovat’ detského lekara vasho dietata
a ostatnych zdravotnickych pracovnikov o vaSom predo$lom pouzivani Cimzie, aby sa mohli
rozhodnut’, kedy je vhodné vase dieta ockovat’.



Operacie alebo stomatologické (zubné) vykony

- Oznamte svojmu lekarovi, ak sa chystate na operaciu alebo na stomatologicky vykon. Oznamte
svojmu chirurgovi alebo zubarovi, ktory vykonava vykon, ze ste lieGeny Cimziou a ukazte mu
svoju karticku s pripomenutiami pre pacienta.

Deti a dospievajuci
Cimzia sa neodportca pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Cimzia

Cimziu NEMATE pouzivat, ak uzivate nasledujtce lieky pouzivané na lie¢bu reumatoidnej artritidy:
- anakinra

- abatacept

Ak mate otazky, spytajte sa, prosim, svojho lekara.

Cimzia sa m6ze pouzivat’ spolu s:

- metotrexatom,

- kortikosteroidmi alebo

- liekmi proti bolesti, vratane nesteroidnych protizapalovych liekov (nazyvanych tiez NSAID —
Nonsteroidal Anti-inflammatory Drugs).

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Skusenosti s Cimziou u tehotnych Zien st obmedzené.

Cimzia sa ma pouZzivat’ pocas tehotenstva len v pripade, Ze je zjavne potrebna. Ak ste Zena

v reprodukénom veku, porozpravajte sa so svojim lekdrom o pouziti primeranej antikoncepcie pocas
pouZivania Cimzie. V pripade zien, ktoré planuja otehotniet’, sa antikoncepcia moze zvazit' po

dobu 5 mesiacov po poslednej davke Cimzie.

Ak dostanete Cimziu pocas tehotenstva, vaSe dieta moze byt vystavené vyssiemu riziku infekcie. Pred
o¢kovanim vasho dietata je dolezité informovat’ detského lekara a ostatnych zdravotnickych
pracovnikov o vaSom predo$lom pouZivani Cimzie (viac informacii pozri v ¢asti o o¢kovani).

Cimzia sa m6ze pouzivat’ po€as dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Cimzia m6ze mat’ maly vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po pouziti Cimzie
sa moOze objavit’ zavrat (vratane pocitu toenia miestnosti, rozmazaného videnia a inavy).

Cimzia obsahuje octan sodny a chlorid sodny
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na 400 mg, t.j. je prakticky bez sodika.

3. Ako pouzivat’ Cimziu

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekéarnik. Ak si nie ste isty, ako
pouzivat’ Cimziu, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Reumatoidna artritida

o Zaciato¢na davka pre dospelych s reumatoidnou artritidou je 400 mg podavana v 0., 2.
a 4. tyzdni.

. Potom sa pokracuje udrZiavacou davkou 200 mg kazdé 2 tyZdne. Ak reagujete na liek, vas lekar
vam moze predpisat’ alternativnu udrziavaciu davku 400 mg kazdé 4 tyzdne.
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. Pocas pouzivania Cimzie liecba metotrexatom pokracuje. Ak vas lekar rozhodne, Ze liecba
metotrexatom nie je vhodna, Cimzia sa méze podavat’ samostatne.

Axialna spondylartritida

. Zaciato¢na davka pre dospelych s axialnou spondylartritidou je 400 mg podavanav 0., 2.
a 4. tyzdni.

. Potom sa pokracuje udrZiavacou davkou 200 mg kazdé 2 tyzdne (od 6. tyzdna) alebo 400 mg
kazdé 4 tyZdne (od 8. tyzdia) podl'a pokynov vasho lekara. Ak ste uzivali Cimziu najmenej 1
rok a reagujete na tento liek, vas lekar vam mdze predpisat’ zniZzent udrziavaciu davku 200 mg
kazdé 4 tyzdne.

Psoriaticka artritida

o Zaciato¢na davka pre dospelych s psoriatickou artritidou je 400 mg podavanav 0., 2.
a 4. tyzdni.

. Potom sa pokracuje udrziavacou davkou 200 mg kazdé 2 tyZzdne. Ak reagujete na liek, vas lekar
vam moze predpisat’ alternativnu udrZiavaciu davku 400 mg kazdé 4 tyZdne.

o Pocas pouzivania Cimzie liecba metotrexatom pokracuje. Ak vas lekar rozhodne, Ze liecba
metotrexatom nie je vhodna, Cimzia sa moze podavat’ samostatne.

LoZiskova psoriaza

o Zaciato¢na davka pre dospelych s loZiskovou psoriazou je 400 mg kazdé 2 tyZzdne podavanych
v 0., 2. a4. tyzdni.

o Po nej nasleduje udrZiavacia davka 200 mg kazde 2 tyZdne alebo 400 mg kazdé 2 tyZdne podla
pokynov lekéra.

Ako pouzivat’ Cimziu

Cimziu vam bude zvy¢ajne podavat’ lekar - Specialista alebo zdravotnicky pracovnik. Cimziu budete
dostavat’ bud’ ako jednu injekciu (davka 200 mg) alebo dve injekcie (davka 400 mg) pod kozu
(subkutanne pouzitie, skratka: s.c.). Zvyc¢ajne sa aplikuje injek¢ne do stehna alebo brucha. Neaplikujte
do oblasti, kde je koZa s¢ervenena, stvrdnuta alebo kde st modriny.

Pokyny tykajuce sa svojpomocného aplikovania si Cimzie

Po vhodnom vyskoleni vam lekar mozno dovoli, aby ste si injekéne aplikovali Cimziu svojpomocne.

Precitajte si, prosim, pokyny ako si injekéne podat’ Cimziu na konci tejto pisomnej informacie.

Ak vam lekar dovolil aplikovat’ si injekciu svojpomocne, musite sa poradit’ s lekarom, skor ako budete

pokracovat’ vo svojpomocnom aplikovani si injekcie:

o po 12 tyzdioch, ak méate reumatoidnu artritidu, axiadlnu spondylartritidu alebo psoriaticku
artritidu, alebo

o po 16 tyzdioch, ak méate loZiskovu psoriazu.

Je to preto, aby lekar zistil, ¢i Cimzia u vas u¢inkuje alebo ¢i netreba zvazit’ ind liecbu.

Ak pouZijete viac Cimzie, ako mate

Ak vam vas lekar dovolil podavat’ si injekciu svojpomocne a vy si nadhodne injekéne podate Cimziu
CastejSie ako mate predpisané, oznamte to svojmu lekarovi. Vzdy si so sebou vezmite karticku s
pripomenutiami pre pacienta a vonkajsi obal balenia Cimzie, aj ked’ je prazdny.

AK zabudnete pouzit’ Cimziu

Ak vam vas lekar dovolil podavat si injekciu svojpomocne a vy ste si zabudli podat’ injekciu, podajte
si d’al$iu davku Cimzie ihned’, ako si na to spomeniete. Potom si aplikujte nasledujace davky podla
pokynov.Potom sa porad’te so svojim lekarom a aplikujte si nasledujlce davky podl'a pokynov.

AK prestanete pouzivat’ Cimziu

Neprestaiite pouzivat’ Cimziu bez toho, aby ste sa predtym poradili s vasSim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.



4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek moZe sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OKAMZITE oznamte svojmu lekérovi, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedlajsich u¢inkov:

. zavazna vyrazka, zihl'avka alebo iné prejavy alergickej reakcie (urtikaria)

opuch tvare, ruk, chodidiel (angioedém)

problémy s dychanim, prehitanim (mnohé priginy tychto priznakov)

dychavic¢nost pri namahe alebo v I'ahu alebo opuch chodidiel (zlyhanie srdca)

priznaky krvnych poruch, ako je pretrvavajica horicka, modriny, krvacanie, bledost’

(pancytopénia, anémia, nizky pocet krvnych dostic¢iek, nizky pocet bielych krviniek).

. zavazné kozné vyrazky. Mozu sa prejavovat’ ako nacervenalé bodové Skvrny alebo okruhle
Skvrny Casto s centralnymi pluzgiermi na trupe, olupovanim koze, vredy v ustach, v hrdle, v
nose, na genitaliach a v ociach, a ktorym moéze predchadzat’ horac¢ka a priznaky podobné
chripke (Stevens-Johnsonov syndrém).

Oznamte svojmu lekarovi CO NAJSKOR, ak spozorujete niektory z nasledujtcich vedlajsich
ucinkov:

prejavy infekcie, ako je horicka, nevolnost’, poranenia, problémy so zubami, palenie pri moceni
pocit slabosti alebo Unavy

kagSel’

brnenie

necitlivost’

dvojité videnie

slabost’ ruk alebo n6h

opuchlina alebo otvorend rana, ktoré sa nehoji

Priznaky popisané vyssie mozu byt nasledkom niektorych vedl'ajsich i¢inkov vymenovanych niZsie,
ktoré sa pozorovali pri Cimzii:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
. bakterialne infekcie kdekol'vek (nahromadenie hnisu)
o virusové infekcie (vratane oparov, pasového oparu a chripky)
. horucka

o vysoky krvny tlak

o vyrazka alebo svrbenie

o bolesti hlavy (vratane migrény)

o poruchy zmyslového vnimania, ako je pocit necitlivosti, brnenia, palenia
o pocit slabosti a celkovej nevolnosti

o bolest’

o poruchy Kkrvi

. problémy s pecenou

. reakcie v mieste vpichu

. nevolnost’

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

o alergické ochorenia, vratane alergickej nadchy a alergickych reakcii na liek (vratane
anafylaktického Soku)

protilatky pdsobiace proti zdravému tkanivu

rakovina krvi a lymfatického systému, ako su lymfoém a leukémia

karcindmy solidnych organov

karcindmy koZze, prekancerdzne kozné lézie (stavy predchadzajuce rakovine)
benigne (nezhubné) nadory a cysty (vratane nadorov koze)



srdcové poruchy vratane oslabeného srdcového svalu, srdcové zlyhanie, srdcovy zachvat,
mierna bolest’ alebo tlak na hrudi, nezvy¢ajny srdcovy rytmus vratane nepravidelného pulzu
srdca

edém (opuch tvére alebo n6h)

priznaky lupusu (imunitné ochorenie spojivového tkaniva) (bolest’ kibov, kozné vyrazky,
fotosenzitivita (citlivost’ na svetlo) a horucka)

zapal krvnych ciev

sepsa (zavazna infekcia, ktora moze viest’ k zlyhaniu organov, Soku alebo smrti)

tuberkul6zna infekcia

plesiiové infekcie (vyskytuju sa vtedy, ked’ schopnost’ bojovat’ proti infekciam je zniZzena)
dychacie poruchy a zapal (vratane astmy, dychavi¢nosti, kasl'a, upchatych nosnych dutin, zapalu
pohrudnice alebo problémov s dychanim)

problémy so Zalidkom vratane nahromadenia tekutiny v brusnej dutine, vredy (vratane vredov
v ustach), perforacia (prederavenie), distenzia (roztiahnutie), zapal, palenie zahy, nevolnost,
sucho v Gstach

problémy so Zl¢nikom

svalové problémy, vratane zvySenia svalovych enzymov

zmeny krvnych hladin réznych soli

zmeny hladin cholesterolu a tukov v krvi

krvné zrazeniny v zilach alebo pl'ucach

krvacanie alebo podliatiny

zmena poctu krvnych buniek, vratane nizkeho poctu ¢ervenych krviniek (anémia), nizke pocty
krvnych dosticiek, zvySené pocty krvnych dosticiek

opuchnuté lymfatické uzliny

priznaky podobné chripke, zimnica, zmenené vnimanie teploty, nocné potenie, ndvaly tepla
uzkost’ a poruchy nélady, ako je depresia, poruchy chuti do jedla, zmeny telesnej hmotnosti
zvonenie v uSiach

vertigo (zavrat)

mdloba, vratane straty vedomia

nervoveé poruchy v konéatinach, vratane priznakov pocitu necitlivosti, brnenia a palenia, zavrat,
tras

poruchy koZe ako je novy nastup alebo zhorSenie psoriazy, zépal koZe (ako je ekzém), poruchy
potnych Zliaz, vredy, fotosenzitivita, akné, vypadavanie vlasov, zmena sfarbenia, oddel'ovanie
nechtov, suché koZa a poranenia

zhor$ené hojenie

problémy s oblickami a moCovymi cestami, vratane poruchy funkcie obli¢iek, krv v moci

a problémy s moc¢enim

poruchy menstrua¢ného cyklu, vratane vynechania menstruacie alebo zavazné alebo
nepravidelné krvécanie

poruchy prsnikov

zapal oka a o¢ného viecka, poruchy videnia, problémy so slzenim

zvysenie niektorych krvnych parametrov (zvysena hladina alkalickej fosfatazy v krvi)
prediZenie testovaného Easu koagulacie (zrazania krvi)

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb):

rakovina traviaceho traktu, melaném (zhubny nador koze)

zapal pluc (intersticialna pl'icna choroba, pneumonitida)

porazka, upchaté krvné cievy (arteriosklerdza), slaba cirkulécia krvi, ktora sposobuje necitlivost’
a bledost’ prstov na nohach a rukach (Raynaudov fenomén), Skvrnité fialkasta zmena sfarbenia
koZe, malé Zily v blizkosti povrchu koze mézu byt viditeI'né

perikardialny zapal

srdcova arytmia

zvécSenie sleziny

zvySenie mnozstva ¢ervenych krviniek

abnormalna morfoldgia buniek bielych krviniek
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. tvorba kamenov v zI¢niku

. problémy s oblickami (vratane nefritidy)

poruchy imunitného systému, ako je sarkoiddza (vyrazka, bolest’ kibov, horti¢ka), sérova

choroba, zapal tukového tkaniva, angioneuroticky edém (opuch pier, tvare, hrdla)

poruchy $titnej zl'azy (struma, inava, ibytok na hmotnosti)

zvysené hladiny Zeleza v tele

zvySené hladiny kyseliny mocovej v krvi

pokus 0 samovrazdu, duSevna porucha, delirium (zmétenost’)

zapal sluchového, zrakového alebo tvarového nervu, porucha koordinacie (suhry pohybov) alebo

rovnovahy

zvysena motilita traviaceho traktu (pohyblivost’ ¢riev)

fistula (prepojenie jedného orgdnu s druhym) (na akomkol'vek mieste)

Gistne poruchy, vratane bolesti pri prehitani

olupovanie koze, tvorba pluzgierov, porucha struktiry vlasov

sexudlna dysfunkcia

zachvat

zhorsenie ochorenia nazyvaného dermatomyozitida (prejavujuce sa ako kozna vyrazka

sprevadzajtica svalovu slabost).

o Stevens-Johnsonov syndrom (zavazné ochorenie koze, ktorého véasné priznaky zahtiajh
nevolnost’, horucku, bolest’ hlavy a vyrazku)

o zapéalena kozna vyréazka (multiformny erytém)

o lichenoidné reakcie (svrbiaca Cerveno-purpurova kozna vyrazka a/alebo vlaknité bielosivé Ciary
na slizniciach)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych Udajov):

o skler6za multiplex*

o Guillainov-Barrého syndrom*

o karciném z Merkelovych buniek (typ koZného karcinému)*

. Kaposiho sarkom, zriedkavé nadorové ochorenie stvisiace s infekciou 'udskym herpesovym
virusom typu 8. Kaposiho sarkém sa najcastejSie vyskytuje vo forme Cervenofialovych 1ézii na
kozi.

* Tieto udalosti suviseli s touto skupinou liekov, aviak incidencia pri Cimzii nie je znama.

Ostatné vedlajSie ulinky

Ked sa Cimzia pouzivala na lie¢bu inych ochoreni, boli pozorované nasledujiuce menej Casté vedl'ajsie
ucinky:

gastrointestinalna stendza (z(Zenie Casti traviaceho systému).

gastrointestinalna obstrukcia (upchatie traviaceho systému).

zhorsenie celkového fyzického zdravia.

spontanny potrat.

azoospermia (nedostato¢na tvorba spermii).

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie u¢inky mdzete hlésit’ aj priamo na

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skd3ania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho uc¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’
liekov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch



Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
Hlasenim vedrajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cimziu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a injekénej striekacke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injekénu strickacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Naplnené injekéné striekacky mozno jednorazovo uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25°C) po dobu
maximalne 10 dni chranené pred svetlom. Po uplynuti tejto doby naplnené injekéné striekacky musia
byt’ pouzité alebo zlikvidované.

NepouZzivajte tento liek, ak roztok zmenil farbu, je zakaleny alebo v iom vidite ¢astice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cimzia obsahuje

- Liecivo je certolizumab pegol. Kazda naplnena injekcna striekacka obsahuje 200 mg
certolizumab pegolu v jednom ml.

- Dalsie zlozky st: octan sodny, chlorid sodny a voda na injekciu (pozri ,,Cimzia obsahuje octan
sodny a chlorid sodny“ v ¢asti 2).

Ako vyzera Cimzia a obsah balenia
Cimzia je dostupna vo forme injekéného roztoku v naplnenej injekcnej striekacke pripravenej na
pouzitie. Roztok je Ciry az opalizujuci, bezfarebny az ZIty.

Jedno balenie Cimzie obsahuje:
. dve naplnené injekéné striekacky s roztokom a
. dva liehové tampoény (na vycistenie oblasti vybranej na injekciu).

Dostupné su balenia s 2 naplnenymi injekénymi striekac¢kami a 2 liehovymi tampdnmi, multibalenie
obsahujuce 6 (3 balenia po 2) naplnenych injekénych striekaciek a 6 (3 balenia po 2) liehovych
tamponov a multibalenie obsahujuce 10 (5 baleni po 2) naplnenych injekénych striekaciek

a 10 (5 baleni po 2) liehovych tampdnov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DriZitel rozhodnutia o registracii
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brusel

Belgicko

Vyrobca

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


https://portal.sukl.sk/eskadra/

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenské republika

UCB s.1.0., organiza¢na zlozka

Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 04/2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

POKYNY NA POUZITIE INJEKCIE CIMZIA NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU
Po prislusnom zaskoleni si mdzete svojpomocne aplikovat’ injekciu alebo vam ju méze aplikovat’ ina
osoba, napriklad ¢len rodiny alebo priatel’. Nasledujice pokyny vysvetl'uju, ako injekéne aplikovat’
Cimziu. Dokladne si, prosim, precitajte pokyny a postupujte podla nich krok za krokom. Postup na
svojpomocnu aplikéciu injekcie vam vysvetli vas lekar alebo zdravotnicky pracovnik. Nepokusajte sa
svojpomocne si aplikovat’ injekciu, pokial’ si nebudete isty, ze ste pochopili, ako pripravit’ a aplikovat’
injekciu.

Tato injekcia sa nema mieSat’ v tej istej injekénej striekacke s inym liekom.

1. Priprava
° Vyberte balenie Cimzie z chladnicky.

- Ak zapecatenie(ia) chyba(ji) alebo je(su) poskodené - nepouZzivajte liek a kontaktujte
svojho lekarnika.

° Z balenia Cimzie vytiahnite nasledujice predmety a pripravte ich na ¢isti rovna podlozku:
- Jednu alebo dve naplnené injek¢né striekacky, v zavislosti od predpisanej davky
- Jeden alebo dva liehové tampoény

° Skontrolujte datum exspiracie na injekénej strickacke a na obale. NepouZivajte Cimziu po
datume exspirécie, ktory je uvedeny na obale a injekénej striekacke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den vyznaceného mesiaca.

° Naplnent injek¢nt striekacku nechajte stat’, aby dosiahla izbovu teplotu. Bude to
trvat’ 30 mintt. Pomoéze to minimalizovat’ neprijemné pocity pri podavani injekcie.
- Neohrievajte injek¢nu striekacku — nechajte ju ohriat’ samovolne.

d Neodstranujte kryt z ihly, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.
° Dokladne si umyte ruky.

2. Vyber a priprava miesta vpichu
Vyberte miesto na vaSom stehne alebo bruchu.
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Kazda nova injekcia sa ma podavat’ na iné miesto ako bolo miesto posledného vpichu.

- Neaplikujte do oblasti, kde je koza cervena, pomliazdena alebo tvrda.

- Miesto vpichu otrite priloZenym liehovym tampénom, pomocou kruhového pohybu
z vnltra smerom von.

- Pred injekénou aplikaciou sa nedotykajte znovu tejto oblasti.

Injekéné podanie
Injekénu striekacku netraste.

Skontrolujte liek v injekénej striekacke.

- Liek nepouzivajte, ak roztok zmenil farbu, je zakaleny alebo v fiom vidite Gastice.

- Mozete spozorovat’ vzduchové bubliny - je to normalne. Podkozna injek¢na aplikacia
roztoku so vzduchovymi bublinami je neSkodna.

Odstrante kryt z ihly v priamom smere, bud’te opatrny, nedotykajte sa ihly, ani sa nedotykajte
ihlou Ziadneho povrchu. Thlu neohybajte.

Injekciu podajte v priebehu 5 mindt od odstranenia krytu ihly.

Uchopte jemne vy¢istent oblast’ koze jednou rukou a pevne drzte.

Druhou rukou drzte injekénu striekacku pri kozi pod uhlom 45°.
Jednym rychlym, kratkym pohybom, vpichnite ihlu Uplne do koZze.
Stlatte piest a vstreknite roztok. Vyprazdnenie injekénej strieckacky moze trvat’ az 10 sekdnd.

Ked’ je injekéna striekacka prazdna, starostlivo vytiahnite ihlu z koZe v rovnakom uhle, ako bola
vpichnuta do koze.

Prvou rukou uvolnite kozu.

Kuskom gazy zatlacte na miesto vpichu po dobu niekol’kych sekund.
- Miesto vpichu netrite.
- Miesto vpichu moézete prekryt’ malou naplastou, ak je to potrebné.
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Po pouziti
Injekénu striekacku nepouzivajte opakovane, ani nenasadzujte opakovane kryt na ihlu.

Po aplikacii okamzite vyhod’te pouzita(€) injekénu(é) striekacku(y) do Specialneho kontajnera
podl'a pokynov vasho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Kontajner uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Ak méte lekdrom predpisané podanie dvoch injekcii, zopakujte postup aplikécie od kroku 2.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cimzia 200 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Naplnena injek¢éna striekacka s chrani¢om ihly
certolizumab pegol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete

1 Co je Cimzia a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cimziu
3. Ako vam podaju Cimziu

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Cimziu

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

Vas lekar vam da tiez ,karticku s pripomenutiami pre pacienta®, ktora obsahuje dolezité informacie
0 bezpecnosti, o ktorych by ste mali vediet’ pred podanim Cimzie a pocas lieCby Cimziou. Tto
karticku s pripomenutiami pre pacienta si uschovajte.

1. Co je Cimzia a na ¢o sa pouZiva

Cimzia obsahuje lie¢ivo (aktivnu latku) certolizumab pegol, fragment (Cast’) ludskej protilatky.
Protilatky su bielkoviny, ktoré Specificky rozpoznévajd a viazu sa na iné bielkoviny. Cimzia sa viaze
na Specificku bielkovinu nazyvanu tumor nekrotizujlci faktor oo (TNFa). Preto je tento TNFa Cimziou
blokovany a to zniZuje zépal pri zapalovych ochoreniach, ako st reumatoidna artritida, axialna
spondylartritida, psoriaticka artritida a psoridza. Lieky, ktoré sa viazu na TNFa, sa tiez nazyvaju
blokatory TNF.

Cimzia sa pouziva u dospelych na lie¢bu nasledujucich zapalovych ochoreni:

o reumatoidna artritida,

o axialna spondylartritida (vratane ankylozujucej spondylitidy a axialnej spondylartritidy bez
radiografickeho dokazu ankylozujlcej spodylitidy),

o psoriaticka artritida

o loZiskova psoriéza.

Reumatoidna artritida

Cimzia sa pouZziva na liecbu reumatoidnej artritidy. Reumatoidna artritida je zapalové ochorenie
kibov. Ak mate stredne zavazni az zavaznu aktivnu reumatoidnu artritidu, moZete byt najprv lie¢eny
inymi liekmi, zvy€ajne metotrexadtom. Ak odpoved’ na tieto lieky nie je dobrd, dostanete na liecbu
reumatoidnej artritidy Cimziu v kombindcii s metotrexatom.

Ak vas lekar rozhodne, ze metotrexat nie je vhodny, moze sa Cimzia podavat’ samostatne.

Cimzia sa mbZe v kombin&cii s metotrexatom pouzit’ tieZ na lie¢bu zavaznej aktivnej a progresivne;j
reumatoidnej artritidy bez predchadzajuceho pouZzitia metotrexatu alebo inych liekov.
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Cimzia, ktort budete uzivat’ v kombinacii s metotrexatom sa pouZiva na:

o zmiernenie prejavov a priznakov vasho ochorenia,

. spomalenie poskodenia chrupaviek a kosti kibov spdsobenych ochorenim,
. zlepSenie fyzickej funkcie a vykonavania dennych ¢innosti.

Ankylozujlca spondylitida a axidlna spondylartritida bez radiografického dékazu ankylozujucej
spondylitidy

Cimzia sa pouziva na lieCbu zavaznej aktivnej ankylozujtcej spondylitidy a axidlnej spondylartritidy
bez radiografického dokazu ankylozujicej spondylitidy (niekedy ozna¢ovana ako neradiograficka
axialna spondylartritida). Tieto ochorenia si zapalovymi ochoreniami chrbtice. Ak méate ankylozujlcu
spondylitidu alebo neradiograficku axialnu spondylartritidu, budete na zac¢iatku lieCeny inymi liekmi.
Ak vaSe ochorenie nebude na tato lie¢bu dobre odpovedat’, dostanete Cimziu na:

. zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia,

o zlepSenie fyzickej funkcie a vykonavania dennych ¢innosti.

Psoriaticka artritida

Cimzia sa pouziva na lie¢bu aktivnej psoriatickej artritidy. Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie
kibov, zvy¢ajne sprevadzané psoriazou. Ak mate aktivnu psoridzu, budete najprv lie¢eny inymi liekmi,
zvyCajne metotrexatom. Ak vaSe ochorenie nebude na tuto liecbu dobre odpovedat’, dostanete Cimziu
v kombinéacii s metotrexatom na:

° zmiernenie prejavov a priznakov vasho ochorenia,

o zlepsenie fyzickej funkcie a vykondvania dennych ¢innosti.

Ak vas lekar rozhodne, zZe metotrexat nie je vhodny, moze sa Cimzia podavat’ samostatne.

LoZiskové psoridza

Cimzia sa pouziva na liecbu stredne tazkej aZ tazkej loZiskovej psoriazy. LoZiskova psoridza je
zapalové ochorenie koZze, ktoré takisto mdze postihovat’ koZu vo vlasatej asti hlavy a nechty.
Cimzia sa pouZiva na zniZenie zapalu koZe a inych prejavov a priznakov vasho ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cimziu

NEPOUZIVAJTE Cimziu

- ak ste ALERGICKY (precitliveny) na certolizumab pegol alebo na ktortkol'vek z d’alsich
zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

- ak mate zavaznu infekciu, vratane aktivnej TUBERKULOZY (TBC).

- ak mate stredne zavazné az zavazné SRDCOVE ZLYHANIE. Oznamte svojmu lekéarovi, ak
ste mali alebo mate zavazné srdcove ochorenie.

Upozornenia a opatrenia

Pred lieébou Cimziou oznamte svojmu lekarovi, ak sa vas tyka niektory z nasledujicich bodov:

Alergické reakcie

- Ak sa u vas objavia ALERGICKE REAKCIE, ako je tlak na hrudi, tazkosti s dychanim,
zavrat, opuch alebo vyrazka, prestaiite pouzivat’ Cimziu a OKAMZITE kontaktujte svojho
lekéra. Niektoré z tychto reakcii sa mézu vyskytnat’ po prvom podani Cimzie.

- Ak ste niekedy mali alergickd reakciu na latex.

Infekcie

- Ak ste mali OPAKUJUCE SA alebo OPORTUNNE INFEKCIE (infekcie sposobené
organizmami, ktoré za normalnych okolnosti nespdsobuji ochorenie) alebo iné ochorenia, ktoré
zvysuju riziko infekcii (ako je lie¢ba imunosupresivami, liekmi, ktoré by mohli znizit’ vasu
schopnost’ bojovat’ proti infekciam).

- Ak mate infekciu alebo ak sa u vas vyskytnu priznaky ako je hortcka, poranenia, tinava alebo
problémy so zubami. Ked’ ste lieCeny Cimziou, mozete 'ahSie dostat’ infekciu, vratane
zavaznych alebo v zriedkavych pripadoch Zivot ohrozujucich infekcii.

- U pacientov lie¢enych Cimziou boli hlasené pripady TUBERKULOZY (TBC). V4 lekar u vés
pred zaciatkom lie¢by Cimziou vySetri prejavy a priznaky tuberkuldzy. Do tohto vySetrenia
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patri dékladnd medicinska anamnéza (zistenie Udajov o zdravotnom stave pacienta), rontgen
hrudnika a tuberkulinovy test. Vykonanie tychto vySetreni sa ma zaznamenat’ do karti¢ky s
pripomenutiami pre pacienta. Ak sa diagnostikuje latentna (neaktivna) tuberkul6za, bude mozno
potrebné, aby ste pred zaCiatkom lie¢by Cimziou uzivali lieky proti tuberkuldze. V zriedkavych
pripadoch sa tuberkuléza moéze vyvinat’ pocas lieCby aj napriek preventivnej lieCbe tuberkuldzy.
Je vel'mi dolezité oznamit’ svojmu lekarovi, ak ste niekedy prekonali tuberkuldzu alebo ste boli
v Uzkom kontakte s osobou, ktora mala tuberkulozu. Ak sa pocas lie¢by Cimziou alebo po jej
skonceni objavia priznaky tuberkuldzy (pretrvavajtci kasel’, ibytok na hmotnosti, 'ahostajnost’,
mierna horucka) alebo akejkol'vek inej infekcie, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

Ak u vas existuje riziko VIRUSOVEJ infekcie HEPATITIDY B (HBV) alebo ste jej
nositel'om alebo mate aktivnu hepatitidu B (zapalové ochorenie pecene), méze Cimzia zvySovat
riziko opatovného vyvolania choroby u 0sdb, ktoré prenasaju tento virus. Ak k tomu dojde,
mate prestat’ pouzivat’ Cimziu. Pred zaciatkom liecby Cimziou vas ma lekar vySetrit na HBV.

Zlyhanie srdca

Ak méate mierne ZLYHANIE SRDCA a ste lie¢eny Cimziou, vas$ lekar musi starostlivo
sledovat’ stav vasho srdcového zlyhania. Je dolezité ozndmit’ svojmu lekérovi, ak ste prekonali
alebo mate zavazné ochorenie srdca. Ak sa u vas objavia nové priznaky zlyhania srdca alebo sa
zhorsia existujuce priznaky (napr. dychaviénost’ alebo opuch vasich chodidiel), musite okamzite
kontaktovat’ svojho lekéra. V4s lekar sa moze rozhodnuat’ ukoncit’ liecbu Cimziou.

Karcinom (rakovina)

U pacientov liecenych Cimziou alebo inymi blokatormi TNF boli menej ¢asto hlasené pripady
uréitych typov KARCINOMOV. Osoby so zavaznejsou reumatoidnou artritidou, ktoré trpeli
ochorenim dlhodobo, m6zu mat’ vyssie ako priemerné riziko vzniku typu karcinomu, ktory
postihuje lymfaticky systém, nazyvany lymfom. Ak uZivate Cimziu, vaSe riziko vyskytu
lymfomu alebo inych karcindémov sa moze zvysit. Okrem toho sa menej ¢asto pozorovali
pripady nemelanémoveého karcinému koZe (rakovina koze z inych ako melandmovych buniek)
U pacientov uzivajucich Cimziu. Ak sa pocas liecby Cimziou a po jej skonceni objavia nové
kozné lézie (poruchy) alebo existujuce kozné 1ézie zmenia svoj vzhl'ad, oznamte to svojmu
lekarovi.

U deti a dospievajucich pacientov uZivajucich blokatory TNF sa vyskytli pripady karcinémov,
vratane nezvycajnych typov, z ktorych niektoré vyustili do umrtia (pozri niZSie ,,Deti a
dospievajuci®).

Iné ochorenia

Pacienti s chronickou obstrukénou chorobou pl'ac (CHOCHP) alebo silni fajéiari st vystaveni
zvysenému riziku karcindmu pri liecbe Cimziou. Ak mate CHOCHP alebo ste silny faj¢iar,
porad’te sa so svojim lekarom, ¢i je pre vas lieCba blokatorom TNF vhodna.

Ak mate ochorenie nervového systému, ako je skleroza multiplex, vas lekar rozhodne, ¢i mate
pouzivat’ Cimziu.

U niektorych pacientov moze telo prestat tvorit’ dostatok krvnych buniek, ktoré poméahaju
vasmu telu bojovat’ proti infekciam alebo pomahaju zastavit’ krvacanie. Ak sa u vas objavi
hortcka, ktora neprechadza, modriny alebo krvacanie alebo vyzerate vel'mi bledo, okamZite
volajte svojmu lekarovi. Vas lekar sa moze rozhodnut’ ukoncit’ liecbu Cimziou.

Menej Casto sa mozu vyskytnut priznaky ochorenia nazyvaného lupus (napriklad pretrvavajica
vyrazka, horac¢ka, bolest kibov a (inava). Ak sa u vés objavia tieto priznaky, kontaktujte svojho
lekara. Vas lekar sa moze rozhodnut’ ukoncit’ liecbu Cimziou.

Ockovania

Porad’te sa so svojim lekarom, ak ste boli ockovani alebo sa chystate na ockovanie. Pocas
pouzivania Cimzie by ste nemali byt ockovany niektorymi (Zivymi) vakcinami.

Niektoré ockovania mozu vyvolat’ infekcie. Ak dostanete Cimziu pocas tehotenstva, vase diet’a
moze byt’ vystavené vyssiemu riziku infekcie pocas priblizne piatich mesiacov po posledne;j
davke, ktoru ste dostali pocas tehotenstva. Je dolezité informovat’ detského lekara vasho dietat’a
a ostatnych zdravotnickych pracovnikov o vaSom predoSlom pouzivani Cimzie, aby sa mohli
rozhodnut’, kedy je vhodné vase dieta ockovat’.
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Operacie alebo stomatologické (zubné) vykony

- Oznamte svojmu lekérovi, ak sa chystate na operéciu alebo na stomatologicky vykon. Ozndmte
svojmu chirurgovi alebo zubarovi, ktory vykonava vykon, ze ste lieGeny Cimziou a ukazte mu
svoju karticku s pripomenutiami pre pacienta.

Deti a dospievajuci
Cimzia sa neodporuc¢a pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Cimzia

Cimziu NEMATE pouzivat, ak uzivate nasledujtce lieky pouzivané na lie¢bu reumatoidnej artritidy:
- anakinra

- abatacept

Ak mate otazky, spytajte sa, prosim, svojho lekara.

Cimzia sa m6ze pouzivat’ spolu s:

- metotrexatom,

- kortikosteroidmi alebo

- liekmi proti bolesti, vratane nesteroidnych protizapalovych liekov (nazyvanych tiez NSAID —
Nonsteroidal Anti-inflammatory Drugs).

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Skusenosti s Cimziou u tehotnych Zien st obmedzené.

Cimzia sa ma pouzivat’ pocas tehotenstva len v pripade, Ze je zjavne potrebna. Ak ste Zena

v reprodukénom veku, porozpravajte sa so svojim lekdrom o pouziti primeranej antikoncepcie pocas
pouZivania Cimzie. V pripade zien, ktoré planuji otehotniet’, sa antikoncepcia moze zvazit' po

dobu 5 mesiacov po poslednej davke Cimzie.

Ak dostanete Cimziu pocas tehotenstva, vase dieta moZze byt vystavené vyssiemu riziku infekcie. Pred
o¢kovanim vasho dietata je dolezité informovat’ detského lekara a ostatnych zdravotnickych
pracovnikov o vaSom predoSlom pouzivani Cimzie (viac informécii pozri v ¢asti o o¢kovani).

Cimzia sa m6ze pouzivat’ pocas dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Cimzia m6ze mat’ maly vplyv na vaSu schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po pouziti Cimzie
sa moOze objavit’ zavrat (vratane pocitu toenia miestnosti, rozmazaného videnia a Gnavy).

Cimzia obsahuje octan sodny a chlorid sodny
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na 400 mg, t.j. je prakticky bez sodika.

3. Ako vam podaju Cimziu
Cimziu vam poda vas lekar alebo zdravotna sestra v nemocnici alebo v ambulancii.

Reumatoidna artritida

. Zaciato¢na davka pre dospelych s reumatoidnou artritidou je 400 mg podavana v 0., 2.
a 4. tyzdni.

. Potom sa pokracuje udrZiavacou davkou 200 mg kazde 2 tyZdne. Ak reagujete na liek, vas lekar
vam moze predpisat’ alternativnu udrziavaciu davku 400 mg kazdé 4 tyzdne.
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. Pocas pouzivania Cimzie liecba metotrexatom pokracuje. Ak vas lekar rozhodne, Ze liecba
metotrexatom nie je vhodna, Cimzia sa méze podavat’ samostatne.

Axialna spondylartritida

. Zaciato¢na davka pre dospelych s axialnou spondylartritidou je 400 mg podavanav 0., 2.
a 4. tyzdni.

. Potom sa pokracuje udrZiavacou davkou 200 mg kazdé 2 tyzdne (od 6. tyzdna) alebo 400 mg
kazdé 4 tyZdne (od 8. tyzdia) podl'a pokynov vasho lekara. Ak ste uzivali Cimziu najmenej 1
rok a reagujete na tento liek, vas lekar vam mdze predpisat’ zniZzent udrziavaciu davku 200 mg
kazdé 4 tyzdne.

Psoriaticka artritida

o Zaciato¢na davka pre dospelych s psoriatickou artritidou je 400 mg podavanav 0., 2.
a 4. tyzdni.

. Potom sa pokracuje udrziavacou davkou 200 mg kazdé 2 tyZzdne. Ak reagujete na liek, vas lekar
vam moze predpisat’ alternativnu udrZiavaciu davku 400 mg kazdé 4 tyZdne.

o Pocas pouzivania Cimzie liecba metotrexatom pokracuje. Ak vas lekar rozhodne, Ze liecba
metotrexatom nie je vhodna, Cimzia sa moze podavat’ samostatne.

LoZiskova psoriaza

o Zaciato¢na davka pre dospelych s loZiskovou psoriazou je 400 mg kazdé 2 tyZzdne podavanych
v 0., 2. a4. tyzdni.

o Po nej nasleduje udrZiavacia davka 200 mg kazde 2 tyZdne alebo 400 mg kazdé 2 tyZdne podla
pokynov lekéra.

Ako pouzivat’ Cimziu

Cimziu vam bude zvy¢ajne podavat’ lekar - Specialista alebo zdravotnicky pracovnik. Cimziu budete
dostavat’ bud’ ako jednu injekciu (davka 200 mg) alebo dve injekcie (davka 400 mg) pod kozu
(subkutdnne pouzitie, skratka: s.c.). Zvycajne sa aplikuje injek¢ne do stehna alebo brucha.

AK vam podaju prili§ vePa Cimzie
KedZe tento liek vam bude podédvat’ vas lekar alebo zdravotnd sestra, je nepravdepodobné, Ze vam
podaju prili§ vela lieku. Vzdy si so sebou vezmite karticku s pripomenutiami pre pacienta.

AK zabudnete pouzit’ Cimziu
Ak ste zabudli alebo nestihli termin pre podanie Cimzie, dohodnite si ¢o najskér novy termin.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéZe sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OKAMZITE oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedlajsich uginkov:

o zavazna vyrazka, zihlavka alebo iné prejavy alergickej reakcie (urtikaria)

opuch tvare, ruk, chodidiel (angioedém)

problémy s dychanim, prehitanim (mnohé priginy tychto priznakov)

dychavi¢nost’ pri ndmahe alebo v I'ahu alebo opuch chodidiel (zlyhanie srdca)

priznaky krvnych poruch, ako je pretrvavajica horacka, modriny, krvacanie, bledost’

(pancytopénia, anémia, nizky pocet krvnych dostic¢iek, nizky pocet bielych krviniek).

o zavazné kozné vyrazky. Mozu sa prejavovat’ ako nacervenalé bodové Skvrny alebo okrtihle
Skvrny ¢asto s centralnymi pl'uzgiermi na trupe, olupovanim koze, vredy v Ustach, v hrdle, v
nose, na genitaliach a v oiach, a ktorym méze predchadzat’ horucka a priznaky podobné
chripke (Stevens-Johnsonov syndrém).
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Oznamte svojmu lekarovi CO NAJSKOR, ak spozorujete niektory z nasledujicich vedlajsich
ucinkov:

prejavy infekcie, ako je horti¢ka, nevolnost’, poranenia, problémy so zubami, palenie pri moc¢eni
pocit slabosti alebo Unavy

kaSel

brnenie

necitlivost’

dvojité videnie

slabost’ rik alebo néh

opuchlina alebo otvorend rana, ktoré sa nehoji

Priznaky popisané vyssie mozu byt nasledkom niektorych vedl'ajsich u€inkov vymenovanych nizsie,
ktoré sa pozorovali pri Cimzii:

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
. bakterialne infekcie kdekol'vek (nahromadenie hnisu)
o virusové infekcie (vratane oparov, pasového oparu a chripky)
° horacka

o vysoky krvny tlak

o vyrazka alebo svrbenie

o bolesti hlavy (vratane migrény)

o poruchy zmyslového vnimania, ako je pocit necitlivosti, brnenia, palenia
o pocit slabosti a celkovej nevol'nosti

. bolest’

o poruchy krvi

. problémy s pecetiou

o reakcie v mieste vpichu

. nevolnost’

Menej ¢asté (méZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb):

o alergické ochorenia, vratane alergickej nadchy a alergickych reakcii na liek (vratane

anafylaktického Soku)

protilatky pdsobiace proti zdravéemu tkanivu

rakovina krvi a lymfatického systému, ako su lymfom a leukémia

karcinémy solidnych organov

karcinémy koZe, prekancerdzne kozné lézie (stavy predchadzajlce rakovine)

benigne (nezhubné) nadory a cysty (vratane nadorov koZze)

srdcové poruchy vratane oslabeného srdcového svalu, srdcové zlyhanie, srdcovy zachvat,

mierna bolest’ alebo tlak na hrudi, nezvycajny srdcovy rytmus vratane nepravidelného pulzu

srdca

o edém (opuch tvare alebo néh)

priznaky lupusu (imunitné ochorenie spojivového tkaniva) (bolest’ kibov, kozné vyrazky,

fotosenzitivita (citlivost’ na svetlo) a horucka)

zépal krvnych ciev

sepsa (zavazna infekcia, ktora moze viest’ k zlyhaniu organov, Soku alebo smrti)

tuberkulézna infekcia

plesiiové infekcie (vyskytuju sa vtedy, ked’ schopnost’ bojovat’ proti infekciam je znizena)

dychacie poruchy a zapal (vratane astmy, dychavi¢nosti, kasl'a, upchatych nosnych dutin, zapalu

pohrudnice alebo problémov s dychanim)

o problémy so Zalidkom vratane nahromadenia tekutiny v brusnej dutine, vredy (vratane vredov
v ustach), perforacia (prederavenie), distenzia (roztiahnutie), zapal, palenie zahy, nevolnost’,
sucho v Ustach

. problémy so zl¢nikom

. svalové problémy, vratane zvysenia svalovych enzymov
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zmeny krvnych hladin réznych soli

zmeny hladin cholesterolu a tukov v krvi

krvné zrazeniny v zilach alebo pl'ucach

krvacanie alebo podliatiny

zmena poctu krvnych buniek, vratane nizkeho poctu ¢ervenych krviniek (anémia), nizke pocty
krvnych dosti¢iek, zvysené pocéty krvnych dostic¢iek

opuchnuté lymfatické uzliny

priznaky podobné chripke, zimnica, zmenené vnimanie teploty, no¢né potenie, ndvaly tepla
uzkost’ a poruchy nalady, ako je depresia, poruchy chuti do jedla, zmeny telesnej hmotnosti
zvonenie Vv uSiach

vertigo (zavrat)

mdloba, vratane straty vedomia

nervové poruchy v konéatinach, vratane priznakov pocitu necitlivosti, brnenia a pélenia, zavrat,
tras

poruchy kozZe ako je novy nastup alebo zhorSenie psoriazy, zapal koze (ako je ekzém), poruchy
potnych Zliaz, vredy, fotosenzitivita, akné, vypadéavanie vlasov, zmena sfarbenia, oddel'ovanie
nechtov, sucha koza a poranenia

zhorSené hojenie

problémy s oblickami a mocovymi cestami, vratane poruchy funkcie obli¢iek, krv v moci

a problémy s mocenim

poruchy menstruac¢ného cyklu, vratane vynechania menstruacie alebo zavazné alebo
nepravidelné krvacanie

poruchy prsnikov

zapal oka a o¢ného viecka, poruchy videnia, problémy so slzenim

zvysenie niektorych krvnych parametrov (zvysena hladina alkalickej fosfatazy v krvi)
prediZenie testovaného &asu koagulacie (zrdzania krvi)

Zriedkavé (mézZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

rakovina traviaceho traktu, melaném (zhubny nador koze)

zapal pl'uc (intersticialna plicna choroba, pneumonitida)

porazka, upchaté krvné cievy (arterioskler6za), slaba cirkulacia krvi, ktora sposobuje necitlivost’
a bledost’ prstov na nohach a rukach (Raynaudov fenomén), Skvrnité fialkasta zmena sfarbenia
koZe, malé Zily v blizkosti povrchu koze mo6zu byt viditeIné

perikardialny zapal

srdcova arytmia

zvacSenie sleziny

zvySenie mnoZzstva ¢ervenych krviniek

abnormalna morfoldgia buniek bielych krviniek

tvorba kamenov v ZI¢niku

problémy s obli¢kami (vratane nefritidy)

poruchy imunitného systému, ako je sarkoiddza (vyrazka, bolest’ kibov, horti¢ka), sérova
choroba, zapal tukového tkaniva, angioneuroticky edém (opuch pier, tvare, hrdla)

poruchy $titnej Zl'azy (struma, inava, ibytok na hmotnosti)

zvysené hladiny Zeleza v tele

zvysené hladiny kyseliny moc¢ovej v krvi

pokus 0 samovrazdu, duSevna porucha, delirium (zmétenost)

zapal sluchového, zrakového alebo tvarového nervu, porucha koordinacie (suhry pohybov) alebo
rovnovahy

zvysena motilita trdviaceho traktu (pohyblivost’ Criev)

fistula (prepojenie jedného organu s druhym) (na akomkol'vek mieste)

Gistne poruchy, vratane bolesti pri prehitani

olupovanie koze, tvorba pluzgierov, porucha Struktiry vlasov

sexualna dysfunkcia

zachvat
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o zhorsSenie ochorenia nazyvaného dermatomyozitida (prejavujuce sa ako kozna vyrazka
sprevadzajuca svalovu slabost).

. Stevens-Johnsonov syndrom (zavazné ochorenie koze, ktorého véasné priznaky zahiiaja
nevolnost’, horucku, bolest’ hlavy a vyrazku)
zapéalend koZzna vyrazka (multiformny erytém)

° lichenoidné reakcie (svrbiaca ¢erveno-purpurova kozna vyrazka a/alebo vlaknité bielosivé Ciary
na slizniciach)

Nezn&me (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych Udajov):

o skler6za multiplex*

o Guillainov-Barrého syndrom*

o karciném z Merkelovych buniek (typ koZného karcinbmu)*

o Kaposiho sarkom, zriedkavé nadorové ochorenie suvisiace s infekciou 'udskym herpesovym
virusom typu 8. Kaposiho sarkém sa najcastejSie vyskytuje vo forme Cervenofialovych 1ézii na
kozi.

* Tieto udalosti suviseli s touto skupinou liekov, avsak incidencia pri Cimzii nie je zndma.

Ostatné vedlajSie ucinky

Ked sa Cimzia pouzivala na lie¢bu inych ochoreni, boli pozorované nasledujice menej Casté vedl'ajsie
ucinky:

gastrointestinalna stendza (ziZenie Casti traviaceho systému).

gastrointestinalna obstrukcia (upchatie traviaceho systému).

zhorSenie celkového fyzického zdravia.

spontanny potrat.

azoospermia (nedostato¢na tvorba spermii).

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho u¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’
liekov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch

Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedrlaj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cimziu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a injekénej striekacke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injekénu strickacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Naplnené injekéné striekacky mozno jednorazovo uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) po dobu
maximalne 10 dni chranené pred svetlom. Po uplynuti tejto doby naplnené injekéné striekacky musia
byt’ pouzité alebo zlikvidované.
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NepouZivajte tento liek, ak roztok zmenil farbu, je zakaleny alebo v om vidite ¢astice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cimzia obsahuje

- Liecivo je certolizumab pegol. Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 200 mg
certolizumab pegolu v jednom ml.

- Dalsie zlozky si: octan sodny, chlorid sodny a voda na injekciu (pozri ,,Cimzia obsahuje octan
sodny a chlorid sodny* v ¢asti 2).

Ako vyzera Cimzia a obsah balenia
Cimzia je dostupna vo forme injekéného roztoku v naplnenej injek¢nej striekacke pripravenej na
pouzitie. Roztok je ¢iry az opalizujici, bezfarebny az ZIty.

Jedno balenie Cimzie obsahuje:
. dve naplnené injekéné striekacky s roztokom a s chranicom ihly a
. dva lichové tampony (na vycistenie oblasti vybranej na injekciu).

Balenie s 2 naplnenymi injekénymi strieckackami a 2 liehovymi tamponmi.

Driitel rozhodnutia o registracii
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brusel

Belgicko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizacna zlozka

Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 04/2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

POKYNY NA POUZITIE INJEKCIE CIMZIA NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU
S CHRANICOM IHLY
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http://www.ema.europa.eu/

Nasledujtice pokyny vysvetluju, ako injek¢éne aplikovat’ Cimziu. Dokladne si, prosim, precitajte
pokyny a postupujte podl'a nich krok za krokom.

Tato injekcia sa nema miesat’ v tej istej injekénej striekacke s inym liekom.

Nakres naplnenej injekéne;j striekacky s chranicom ihly najdete nizsie.

Obrazok 1

1: Chrani¢ ihly
2: Vrchna Cast’ piestu
3: Aktivaéné vycénelky chranica ihly

Na kazdu injekénti aplikaciu potrebujete:

1 naplnent1 injek¢nt striekacku s chranicom ihly
1 liehovy tampon

Priprava
Vyberte balenie Cimzie z chladnicky.

Ak zapecatenie(ia) chyba(ju) alebo je(st) poskodené - nepouZivajte liek a kontaktujte svojho
lekarnika.

Z balenia Cimzie vytiahnite nasledujice predmety a pripravte ich na ¢isti rovna podloZku:
- Jednu alebo dve naplnené injekéné striekacky, v zavislosti od predpisanej davky
- Jeden alebo dva liehové tampoény

Skontrolujte datum exspiracie na Skatuli a na blistri injekénej strickacky. Nepouzivajte Cimziu
po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri injek¢nej striekacky po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den vyzna¢eného mesiaca.

Naplnent injekénu strickaku nechajte stat’, aby dosiahla izbovu teplotu. Bude to
trvat’ 30 mintt. PomoZze to minimalizovat’ neprijemné pocity pri poddvani injekcie.
- Neohrievajte injek¢nu striekacku - nechajte ju ohriat’ samovolne.

Naplnent injekénu striekacku vyberte z blistra tak, ze uchopite telo injekénej striekacky ako je
to znazornené na obrazku 2. Pri vyberani (ako je to znazornené na obrazku 3) sa
NEDOTYKAJTE aktivaénych vyénelkov chraniéa ihly (pod &islom 3 na obrazku 1), aby
ste zabranili predéasnému zakrytiu ihly chrani¢om ihly.
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Obrazok 2 Obrazok 3

Nepouzivajte injekénu striekacku, ked’ bola vypadnuta z obalu.
Neodstranuje kryt z ihly, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.
Dokladne si umyte ruky.

Vyber a priprava miesta vpichu
Vyberte miesto na vaSom stehne alebo bruchu.

Kazda nova injekcia sa ma podavat’ na iné miesto ako bolo miesto posledného vpichu.

- Neaplikujte do oblasti, kde je koza ¢ervena, pomliazdena alebo tvrda.

- Miesto vpichu otrite priloZenym liehovym tampdnom, pomocou kruhového pohybu
z vnutra smerom von.

- Pred injek¢nou aplikaciou sa nedotykajte znovu tejto oblasti.

- Neaplikujte injekciu, kym koZa neuschne.

Injekéné podanie

Injek¢nu striekacku netraste.

Skontrolujte liek v injekénej striekacke.

- Liek nepouzivajte, ak roztok, zmenil farbu, je zakaleny alebo v fiom vidite ¢astice.

- Moézete spozorovat’ vzduchové bubliny - je to normalne. Podkozna injek¢na aplikacia
roztoku so vzduchovymi bublinami je neSkodna.

Odstrante kryt z ihly vytiahnutim v priamom smere. Bud’te opatrny, nedotykajte sa ihly ani sa
nedotykajte ihlou Ziadneho povrchu. Poéas odstraiiovania krytu sa NEDOTYKAJTE
aktivaénych vyénelkov chraniéa ihly (pod ¢islom 3 na obrazku 1), aby ste zabranili
pred¢asnému zakrytiu ihly chrani¢om ihly. Po odstraneni krytu z ihly aplikujte do 5 minat.

Jemne uchopte vy¢istenu oblast’ koze jednou rukou a pevne drzte.
Druhou rukou drzte injek¢nu striekacku pri kozi pod uhlom 45°.

Jednym rychlym, kratkym pohybom, vpichnite ihlu Gplne do koZe.
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Prvou rukou uvolnite kozu.

Stlacajte vrchnu Cast’ piestu Giplne nadol, kym nebude podana celd dadvka a kym vrchna ¢ast’
piestu nebude medzi aktivacnymi vycnelkami chranica ihly. Vyprazdnenie injekcnej striekacky
moze trvat’ az 10 sekdnd.

Ked’ je injekéna striekacka prazdna, starostlivo vytiahnite ihlu z koZe v rovnakom uhle, ako bola
vpichnuté do koZe.

Uvolnite palec z vrchnej Casti piestu. Prazdna injek¢na striekacka a ihla sa bude automaticky
posuvat’ naspit’ do tela striekacky a uzavrie sa.

Chrani¢ ihly sa neaktivuje, pokial’ nie je podana cela davka.

Glizzxci =
=

N
il —
W

Kuskom gazy zatlacte na miesto vpichu po dobu niekol’kych sekiund.
- Miesto vpichu netrite.
- Miesto vpichu mozete prekryt’ malou naplastou, ak je to potrebné.

Po pouZiti

Injekénu strieka¢ku nepouZivajte opakovane.

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Ak mate lekdrom predpisané podanie dvoch injekcii, zopakujte postup aplikécie od kroku 2.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cimzia 200 mg injekény roztok v naplnenom pere
certolizumab pegol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informdcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete

Co je Cimzia a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cimziu
Ako vadm podaju Cimziu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Cimziu

Obsah balenia a d’alie informacie

oukrwhdE

Vas lekar vam da tiez ,,karti¢ku s pripomenutiami pre pacienta®, ktora obsahuje dblezité informacie
0 bezpecnosti, o ktorych by ste mali vediet’ pred podanim Cimzie a pocas liecby Cimziou. Tto
karti¢ku s pripomenutiami pre pacienta si uschovajte.

1. Co je Cimzia a na ¢o sa pouZiva

Cimzia obsahuje lieCivo (aktivnu latku) certolizumab pegol, fragment (Cast’) l'udskej protilatky.
Protilatky su bielkoviny, ktoré Specificky rozpoznavajd a viazu sa na iné bielkoviny. Cimzia sa viaze
na Specificku bielkovinu nazyvand tumor nekrotizujuci faktor a (TNFa). Preto je tento TNFa Cimziou
blokovany a to zniZuje zéapal pri zdpalovych ochoreniach, ako st reumatoidné artritida, axialna
spondylartritida, psoriaticka artritida a psoridza. Lieky, ktoré sa viazu na TNFa, sa tiez nazyvaju
blokatory TNF.

Cimzia sa pouziva u dospelych na lie¢bu nasledujucich zapalovych ochoreni:

. reumatoidna artritida,

. axidlna spondylartritida (vratane ankylozujlcej spondylitidy a axialnej spondylartritidy bez
radiografického dokazu ankylozujucej spodylitidy),

o psoriaticka artritida

o loZiskova psoriaza.

Reumatoidna artritida

Cimzia sa pouZziva na liecbu reumatoidnej artritidy. Reumatoidna artritida je zapalové ochorenie
kibov. Ak méte stredne zavazni az zavaznu aktivnu reumatoidnu artritidu, mozete byt’ najprv lie¢eny
inymi liekmi, zvy¢ajne metotrexatom. Ak odpoved na tieto lieky nie je dobra, dostanete na liecbu
reumatoidnej artritidy Cimziu v kombindcii s metotrexatom.

Ak vas lekar rozhodne, Ze metotrexat nie je vhodny, mdze sa Cimzia podavat’ samostatne.

Cimzia sa mbZe v kombinacii s metotrexatom pouzit’ tieZ na lie¢bu zavaznej aktivnej a progresivne;j
reumatoidnej artritidy bez predchadzajlceho pouZzitia metotrexatu alebo inych liekov.
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Cimzia, ktort budete uzivat’ v kombinacii s metotrexatom sa pouZiva na:

o zmiernenie prejavov a priznakov vasho ochorenia,

. spomalenie poskodenia chrupaviek a kosti kibov spdsobenych ochorenim,
. zlepSenie fyzickej funkcie a vykonavania dennych ¢innosti.

Ankylozujlca spondylitida a axidlna spondylartritida bez radiografického dékazu ankylozujucej
spondylitidy

Cimzia sa pouziva na lieCbu zavaznej aktivnej ankylozujtcej spondylitidy a axidlnej spondylartritidy
bez radiografického dokazu ankylozujicej spondylitidy (niekedy ozna¢ovana ako neradiograficka
axialna spondylartritida). Tieto ochorenia si zapalovymi ochoreniami chrbtice. Ak méate ankylozujlcu
spondylitidu alebo neradiograficku axialnu spondylartritidu, budete na zac¢iatku lieCeny inymi liekmi.
Ak vaSe ochorenie nebude na tato lie¢bu dobre odpovedat’, dostanete Cimziu na:

. zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia,

o zlepSenie fyzickej funkcie a vykonavania dennych ¢innosti.

Psoriaticka artritida

Cimzia sa pouziva na lie¢bu aktivnej psoriatickej artritidy. Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie
kibov, zvy¢ajne sprevadzané psoriazou. Ak mate aktivnu psoridzu, budete najprv lie¢eny inymi liekmi,
zvyCajne metotrexatom. Ak vaSe ochorenie nebude na tuto liecbu dobre odpovedat’, dostanete Cimziu
v kombinécii s metotrexatom na:

° zmiernenie prejavov a priznakov vasho ochorenia,

o zlepSenie fyzickej funkcie a vykonavania dennych ¢innosti.

Ak vas lekar rozhodne, zZe metotrexat nie je vhodny, moze sa Cimzia podavat’ samostatne.

LoZiskové psoridza

Cimzia sa pouziva na liecbu stredne tazkej aZ tazkej loZiskovej psoridzy. LoZiskova psoridza je
zapalové ochorenie koZze, ktoré takisto mdze postihovat’ koZu vo vlasatej ¢asti hlavy a nechty.
Cimzia sa pouZiva na zniZenie zapalu koZe a inych prejavov a priznakov vasho ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cimziu

NEPOUZIVAJTE Cimziu

- ak ste ALERGICKY (precitliveny) na certolizumab pegol alebo na ktortikol'vek z d’alsich
zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

- ak mate zavaznu infekciu, vratane aktivnej TUBERKULOZY (TBC).

- ak mate stredne zavazné az zavazné SRDCOVE ZLYHANIE. Oznamte svojmu lekéarovi, ak
ste mali alebo mate zavazné srdcove ochorenie.

Upozornenia a opatrenia

Pred lieébou Cimziou oznamte svojmu lekarovi, ak sa vas tyka niektory z nasledujicich bodov:

Alergické reakcie

- Ak sa u vas objavia ALERGICKE REAKCIE, ako je tlak na hrudi, tazkosti s dychanim,
zavrat, opuch alebo vyrazka, prestaiite pouzivat’ Cimziu a OKAMZITE kontaktujte svojho
lekéra. Niektoré z tychto reakcii sa mézu vyskytnat’ po prvom podani Cimzie.

- Ak ste niekedy mali alergickd reakciu na latex.

Infekcie

- Ak ste mali OPAKUJUCE SA alebo OPORTUNNE INFEKCIE (infekcie sposobené
organizmami, ktoré za normalnych okolnosti nespdsobuji ochorenie) alebo iné ochorenia, ktoré
zvysuju riziko infekcii (ako je lie¢ba imunosupresivami, liekmi, ktoré by mohli znizit’ vasu
schopnost’ bojovat’ proti infekciam).

- Ak mate infekciu alebo ak sa u vas vyskytnu priznaky ako je hortcka, poranenia, inava alebo
problémy so zubami. Ked’ ste lieCeny Cimziou, mdZzete 'ahSie dostat’ infekciu, vratane
zavaznych alebo v zriedkavych pripadoch Zivot ohrozujucich infekcii.

- U pacientov lie¢enych Cimziou boli hlasené pripady TUBERKULOZY (TBC). V&S lekar u vés
pred zaciatkom lie¢by Cimziou vySetri prejavy a priznaky tuberkuldzy. Do tohto vySetrenia
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patri dékladnd medicinska anamnéza (zistenie Udajov o zdravotnom stave pacienta), rontgen
hrudnika a tuberkulinovy test. Vykonanie tychto vySetreni sa ma zaznamenat’ do karti¢ky s
pripomenutiami pre pacienta. Ak sa diagnostikuje latentna (neaktivna) tuberkul6za, bude mozno
potrebné, aby ste pred zaCiatkom lie¢by Cimziou uzivali lieky proti tuberkuldze. V zriedkavych
pripadoch sa tuberkuléza moéze vyvinat’ pocas lieCby aj napriek preventivnej lieCbe tuberkuldzy.
Je vel'mi dolezité oznamit’ svojmu lekarovi, ak ste niekedy prekonali tuberkuldzu alebo ste boli
v Uzkom kontakte s osobou, ktora mala tuberkulozu. Ak sa pocas lie¢by Cimziou alebo po jej
skonceni objavia priznaky tuberkuldzy (pretrvavajtci kasel’, ibytok na hmotnosti, 'ahostajnost’,
mierna horucka) alebo akejkol'vek inej infekcie, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

Ak u vas existuje riziko VIRUSOVEJ infekcie HEPATITIDY B (HBV) alebo ste jej
nositel'om alebo mate aktivnu hepatitidu B (zapalové ochorenie pecene), méze Cimzia zvySovat
riziko opatovného vyvolania choroby u 0sdb, ktoré prenasaju tento virus. Ak k tomu dojde,
mate prestat’ pouzivat’ Cimziu. Pred zaciatkom liecby Cimziou vas ma lekar vySetrit na HBV.

Zlyhanie srdca

Ak méate mierne ZLYHANIE SRDCA a ste lie¢eny Cimziou, vas$ lekar musi starostlivo
sledovat’ stav vasho srdcového zlyhania. Je dolezité ozndmit’ svojmu lekérovi, ak ste prekonali
alebo mate zavazné ochorenie srdca. Ak sa u vas objavia nové priznaky zlyhania srdca alebo sa
zhorsia existujuce priznaky (napr. dychaviénost’ alebo opuch vasich chodidiel), musite okamzite
kontaktovat’ svojho lekéra. V4s lekar sa moze rozhodnuat’ ukoncit’ liecbu Cimziou.

Karcinom (rakovina)

U pacientov liecenych Cimziou alebo inymi blokatormi TNF boli menej ¢asto hlasené pripady
uréitych typov KARCINOMOV. Osoby so zavaznejsou reumatoidnou artritidou, ktoré trpeli
ochorenim dlhodobo, m6zu mat’ vyssie ako priemerné riziko vzniku typu karcinomu, ktory
postihuje lymfaticky systém, nazyvany lymfom. Ak uZivate Cimziu, vaSe riziko vyskytu
lymfomu alebo inych karcindémov sa moze zvysit. Okrem toho sa menej ¢asto pozorovali
pripady nemelanémoveého karcinému koZe (rakovina koze z inych ako melandmovych buniek)
U pacientov uzivajucich Cimziu. Ak sa pocas liecby Cimziou a po jej skonceni objavia nové
kozné lézie (poruchy) alebo existujuce kozné 1ézie zmenia svoj vzhl'ad, oznamte to svojmu
lekarovi.

U deti a dospievajucich pacientov uZivajucich blokatory TNF sa vyskytli pripady karcinémov,
vratane nezvycajnych typov, z ktorych niektoré vyustili do umrtia (pozri niZSie ,,Deti a
dospievajuci®).

Iné ochorenia

Pacienti s chronickou obstrukénou chorobou pl'ac (CHOCHP) alebo silni fajéiari st vystaveni
zvysenému riziku karcindmu pri liecbe Cimziou. Ak mate CHOCHP alebo ste silny faj¢iar,
porad’te sa so svojim lekarom, ¢i je pre vas lieCba blokatorom TNF vhodna.

Ak mate ochorenie nervového systému, ako je skleroza multiplex, vas lekar rozhodne, ¢i mate
pouzivat’ Cimziu.

U niektorych pacientov moze telo prestat tvorit’ dostatok krvnych buniek, ktoré poméahaju
vasmu telu bojovat’ proti infekciam alebo pomahaju zastavit’ krvacanie. Ak sa u vas objavi
hortcka, ktora neprechadza, modriny alebo krvacanie alebo vyzerate vel'mi bledo, okamZite
volajte svojmu lekarovi. Vas lekar sa moze rozhodnut’ ukoncit’ liecbu Cimziou.

Menej Casto sa mozu vyskytnut priznaky ochorenia nazyvaného lupus (napriklad pretrvavajica
vyrazka, horacka, bolest kibov a (inava). Ak sa u vés objavia tieto priznaky, kontaktujte svojho
lekara. Vas lekar sa moze rozhodnut’ ukoncit’ liecbu Cimziou.

Ockovania

Porad’te sa so svojim lekarom, ak ste boli ockovani alebo sa chystate na ockovanie. Pocas
pouzivania Cimzie by ste nemali byt ockovany niektorymi (Zivymi) vakcinami.

Niektoré ockovania mozu vyvolat’ infekcie. Ak dostanete Cimziu pocas tehotenstva, vase diet’a
modze byt’ vystavené vyssiemu riziku infekcie pocas priblizne piatich mesiacov po posledne;j
davke, ktoru ste dostali pocas tehotenstva. Je dolezité informovat’ detského lekara vasho dietata
a ostatnych zdravotnickych pracovnikov o vaSom predoSlom pouzivani Cimzie, aby sa mohli
rozhodnut’, kedy je vhodné vase diet'a ockovat’.
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Operacie alebo stomatologické (zubné) vykony

- Oznamte svojmu lekérovi, ak sa chystate na operéciu alebo na stomatologicky vykon. Ozndmte
svojmu chirurgovi alebo zubarovi, ktory vykonava vykon, ze ste lieGeny Cimziou a ukazte mu
svoju karticku s pripomenutiami pre pacienta.

Deti a dospievajuci
Cimzia sa neodporuc¢a pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Cimzia

Cimziu NEMATE pouzivat, ak uzivate nasledujtce lieky pouzivané na lie¢bu reumatoidnej artritidy:
- anakinra

- abatacept

Ak mate otazky, spytajte sa, prosim, svojho lekara.

Cimzia sa m6ze pouzivat’ spolu s:

- metotrexatom,

- kortikosteroidmi alebo

- liekmi proti bolesti, vratane nesteroidnych protizapalovych liekov (nazyvanych tiez NSAID —
Nonsteroidal Anti-inflammatory Drugs).

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Skusenosti s Cimziou u tehotnych Zien st obmedzené.

Cimzia sa ma pouzivat’ pocas tehotenstva len v pripade, Ze je zjavne potrebna. Ak ste Zena

v reprodukénom veku, porozpravajte sa so svojim lekdrom o pouziti primeranej antikoncepcie pocas
pouZivania Cimzie. V pripade zien, ktoré planuji otehotniet’, sa antikoncepcia moéze zvazit' po

dobu 5 mesiacov po poslednej davke Cimzie.

Ak dostanete Cimziu pocas tehotenstva, vase dieta moze byt vystavené vyssiemu riziku infekcie. Pred
o¢kovanim vasho dietata je dolezité informovat’ detského lekara a ostatnych zdravotnickych
pracovnikov o vaSom predoSlom pouzivani Cimzie (viac informécii pozri v ¢asti o o¢kovani).

Cimzia sa moze pouzivat’ pocas dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Cimzia m6ze mat’ maly vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po pouziti Cimzie
sa moOze objavit’ zavrat (vratane pocitu toenia miestnosti, rozmazaného videnia a inavy).

Cimzia obsahuje octan sodny a chlorid sodny

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na 400 mg, t.j. je prakticky bez sodika.

3. Ako pouzivat’ Cimziu

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekéarnik. Ak si nie ste isty, ako
pouzivat’ Cimziu, overte si to u Svojho lekara alebo lekarnika.
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Reumatoidna artritida

o Zaciato¢na davka pre dospelych s reumatoidnou artritidou je 400 mg podavana v 0., 2.
a 4. tyzdni.

. Potom sa pokrac¢uje udrZiavacou davkou 200 mg kazde 2 tyZdne. Ak reagujete na liek, vas lekar
vam moze predpisat’ alternativnu udrZiavaciu davku 400 mg kazdé 4 tyZdne.

° Pocas pouzivania Cimzie lieCba metotrexatom pokracuje. Ak vas lekar rozhodne, Ze lieCba
metotrexatom nie je vhodna, Cimzia sa moze podavat’ samostatne.

Axiélna spondylartritida

o Zaciato¢na davka pre dospelych s axialnou spondylartritidou je 400 mg podavana v 0., 2.
a 4. tyzdni.

o Potom sa pokracuje udrziavacou davkou 200 mg kazdé 2 tyZdne (od 6. tyzdna) alebo 400 mg
kazdé 4 tyZdne (od 8. tyzdna) podl'a pokynov vasho lekara. Ak ste uzivali Cimziu najmenej 1
rok a reagujete na tento liek, vas lekar vam mdze predpisat’ zniZzenu udrziavaciu davku 200 mg
kazdé 4 tyzdne.

Psoriaticka artritida

. Zaciato¢na davka pre dospelych s psoriatickou artritidou je 400 mg podavanav 0., 2.
a 4. tyzdni.

o Potom sa pokracuje udrziavacou davkou 200 mg kazdé 2 tyzdne. Ak reagujete na liek, vas lekar
vam moze predpisat’ alternativnu udrZiavaciu davku 400 mg kazdé 4 tyzdne.

o Pocas pouzivania Cimzie lieCba metotrexatom pokracuje. Ak vas lekar rozhodne, Ze liecba
metotrexatom nie je vhodnd, Cimzia sa méze podavat’ samostatne.

LoZiskové psoriaza

o Zaciato¢na davka pre dospelych s loZiskovou psoriazou je 400 mg kazdé 2 tyZzdne podavanych
v 0., 2. a 4. tyzdni.

o Po nej nasleduje udrZiavacia davka 200 mg kazde 2 tyZdne alebo 400 mg kazdé 2 tyZdne podl'a
pokynov lekéra.

Ako pouzivat’ Cimziu

Cimziu vam bude zvycajne podavat’ lekar - Specialista alebo zdravotnicky pracovnik. Cimziu budete
dostavat’ bud’ ako jednu injekciu (davka 200 mg) alebo dve injekcie (davka 400 mg) pod kozu
(subkutanne pouzitie, skratka: s.c.). Zvyc¢ajne sa aplikuje injekéne do stehna alebo brucha. Neaplikujte
do oblasti, kde je koZa s¢ervenena, stvrdnuta alebo kde st modriny.

Pokyny tykajuce sa svojpomocného aplikovania si Cimzie
Po vhodnom vyskoleni vam lekar mozno dovoli, aby ste si injekéne aplikovali Cimziu svojpomocne.
Precitajte si, prosim, pokyny ako si injekéne podat’ Cimziu na konci tejto pisomnej informacie.

Ak vam lekar dovolil aplikovat’ si injekciu svojpomocne, musite sa poradit’ s lekarom, skor ako budete

pokracovat’ vo svojpomocnom aplikovani si injekcie:

° po 12 tyzdioch, ak mate reumatoidnu artritidu, axialnu spondylartritidu alebo psoriaticku
artritidu, alebo

. po 16 tyzdioch, ak mate loZiskovd psoriazu.

Je to preto, aby lekar zistil, ¢i Cimzia u vas u¢inkuje alebo ¢i netreba zvazit’ ind liecbu.

Ak pouZijete viac Cimzie, ako méte

Ak vam vas lekar dovolil podavat’ si injekciu svojpomocne a vy si ndhodne injekéne podate Cimziu
CastejSie ako mate predpisané, oznamte to svojmu lekarovi. VZzdy si so sebou vezmite karti¢ku s
pripomenutiami pre pacienta a vonkajsi obal balenia Cimzie, aj ked’ je prazdny.

Ak zabudnete pouzit’ Cimziu

Ak vam vas lekar dovolil podavat si injekciu svojpomocne a vy ste si zabudli podat’ injekciu, podajte
si d’al$iu davku Cimzie ihned’, ako si na to spomeniete. Potom si aplikujte nasledujuce davky podla
pokynov. Potom sa porad’te so svojim lek&rom a aplikujte si nasledujuce davky podl’a pokynov.
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AK prestanete pouzivat’ Cimziu

Neprestaiite pouzivat' Cimziu bez toho, aby ste sa predtym poradili s vasim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OKAMZITE oznamte svojmu lekérovi, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedlajsich u¢inkov:

. zavazna vyrazka, zihl'avka alebo iné prejavy alergickej reakcie (urtikaria)

opuch tvére, ruk, chodidiel (angioedém)

problémy s dychanim, prehitanim (mnohé priginy tychto priznakov)

dychavic¢nost’ pri namahe alebo v I'ahu alebo opuch chodidiel (zlyhanie srdca)

priznaky krvnych poruch, ako je pretrvavajica horacka, modriny, krvacanie, bledost’

(pancytopénia, anémia, nizky pocet krvnych dosti¢iek, nizky pocet bielych krviniek).

. zavazné kozné vyrazky. Mozu sa prejavovat’ ako nacervenalé bodové skvrny alebo okruhle
Skvrny Casto s centralnymi pl'uzgiermi na trupe, olupovanim koze, vredy v ustach, v hrdle, v
nose, na genitaliach a v o€iach, a ktorym méze predchadzat’ horucka a priznaky podobné
chripke (Stevens-Johnsonov syndrém).

Oznamte svojmu lekarovi CO NAJSKOR, ak spozorujete niektory z nasledujtcich vedlajsich
ucinkov:

prejavy infekcie, ako je horicka, nevolnost’, poranenia, problémy so zubami, palenie pri moceni
pocit slabosti alebo Unavy

kagSel’

brnenie

necitlivost’

dvojité videnie

slabost’ ruk alebo n6h

opuchlina alebo otvorend rana, ktoré sa nehoji

Priznaky popisané vyssie mozu byt nasledkom niektorych vedl'ajsich i¢inkov vymenovanych nizZsie,
ktoré sa pozorovali pri Cimzii:

asté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
bakterialne infekcie kdekol'vek (nahromadenie hnisu)
virusové infekcie (vratane oparov, pasového oparu a chripky)
horucka
vysoky krvny tlak
vyrazka alebo svrbenie
bolesti hlavy (vratane migrény)
poruchy zmyslového vnimania, ako je pocit necitlivosti, brnenia, palenia
pocit slabosti a celkovej nevolnosti
bolest’
poruchy Krvi
problémy s peceniou
reakcie v mieste vpichu
nevolnost

e 6 o6 o o o o o o o o o .O(

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
. alergické ochorenia, vratane alergickej nadchy a alergickych reakcii na liek (vratane
anafylaktického Soku)
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protilatky pdsobiace proti zdravéemu tkanivu

rakovina krvi a lymfatického systému, ako st lymfém a leukémia

karcindomy solidnych organov

karcinomy koZe, prekancer6zne kozné 1ézie (stavy predchadzajuce rakovine)

benigne (nezhubné) n&dory a cysty (vratane nadorov koze)

srdcové poruchy vratane oslabeného srdcového svalu, srdcové zlyhanie, srdcovy z&chvat,
mierna bolest’ alebo tlak na hrudi, nezvyc¢ajny srdcovy rytmus vratane nepravidelného pulzu
srdca

edém (opuch tvare alebo néh)

priznaky lupusu (imunitné ochorenie spojivového tkaniva) (bolest’ kibov, kozné vyrazky,
fotosenzitivita (citlivost’ na svetlo) a horucka)

zéapal krvnych ciev

sepsa (zavaznd infekcia, ktora moze viest’ k zlyhaniu organov, Soku alebo smrti)

tuberkulézna infekcia

plesiové infekcie (vyskytuju sa vtedy, ked’ schopnost’ bojovat’ proti infekciam je znizena)
dychacie poruchy a zapal (vratane astmy, dychavi¢nosti, kasl'a, upchatych nosnych dutin, zapalu
pohrudnice alebo problémov s dychanim)

problémy so Zalidkom vratane nahromadenia tekutiny v brusnej dutine, vredy (vratane vredov
v ustach), perforacia (prederavenie), distenzia (roztiahnutie), zapal, palenie zahy, nevolnost,
sucho v ustach

problémy so Zl¢nikom

svalové problémy, vratane zvySenia svalovych enzymov

zmeny krvnych hladin réznych soli

zmeny hladin cholesterolu a tukov v krvi

krvné zrazeniny v zilach alebo pl'uicach

krvécanie alebo podliatiny

zmena poctu krvnych buniek, vratane nizkeho poctu ¢ervenych krviniek (anémia), nizke pocty
krvnych dosticiek, zvySené pocty krvnych dosticiek

opuchnuté lymfatické uzliny

priznaky podobné chripke, zimnica, zmenené vnimanie teploty, nocné potenie, navaly tepla
uzkost’ a poruchy nalady, ako je depresia, poruchy chuti do jedla, zmeny telesnej hmotnosti
zvonenie v uSiach

vertigo (zavrat)

mdloba, vratane straty vedomia

nervové poruchy v konéatinach, vratane priznakov pocitu necitlivosti, brnenia a palenia, zavrat,
tras

poruchy koZe ako je novy nastup alebo zhorSenie psoriazy, zapal koZe (ako je ekzém), poruchy
potnych Zliaz, vredy, fotosenzitivita, akné, vypadavanie vlasov, zmena sfarbenia, oddel'ovanie
nechtov, sucha koZa a poranenia

zhorsené hojenie

problémy s oblickami a moCovymi cestami, vratane poruchy funkcie obli¢iek, krv v mo¢i

a problémy s mo¢enim

poruchy menstrua¢ného cyklu, vratane vynechania menstrudcie alebo zdvazné alebo
nepravidelné krvacanie

poruchy prsnikov

zapal oka a o¢ného viecka, poruchy videnia, problémy so slzenim

zvysenie niektorych krvnych parametrov (zvysena hladina alkalickej fosfatazy v krvi)
prediZenie testovaného ¢asu koagulacie (zraZania krvi)

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb):

rakovina traviaceho traktu, melaném (zhubny nador koze)

zapal pluc (intersticialna plicna choroba, pneumonitida)

porazka, upchaté krvné cievy (arteriosklerdza), slaba cirkulécia krvi, ktora spdsobuje necitlivost’
a bledost’ prstov na nohach a rukach (Raynaudov fenomén), Skvrnita fialkasta zmena sfarbenia
koZe, malé Zily v blizkosti povrchu koze mozu byt viditeI'né
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perikardialny zépal

srdcova arytmia

zvacSenie sleziny

zvySenie mnoZzstva cervenych krviniek

abnormalna morfoldgia buniek bielych krviniek

tvorba kamenov v zl¢niku

problémy s obli¢kami (vratane nefritidy)

poruchy imunitného systému, ako je sarkoidoza (vyrazka, bolest kibov, hortigka), sérova
choroba, zpal tukového tkaniva, angioneuroticky edém (opuch pier, tvare, hrdla)
poruchy $titnej zl'azy (struma, inava, ubytok na hmotnosti)

zvysené hladiny Zeleza v tele

zvySené hladiny kyseliny mocovej v krvi

pokus 0 samovrazdu, duSevna porucha, delirium (zmétenost’)

zapal sluchového, zrakového alebo tvarového nervu, porucha koordinacie (suhry pohybov) alebo
rovnovahy

zvy$ena motilita traviaceho traktu (pohyblivost’ ¢riev)

fistula (prepojenie jedného orgdnu s druhym) (na akomkol'vek mieste)

Gistne poruchy, vratane bolesti pri prehitani

olupovanie koze, tvorba pl'uzgierov, porucha struktiry vlasov

sexudlna dysfunkcia

zachvat

zhorSenie ochorenia nazyvaného dermatomyozitida (prejavujlce sa ako koZzna vyrazka
sprevadzajtica svalovu slabost).

Stevens-Johnsonov syndrom (zavazné ochorenie koze, ktorého v€asné priznaky zahiiaju
nevolnost’, horucku, bolest” hlavy a vyrazku)

zapéalena kozna vyrazka (multiformny erytém)

lichenoidné reakcie (svrbiaca ¢erveno-purpurova kozna vyrazka a/alebo vlaknité bielosivé ¢iary
na slizniciach)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych Udajov):

skler6za multiplex*

Guillainov-Barrého syndrom*

karciném z Merkelovych buniek (typ koZného karcinému)*

Kaposiho sarkom, zriedkavé nadorové ochorenie suvisiace s infekciou 'udskym herpesovym
virusom typu 8. Kaposiho sarkém sa najcastejSie vyskytuje vo forme Cervenofialovych 1ézii na
koZi.

* Tieto udalosti suviseli s touto skupinou liekov, aviak incidencia pri Cimzii nie je znama.

Ostatné vedl’ajSie ucinky

Ked sa Cimzia pouzivala na lie¢bu inych ochoreni, boli pozorované nasledujice menej Casté vedl'ajsie
ucinky:

gastrointestinalna stendza (z(zZenie Casti traviaceho systému).
gastrointestinalna obstrukcia (upchatie traviaceho systému).
zhorSenie celkového fyzického zdravia.

spontanny potrat.

azoospermia (nedostato¢na tvorba spermii).

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie u¢inky modzete hlésit’ aj priamo na

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skd3ania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11
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SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho uc¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’
liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cimziu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a pere po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Naplnené pera mozno jednorazovo uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) po dobu

maximalne 10 dni chranené pred svetlom. Po uplynuti tejto doby naplnené pera musia byt’ pouZzité
alebo zlikvidované.

NepouZzivajte tento liek, ak roztok zmenil farbu, je zakaleny alebo v iom vidite Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cimzia obsahuje

- Liecivo je certolizumab pegol. Kazdé naplnené pero obsahuje 200 mg certolizumab pegolu
v jednom ml.

- Dalsie zlozky st: octan sodny, chlorid sodny a voda na injekciu (pozri ,,Cimzia obsahuje octan
sodny a chlorid sodny* v ¢asti 2).

Ako vyzera Cimzia a obsah balenia
Cimzia je dostupna vo forme injek¢éného roztoku v naplnenom pere pripravenom na pouZzitie
(AutoClicks). Roztok je ¢iry az opalizujuci, bezfarebny az zlty.

Jedno balenie Cimzie obsahuje:
o dve naplnené pera (AutoClicks) s roztokom a
. dva liehové tampony (na vycistenie oblasti vybranej na injekciu).

Dostupné su balenia s 2 naplnenymi perami a 2 alkoholovymi tampdnmi, multibalenie obsahujlce
6 (3 balenia po 2) naplnenych pier a 6 (3 balenia po 2) alkoholovych tampo6nov a multibalenie
obsahujuce 10 (5 baleni po 2) naplnenych pier a 10 (5 baleni po 2) alkoholovych tampdnov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrizitelP rozhodnutia o registracii
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brusel

Belgicko
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Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registréacii:

Slovenské republika

UCB s.1.0., organizacna zlozka

Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 04/2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku sU dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/.

POKYNY NA POUZITIE INJEKCIE CIMZIA NAPLNENYM PEROM

Po prisluSnom zaskoleni si moZete svojpomocne aplikovat’ injekciu alebo vam ju moze aplikovat’ ina
osoba, napriklad ¢len rodiny alebo priatel’. Nasledujuce pokyny vysvetl'uju, ako injekéne aplikovat
Cimziu naplnenym perom (AutoClicks). Dokladne si, prosim, precitajte pokyny a postupujte podl'a
nich krok za krokom. Postup na svojpomocnu aplikaciu injekcie vdm vysvetli vas lekar alebo
zdravotnicky pracovnik. Nepokusajte sa svojpomocne si aplikovat’ injekciu, pokial’ si nebudete isty, ze
ste pochopili, ako pripravit’ a aplikovat injekciu.

Nékres naplneného pera (AutoClicks) je uvedeny niZsie.

©

®

®

1: OranZovy pruh
2: Kontrolné okienko
3: Cierna rukovat
4: Priesvitny kryt

Priprava
Vyberte balenie Cimzie z chladnicky.

° Ak zapecatenie(ia) chyba(ju) alebo je(st1) poskodené — nepouZivajte liek a kontaktujte svojho
lekarnika.
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Z balenia Cimzie vytiahnite nasledujlce predmety a pripravte ich na ¢istti rovnt podlozku:
- Jedno alebo dve naplnené peré (AutoClicks) v zavislosti od vaSej predpisanej davky
- Jeden alebo dva liehové tampdny

Skontrolujte datum exspiracie na naplnenom pere a na Skatuli. Nepouzivajte Cimziu po datume
exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na naplnenom pere po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den vyznacené¢ho mesiaca.

Naplnené pero AutoClicks nechajte stat’, aby dosiahlo izbov teplotu. Bude to

trvat’ 30 aZ 45 minut. Nepokusajte sa naplnené pero zohrievat. Pomdze to minimalizovat’
neprijemné pocity pri podani injekcie.

- Neohrievajte liek — nechajte ho ohriat’ samovolne.

- Neodstranujte kryt, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.

Dokladne si umyte ruky.

Vyber a priprava miesta vpichu
Vyberte miesto na vaSom stehne alebo bruchu.

Kazda nova injekcia sa ma podavat’ na iné miesto ako bolo miesto posledného vpichu.

- Neaplikujte do oblasti, kde je koZa ¢ervena, pomliazdena alebo tvrda.

- Miesto vpichu otrite priloZzenym liehovym tampénom, pomocou kruhového pohybu
zZ vnutra smerom von.

- Pred injekénou aplikaciou sa nedotykajte znovu tejto oblasti.

Injekéné podanie

Naplnené pero AutoClicks je navrhnuté tak, aby fungovalo presne a bezpecne. Ak vSak
ktorykol'vek z nasledujucich krokov nevyjde spravne alebo si nie ste isty, pokial’ ide o proces
injekcie, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom.

Naplnené pero netraste.

Skontrolujte liek cez kontrolné okienko.

- NepouZzivajte naplnené pero, ak roztok zmenil farbu, je zakaleny alebo v fiom vidite
Castice.

- Moézete spozorovat’ vzduchové bubliny - je to normalne. Podkozn4 injek¢na aplikacia
roztoku so vzduchovymi bublinami je neSkodna.
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Uchopte pevne Ciernu rukovat’ naplneného pera jednou rukou.
Druhou rukou odstrante priechl'adny kryt naplneného pera v priamom smere. Pri odstraiiovani
kryt neotacajte, aby sa neposkodil vnatorny mechanizmus.
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Hrot ihly je teraz odkryty, hoci nie je viditeny. NesnaZte sa ihly dotknit, pretoZe tym by mohlo
dojst k aktivacii naplneného pera. Drzte naplnené pero rovno (v uhle 90 °) nad koZou, ktoru ste
predtym ocistil ( "miesto injekcie").

90°

=S

ZatlaCte naplnené pero pevne na kozu. Injekcia zacina, ked’ je pocut’ prvé "kliknutie"a oranzovy
pruh v dolnej Casti naplneného pera zmizne.



Drzte nad’alej naplnené pero pevne pritlacené na kozu, kym nebudete pocut’ druhé "kliknutie" a
kontrolné okienko sa zafarbi na oranzovo. To moze trvat’ az 15 sekdnd. V tej chvili je podanie
injekcie ukonéené. Ked’ sa kontrolné okienko zmeni na oranzovu a vy budete pocut’ druhé
"kliknutie", znamena to, zZe sa podanie injekcie dokoncilo. Ak si nie ste isty procesom podania
injekcie, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. NesnaZte sa opakovat’ proces podania
injekcie bez porady s lekarom alebo lekarnikom.

Ihla sa automaticky zasunie spat’ do prazdneho pera. Nepokusajte sa dotkntit’ ihly.
Teraz mozete odstranit’ pouzité pero priamo opatrnym odtiahnutim od koze.
Kuskom gazy zatlacte na miesto vpichu po dobu niekol’kych sekiund.

- Miesto vpichu netrite.

- Miesto vpichu moézete prekryt’ malou naplastou, ak je to potrebné.

Po pouziti
Nepouzivajte naplnené pero opakovane, nie je potrebné opakovane nasadzovat’ kryt.

Po aplikacii okamzite vyhod’te pouzité pero(a) do Specialneho kontajnera podl'a pokynov vasho
lekéra, zdravotnej sestry alebo lekarnika.
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i Kontajner uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

° Ak mate lekdrom predpisané podanie dvoch injekcii, zopakujte postup aplikacie od kroku 2.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cimzia 200 mg injekény roztok v naplni do davkovacieho zariadenia
certolizumab pegol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informdcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Cimzia a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cimziu
Ako pouzivat’ Cimziu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cimziu

Obsah balenia a d’al$ie informacie

oukrwnhE

Vas lekar vam da tiez ,,karticku s pripomenutiami pre pacienta®, ktora obsahuje dblezité informacie
0 bezpecnosti, o ktorych by ste mali vediet’ pred podanim Cimzie a pocas lieCby Cimziou. Tato
karti¢ku s pripomenutiami pre pacienta si uschovajte.

1. Co je Cimzia a na ¢o sa pouZiva

Cimzia obsahuje lieCivo (aktivnu latku) certolizumab pegol, fragment (Cast’) l'udskej protilatky.
Protilatky su bielkoviny, ktoré Specificky rozpoznavaju a viazu sa na iné bielkoviny. Cimzia sa viaze
na Specificku bielkovinu nazyvand tumor nekrotizujuci faktor a (TNFa). Preto je tento TNFa Cimziou
blokovany a to zniZuje zéapal pri zdpalovych ochoreniach, ako st reumatoidné artritida, axialna
spondylartritida, psoriaticka artritida a psoridza. Lieky, ktoré sa viazu na TNFa, sa tiez nazyvaju
blokatory TNF.

Cimzia sa pouziva u dospelych na lie¢bu nasledujucich zapalovych ochoreni:

. reumatoidna artritida,

° axialna spondylartritida (vratane ankylozujlcej spondylitidy a axialnej spondylartritidy bez
radiografického dokazu ankylozujucej spodylitidy),

o psoriaticka artritida

o loZiskovéa psoridza

Reumatoidna artritida

Cimzia sa pouZziva na lie¢bu reumatoidnej artritidy. Reumatoidna artritida je zapalové ochorenie
kibov. Ak méte stredne zavazni az zavazni aktivnu reumatoidnu artritidu, mozete byt’ najprv lie¢eny
inymi liekmi, zvy¢ajne metotrexatom. Ak odpoved’ na tieto lieky nie je dobra, dostanete na liecbu
reumatoidnej artritidy Cimziu v kombindcii s metotrexatom.

Ak vas lekar rozhodne, Ze metotrexat nie je vhodny, mdze sa Cimzia podavat’ samostatne.

Cimzia sa mbéZe v kombinacii s metotrexatom pouzit’ tieZ na lieGbu zavaznej, aktivnej a progresivnej
reumatoidnej artritidy bez predchadzajlceho pouzitia metotrexatu alebo inych liekov.

Cimzia, ktort budete uzivat’ v kombincii s metotrexatom sa pouZiva na:
o zmiernenie prejavov a priznakov vasho ochorenia,
o spomalenie poSkodenia chrupaviek a kosti klbov spdsobenych ochorenim,
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. zlepsenie fyzickej funkcie a vykonavania dennych ¢innosti.

Ankylozujuca spondylitida a axidlna spondylartritida bez radiografického dokazu ankylozujucej
spondylitidy

Cimzia sa pouziva na liecbu zavaznej aktivnej ankylozujucej spondylitidy a axialnej spondylartritidy
bez radiografického dokazu ankylozujicej spondylitidy (niekedy ozna¢ovana ako neradiograficka
axialna spondylartritida). Tieto ochorenia st zapalovymi ochoreniami chrbtice.

Ak mate ankylozujucu spondylitidu alebo neradiografickil axialnu spondylartritidu, budete na zaciatku
lieCeny inymi liekmi. Ak vase ochorenie nebude na tuto liecbu dobre odpovedat’, dostanete Cimziu na:
. zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia,

. zlepsenie fyzickej funkcie a vykonavania dennych ¢innosti.

Psoriaticka artritida

Cimzia sa pouziva na lie¢bu aktivnej psoriatickej artritidy. Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie
kibov, zvy¢ajne sprevadzané psoriazou. Ak mate aktivnu psoridzu, budete najprv lieeny inymi liekmi,
zvyCajne metotrexatom. Ak vaSe ochorenie nebude na tuto liecbu dobre odpovedat’, dostanete Cimziu
v kombinécii s metotrexatom na:

° zmiernenie prejavov a priznakov vasho ochorenia,

. zlepsenie fyzickej funkcie a vykonavania dennych ¢innosti.

Ak vas lekar rozhodne, Ze metotrexat nie je vhodny, moze sa Cimzia podévat’ samostatne.

Loziskova psoridza

Cimzia sa pouziva na liecbu stredne tazkej aZ tazkej loZiskovej psoridzy. LoZiskova psoridza je
zapalové ochorenie koZze, ktoré takisto mdze postihovat’ koZu vo vlasatej ¢asti hlavy a nechty.
Cimzia sa pouziva na zniZenie z&palu koZe a inych prejavov a priznakov vasho ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cimziu

NEPOUZIVAJTE Cimziu

- ak ste ALERGICKY (precitliveny) na certolizumab pegol alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

- ak mate zavaznu infekciu, vratane aktivnej TUBERKULOZY (TBC).

- ak mate stredne zavazné az zavazné SRDCOVE ZLYHANIE. Oznamte svojmu lekéarovi, ak
ste mali alebo mate zavazné srdcové ochorenie.

Upozornenia a opatrenia

Pred lie¢bou Cimziou oznamte svojmu lekarovi, ak sa vas tyka niektory z nasledujucich bodov:

Alergické reakcie

- Ak sa u véas objavia ALERGICKE REAKCIE, ako je tlak na hrudi, tazkosti s dychanim,
zavrat, opuch alebo vyrazka, prestaite pouzivat’ Cimziu a OKAMZITE kontaktujte svojho
lekéra. Niektoré z tychto reakcii sa mézu vyskytnat’ po prvom podani Cimzie.

- Ak ste niekedy mali alergicku reakciu na latex.

Infekcie

- Ak ste mali OPAKUJUCE SA alebo OPORTUNNE INFEKCIE (infekcie spdsobené
organizmami, ktoré za normalnych okolnosti nespdsobuju ochorenie) alebo iné ochorenia, ktoré
zvysuju riziko infekcii (ako je liecba imunosupresivami, liekmi, ktoré by mohli znizit’ vasu
schopnost’ bojovat’ proti infekciam).

- Ak mate infekciu alebo ak sa u vas vyskytnu priznaky ako je horti¢ka, poranenia, unava alebo
problémy so zubami. Ked’ ste lieCeny Cimziou, moZete 'ahSie dostat’ infekciu, vratane
zavaznych alebo v zriedkavych pripadoch Zivot ohrozujucich infekcii.

- U pacientov lie¢enych Cimziou boli hlasené pripady TUBERKULOZY (TBC). V43 lekar u vas
pred zaciatkom lie¢by Cimziou vySetri prejavy a priznaky tuberkuldzy. Do tohto vySetrenia
patri dokladna medicinska anamnéza (zistenie Udajov o0 zdravotnom stave pacienta), réntgen
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hrudnika a tuberkulinovy test. Vykonanie tychto vySetreni sa ma zaznamenat’ do karti¢ky s
pripomenutiami pre pacienta. Ak sa diagnostikuje latentna (neaktivna) tuberkul6za, bude mozno
potrebné, aby ste pred zaCiatkom lie¢by Cimziou uzivali lieky proti tuberkul6ze. V zriedkavych
pripadoch sa tuberkul6za moéze vyvinut pocas lieCby aj napriek preventivnej lieCbe tuberkulozy.
Je vel'mi dolezité oznamit’ svojmu lekarovi, ak ste niekedy prekonali tuberkul6zu alebo ste boli
v Uzkom kontakte s osobou, ktord mala tuberkul6zu. Ak sa pocas lie¢by Cimziou alebo po jej
skonceni objavia priznaky tuberkul6zy (pretrvavajuci kasel’, ubytok na hmotnosti, l'ahostajnost,
mierna horucka) alebo akejkol'vek inej infekcie, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

Ak u vas existuje riziko VIRUSOVEJ infekcie HEPATITIDY B (HBV) alebo ste jej
nositel'om alebo mate aktivnu hepatitidu B (zapalové ochorenie pecene), méze Cimzia zvySovat
riziko opéatovného vyvolania choroby u 0séb, ktoré prenaSaju tento virus. Ak k tomu dojde,
mate prestat’ pouzivat’ Cimziu. Pred zaciatkom lieCby Cimziou vas ma lekar vysetrit na HBV.

Zlyhanie srdca

Ak méate mierne ZLYHANIE SRDCA a ste lie¢eny Cimziou, vas$ lekar musi starostlivo
sledovat’ stav vasho srdcového zlyhania. Je dolezité oznamit’ svojmu lekarovi, ak ste prekonali
alebo mate zavazné ochorenie srdca. Ak sa u vas objavia nové priznaky zlyhania srdca alebo sa
zhorsSia existujice priznaky (napr. dychavi¢nost’ alebo opuch vasich chodidiel), musite okamZite
kontaktovat’ svojho lekara. Vas lekar sa moze rozhodnut’ ukoncit’ liecbu Cimziou.

Karcindm (rakovina)

U pacientov lie¢enych Cimziou alebo inymi blokatormi TNF boli menej ¢asto hlasené pripady
uréitych typov KARCINOMOV. Osoby so zavaznejsou reumatoidnou artritidou, ktoré trpeli
ochorenim dlhodobo, m6zu mat’ vyssie ako priemerné riziko vzniku typu karcinomu, ktory
postihuje lymfaticky systém, nazyvany lymfom. Ak uZivate Cimziu, vaSe riziko vyskytu
lymfému alebo inych karcindémov sa moze zvysit. Okrem toho sa menej ¢asto pozorovali
pripady nemelanémoveého karcinému koZe (rakovina koze z inych ako melandmovych buniek)
U pacientov uzivajucich Cimziu. Ak sa pocas liecby Cimziou a po jej skonceni objavia nové
koZné 1ézie (poruchy) alebo existujuce kozné 1ézie zmenia svoj vzhl'ad, oznamte to svojmu
lekarovi.

U deti a dospievajlcich pacientov uZivajlcich blokatory TNF sa vyskytli pripady karcinémov,
vratane nezvycajnych typov, z ktorych niektoré vyustili do umrtia (pozri niZSie ,,Deti a
dospievajuci®).

Iné ochorenia

Pacienti s chronickou obstrukénou chorobou pl'aic (CHOCHP) alebo silni faj¢iari st vystaveni
zvysenému riziku karcindmu pri liecbe Cimziou. Ak mate CHOCHP alebo ste silny faj¢iar,
porad’te sa so svojim lekarom, ¢i je pre vas liecba blokatorom TNF vhodna.

Ak mate ochorenie nervového systému, ako je skleroza multiplex, vas lekar rozhodne, ¢i mate
pouzivat’ Cimziu.

U niektorych pacientov moze telo prestat’ tvorit’ dostatok krvnych buniek, ktoré pomahaja
vasmu telu bojovat’ proti infekciam alebo pomahaju zastavit’ krvacanie. Ak sa u vas objavi
hortcka, ktora neprechadza, modriny alebo krvacanie alebo vyzerate vel'mi bledo, okamZite
volajte svojmu lekarovi. Vas lekdr sa méze rozhodnut’ ukoncit’ lieCbu Cimziou.

Menej Casto sa mozu vyskytnut priznaky ochorenia nazyvaného lupus (napriklad pretrvavajica
vyrazka, horacka, bolest kibov a Ginava). Ak sa u vas objavia tieto priznaky, kontaktujte svojho
lekara. Vas lekar sa moze rozhodnut’ ukoncit’ liecbu Cimziou.

Ockovania

Porad’te sa so svojim lekarom, ak ste boli ockovani alebo sa chystate na ockovanie. Pocas
pouzivania Cimzie by ste nemali byt ockovany niektorymi (Zivymi) vakcinami.

Niektoré ockovania mozu vyvolat’ infekcie. Ak dostanete Cimziu pocas tehotenstva, vase diet’a
moze byt vystavené vysSiemu riziku infekcie pocas priblizne piatich mesiacov po posledne;j
davke, ktoru ste dostali pocas tehotenstva. Je doélezité informovat’ detského lekara vasho dietat’a
a ostatnych zdravotnickych pracovnikov o vaSom predoSlom pouzivani Cimzie, aby sa mohli
rozhodnut’, kedy je vhodné vase dieta ockovat.
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Operacie alebo stomatologické (zubné) vykony

- Oznamte svojmu lekarovi, ak sa chystate na operaciu alebo na stomatologicky vykon. Oznamte
svojmu chirurgovi alebo zubarovi, ktory vykonava vykon, ze ste lieGeny Cimziou a ukazte mu
svoju karticku s pripomenutiami pre pacienta.

Deti a dospievajuci
Cimzia sa neodportca pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Cimzia

Cimziu NEMATE pouzivat, ak uzivate nasledujtce lieky pouzivané na lie¢bu reumatoidnej artritidy:
- anakinra

- abatacept

Ak mate otazky, spytajte sa, prosim, svojho lekara.

Cimzia sa m6ze pouzivat’ spolu s:

- metotrexatom,

- kortikosteroidmi alebo

- liekmi proti bolesti, vratane nesteroidnych protizapalovych liekov (nazyvanych tiez NSAID —
Nonsteroidal Anti-inflammatory Drugs).

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Skusenosti s Cimziou u tehotnych Zien st obmedzené.

Cimzia sa ma pouZzivat’ pocas tehotenstva len v pripade, Ze je zjavne potrebna. Ak ste Zena

v reprodukénom veku, porozpravajte sa so svojim lekdrom o pouziti primeranej antikoncepcie pocas
pouZivania Cimzie. V pripade zien, ktoré planuja otehotniet’, sa antikoncepcia moze zvazit' po

dobu 5 mesiacov po poslednej davke Cimzie.

Ak dostanete Cimziu pocas tehotenstva, vaSe dieta moze byt vystavené vyssiemu riziku infekcie. Pred
o¢kovanim vasho dietata je dolezité informovat’ detského lekara a ostatnych zdravotnickych
pracovnikov o vaSom predo$lom pouZivani Cimzie (viac informacii pozri v ¢asti o o¢kovani).

Cimzia sa m6ze pouzivat’ po€as dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Cimzia m6ze mat’ maly vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po pouziti Cimzie
sa moOze objavit’ zavrat (vratane pocitu toenia miestnosti, rozmazaného videnia a inavy).

Cimzia obsahuje octan sodny a chlorid sodny
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na 400 mg, t.j. je prakticky bez sodika.

3. Ako pouzivat’ Cimziu

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekéarnik. Ak si nie ste isty, ako
pouzivat’ Cimziu, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Reumatoidna artritida

. Zaciato¢na davka pre dospelych s reumatoidnou artritidou je 400 mg podavana v 0., 2.
a 4. tyzdni.

. Potom sa pokracuje udrZiavacou davkou 200 mg kazdé 2 tyZdne. Ak reagujete na liek, vas lekar
vam moze predpisat’ alternativnu udrziavaciu davku 400 mg kazdé 4 tyzdne.
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. Pocas pouzivania Cimzie liecba metotrexatom pokracuje. Ak vas lekar rozhodne, Ze liecba
metotrexatom nie je vhodna, Cimzia sa méze podavat’ samostatne.

Axialna spondylartritida

. Zaciato¢na davka pre dospelych s axialnou spondylartritidou je 400 mg podavanav 0., 2.
a 4. tyzdni.

. Potom sa pokracuje udrZiavacou davkou 200 mg kazdé 2 tyzdne (od 6. tyzdna) alebo 400 mg
kazdé 4 tyZdne (od 8. tyzdia) podl'a pokynov vasho lekara. Ak ste uzivali Cimziu najmenej 1
rok a reagujete na tento liek, vas lekar vam mdze predpisat’ zniZzent udrziavaciu davku 200 mg
kazdé 4 tyzdne.

Psoriaticka artritida

o Zaciato¢na davka pre dospelych s psoriatickou artritidou je 400 mg podavanav 0., 2.
a 4. tyzdni.

. Potom sa pokracuje udrziavacou davkou 200 mg kazdé 2 tyZzdne. Ak reagujete na liek, vas lekar
vam moze predpisat’ alternativnu udrZiavaciu davku 400 mg kazdé 4 tyZdne.

o Pocas pouzivania Cimzie liecba metotrexatom pokracuje. Ak vas lekar rozhodne, Ze liecba
metotrexatom nie je vhodna, Cimzia sa moze podavat’ samostatne.

LoZiskova psoriaza

o Zaciato¢na davka pre dospelych s loZiskovou psoriazou je 400 mg kazdé 2 tyZzdne podavanych
v 0., 2. a4. tyzdni.

o Po nej nasleduje udrZiavacia davka 200 mg kazde 2 tyZdne alebo 400 mg kazdé 2 tyZdne podla
pokynov lekéra.

Ako pouzivat’ Cimziu

Cimziu vam bude zvy¢ajne podavat’ lekar - Specialista alebo zdravotnicky pracovnik. Cimziu budete
dostavat’ bud’ ako jednu injekciu (davka 200 mg) alebo dve injekcie (davka 400 mg) pod kozu
(subkutanne pouzitie, skratka: s.c.). Zvyc¢ajne sa aplikuje injek¢ne do stehna alebo brucha. Neaplikujte
do oblasti, kde je koZa s¢ervenena, stvrdnuta alebo kde st modriny.

Pokyny tykajuce sa svojpomocného aplikovania si Cimzie

Cimzia injek¢ny roztok v naplni do davkovacieho zariadenia (ozna¢ovana ako ,,lick*) je uréena pre
jednorézove pouZzitie elektromechanickym davkovacim zariadenim nazyvanym ava. Po prislusnom
zaskoleni vdm lekar mozno dovoli, aby ste si injekéne aplikovali Cimziu svojpomocne. Precitajte si,
prosim, pokyny ako si injekéne podat’ Cimziu a Navod na pouZivanie davkovacieho zariadenia ava na
konci tejto pisomnej informécie. Tieto pokyny a ndvod presne dodrZujte.

Ak vam lekar dovolil aplikovat’ si injekciu svojpomocne, musite sa poradit’ s lekarom, skor ako budete

pokracovat’ vo svojpomocnom aplikovani si injekcie:

o po 12 tyzdioch, ak mate reumatoidnu artritidu, axialnu spondylartritidu alebo psoriatickd
artritidu, alebo

° po 16 tyzdioch, ak mate loZiskovd psoriazu.

Je to preto, aby lekar zistil, ¢i Cimzia u vas u¢inkuje alebo ¢i netreba zvazit’ ind liecbu.

Ak pouZijete viac Cimzie, ako méte

Ak vam vas lekar dovolil podavat’ si injekciu svojpomocne a vy si nahodne injekéne podate Cimziu
CastejSie ako mate predpisané, oznamte to svojmu lekarovi. VZdy si so sebou vezmite Karticku s
pripomenutiami pre pacienta a vonkajsi obal balenia Cimzie, aj ked’ je prazdny.

AK zabudnete pouzit’ Cimziu

Ak vam vas lekar dovolil podavat si injekciu svojpomocne a vy ste si zabudli podat’ injekciu, podajte
si d’al$iu davku Cimzie ihned’, ako si na to spomeniete a informujte o tom svojho lekéra. Potom si
aplikujte nasledujuce davky podl'a pokynov. Potom sa porad’te so svojim lekarom a aplikujte si
nasledujuce davky podl'a pokynov.
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AK prestanete pouzivat’ Cimziu

Neprestatite pouzivat’ Cimziu bez toho, aby ste sa predtym poradili s vasim lek&rom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OKAMZITE oznamte svojmu lekéarovi, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedlajsich u¢inkov:

. zavaznd vyrazka, zihlavka alebo iné prejavy alergickej reakcie (urtikaria)

opuch tvare, ruk, chodidiel (angioedém)

problémy s dychanim, prehitanim (mnohé priginy tychto priznakov)

dychavi¢nost’ pri namahe alebo v I'ahu alebo opuch chodidiel (zlyhanie srdca)

priznaky krvnych poruch, ako je pretrvavajuca horucka, modriny, krvacanie, bledost’

(pancytopénia, anémia, nizky poc¢et krvnych dosti¢iek, nizky pocet bielych krviniek).

. zavazné kozné vyrazky. Mozu sa prejavovat’ ako nacervenalé bodové skvrny alebo okrahle
Skvrny Casto s centralnymi pl'uzgiermi na trupe, olupovanim koze, vredy v ustach, v hrdle, v
nose, na genitaliach a v o€iach, a ktorym méze predchadzat’ horucka a priznaky podobné
chripke (Stevens-Johnsonov syndrém).

Oznamte svojmu lekarovi CO NAJSKOR, ak spozorujete niektory z nasledujicich vedlajsich
ucinkov:

prejavy infekcie, ako je horicka, nevolnost’, poranenia, problémy so zubami, palenie pri moceni
pocit slabosti alebo Gnavy

kaSel

brnenie

necitlivost’

dvojité videnie

slabost’ ruk alebo n6h

opuchlina alebo otvorena rana, ktora sa nehoji

Priznaky popisané vyssie mozu byt’ nasledkom niektorych vedl'ajSich u€inkov vymenovanych nizsie,
ktoré sa pozorovali pri Cimzii:

asté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
bakterialne infekcie kdekol'vek (nahromadenie hnisu)
virusové infekcie (vratane oparov, pasoveho oparu a chripky)
horucka
vysoky krvny tlak
vyrazka alebo svrbenie
bolesti hlavy (vratane migrény)
poruchy zmyslového vnimania, ako je pocit necitlivosti, brnenia, palenia
pocit slabosti a celkovej nevolnosti
bolest’
poruchy krvi
problémy s pecetiou
reakcie v mieste vpichu
nevolnost’

e 6 o6 o o o o o o o o o .O(

Menej ¢asté (méZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

. alergické ochorenia, vratane alergickej nadchy a alergickych reakcii na liek (vratane
anafylaktického Soku)

. protilatky pdsobiace proti zdravému tkanivu
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rakovina krvi a lymfatického systému, ako st lymfém a leukémia

karcindbmy solidnych organov

karcinomy koZe, prekancer6zne kozné 1ézie (stavy predchadzajuce rakovine)

benigne (nezhubné) nédory a cysty (vratane nadorov koze)

srdcové poruchy vratane oslabeného srdcového svalu, srdcové zlyhanie, srdcovy zachvat,
mierna bolest’ alebo tlak na hrudi, nezvy¢ajny srdcovy rytmus vratane nepravidelného pulzu
srdca

edém (opuch tvare alebo néh)

priznaky lupusu (imunitné ochorenie spojivového tkaniva) (bolest’ kibov, kozné vyrazky,
fotosenzitivita (citlivost’ na svetlo) a horucka)

zéapal krvnych ciev

sepsa (zavazna infekcia, ktora moze viest’ k zlyhaniu organov, Soku alebo smrti)

tuberkulézna infekcia

plesiové infekcie (vyskytuju sa vtedy, ked’ schopnost’ bojovat’ proti infekciam je znizena)
dychacie poruchy a zapal (vratane astmy, dychavi¢nosti, kasl’a, upchatych nosnych dutin, zapalu
pohrudnice alebo problémov s dychanim)

problémy so Zalidkom vratane nahromadenia tekutiny v brusnej dutine, vredy (vratane vredov
v ustach), perforacia (prederavenie), distenzia (roztiahnutie), zapal, palenie zahy, nevolnost,
sucho v ustach

problémy so Zl¢nikom

svalové problémy, vratane zvySenia svalovych enzymov

zmeny krvnych hladin réznych soli

zmeny hladin cholesterolu a tukov v krvi

krvné zrazeniny v zilach alebo pl'ucach

krvécanie alebo podliatiny

zmena poctu krvnych buniek, vratane nizkeho poctu ¢ervenych krviniek (anémia), nizke pocty
krvnych dosticiek, zvySené pocty krvnych dosticiek

opuchnuté lymfatické uzliny

priznaky podobné chripke, zimnica, zmenené vnimanie teploty, nocné potenie, navaly tepla
uzkost’ a poruchy nalady, ako je depresia, poruchy chuti do jedla, zmeny telesnej hmotnosti
zvonenie v usiach

vertigo (zavrat)

mdloba, vratane straty vedomia

nervoveé poruchy v konéatinach, vratane priznakov pocitu necitlivosti, brnenia a palenia, zavrat,
tras

poruchy koZe ako je novy nastup alebo zhor3enie psoriazy, zapal koZe (ako je ekzém), poruchy
potnych Zliaz, vredy, fotosenzitivita, akné, vypadavanie vlasov, zmena sfarbenia, oddel'ovanie
nechtov, sucha koZa a poranenia

zhorsené hojenie

problémy s oblickami a moCovymi cestami, vratane poruchy funkcie obli¢iek, krv v moci

a problémy s moc¢enim

poruchy menstrua¢ného cyklu, vratane vynechania menstrudcie alebo zdvazné alebo
nepravidelné krvacanie

poruchy prsnikov

zapal oka a o¢ného viecka, poruchy videnia, problémy so slzenim

zvysenie niektorych krvnych parametrov (zvysena hladina alkalickej fosfatazy v krvi)
prediZenie testovaného ¢asu koagulacie (zraZania krvi)

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb):

rakovina traviaceho traktu, melaném (zhubny nador koze)

zapal plac (intersticialna pl'icna choroba, pneumonitida)

porazka, upchaté krvné cievy (arteriosklerdza), slaba cirkulécia krvi, ktora sposobuje necitlivost’
a bledost’ prstov na nohach a rukach (Raynaudov fenomén), Skvrnita fialkasta zmena sfarbenia
koZe, malé Zily v blizkosti povrchu koze mozu byt viditeI'né

perikardialny zapal
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srdcova arytmia

zvacsenie sleziny

zvySenie mnoZzstva cervenych krviniek

abnormalna morfoldgia buniek bielych krviniek

tvorba kamenov v zl¢niku

problémy s oblickami (vratane nefritidy)

poruchy imunitného systému, ako je sarkoidoza (vyrazka, bolest kibov, hortigka), sérova
choroba, zpal tukového tkaniva, angioneuroticky edém (opuch pier, tvare, hrdla)
poruchy $titnej zl'azy (struma, inava, ubytok na hmotnosti)

zvysené hladiny Zeleza v tele

zvySené hladiny kyseliny mocovej v krvi

pokus 0 samovrazdu, duSevna porucha, delirium (zmétenost’)

zapal sluchového, zrakového alebo tvarového nervu, porucha koordinacie (suhry pohybov) alebo
rovnovahy

zvysena motilita traviaceho traktu (pohyblivost’ ¢riev)

fistula (prepojenie jedného orgdnu s druhym) (na akomkol'vek mieste)

Gistne poruchy, vratane bolesti pri prehitani

olupovanie koze, tvorba pl'uzgierov, porucha struktiry vlasov

sexudlna dysfunkcia

zachvat

zhorSenie ochorenia nazyvaného dermatomyozitida (prejavujice sa ako kozna vyrazka
sprevadzajtica svalovu slabost).

Stevens-Johnsonov syndrom (zavazné ochorenie koze, ktorého v€asné priznaky zahiiaju
nevolnost’, horucku, bolest” hlavy a vyrazku)

zapéalena kozna vyréazka (multiformny erytém)

lichenoidné reakcie (svrbiaca Cerveno-purpurova kozna vyrazka a/alebo vlaknité bielosivé Ciary
na slizniciach)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych Udajov):

skler6za multiplex*

Guillainov-Barrého syndrom*

karciném z Merkelovych buniek (typ koZného karcinomu)*

Kaposiho sarkom, zriedkavé nadorové ochorenie suvisiace s infekciou 'udskym herpesovym
virusom typu 8. Kaposiho sarkom sa najcastejSie vyskytuje vo forme cervenofialovych 1ézii na
kozi.

* Tieto udalosti suviseli s touto skupinou liekov, aviak incidencia pri Cimzii nie je znama.

Ostatné vedl’ajSie ucinky

Ked sa Cimzia pouzivala na lie¢bu inych ochoreni, boli pozorované nasledujice menej Casté vedl'ajsie
ucinky:

gastrointestinalna stendza (z(Zenie Casti traviaceho systému).
gastrointestinalna obstrukcia (upchatie traviaceho systému).
zhorSenie celkového fyzického zdravia.

spontanny potrat.

azoospermia (nedostato¢na tvorba spermii).

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie u¢inky modzete hlésit’ aj priamo na

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skd3ania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26
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Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost’
liekov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedrlaj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cimziu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a naplni do davkovacieho
zariadenia po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Népli do davkovacieho zariadenia uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Naplne do davkovacieho zariadenia mozno jednorazovo uchovavat pri izbove;j teplote (do 25 °C) po
dobu maximalne 10 dni chranené pred svetlom. Po uplynuti tejto doby naplne do davkovacieho
zariadenia musia byt’ pouzité alebo zlikvidované.

NepouZzivajte tento liek, ak roztok zmenil farbu, je zakaleny alebo v iom vidite Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cimzia obsahuje

- Liecivo je certolizumab pegol. Kazda naplit do davkovacieho zariadenia obsahuje 200 mg
certolizumab pegolu v jednom ml.

- Dalsie zlozky st: octan sodny, chlorid sodny a voda na injekciu (pozri ,,Cimzia obsahuje octan
sodny a chlorid sodny* v Casti 2).

Ako vyzera Cimzia a obsah balenia

Cimzia je dostupna vo forme injekéného roztoku v naplni do davkovacieho zariadenia pripravenej na
pouZzitie. Napli do davkovacieho zariadenia sa ma pouzit’ s elektromechanickym injekénym
davkovacim zariadenim ava. Toto zariadenie sa dodava samostatne. Roztok je ¢iry az opalizujuci,
bezfarebny az ZlIty.

Jedno balenie Cimzie obsahuje:
- 2 naplne do davkovacieho zariadenia a
- dva liehové tampony (na vycistenie oblasti vybranych na injekciu).

Balenia s 2 napliiami do davkovacieho zariadenia a 2 liehovymi tamponmi, multibalenie
obsahujuce 6 (3 balenia po 2) néplni do davkovacieho zariadenia a 6 (3 balenia po 2) liehovych
tampdnov a multibalenie obsahujdce 10 (5 baleni po 2) naplni do davkovacieho zariadenia

a 10 (5 baleni po 2) liehovych tampdnov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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DriZitel rozhodnutia o registracii
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brusel

Belgicko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizacnd zlozka

Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Téato pisomné informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku sU dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/.
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POKYNY NA POUZITIE INJEKCIE CIMZIA VO FORME NAPLNE DO DAVKOVACIEHO
ZARIADENIA

Dolezitée informacie

Dokladne si precitajte nizsie uvedené inStrukcie - vysvetl'uja ako podat’ injekciu Cimzia vo

forme naplne do davkovacieho zariadenia. Napli pre davkovacie zariadenie sa tieZ ozna¢uje ako

"liek".

* Liek sa pouziva s elektromagnetickym injekénym davkovacim zariadenim nazyvanym ,,ava‘,
ktoré sa dodava samostatne.

° Musite si tieZ pozorne precitat’ in§trukcie v Navode na pouZitie divkovacieho injekéného
zariadenia ava.

Injekceiu si moZzete podat’ sdm/sama alebo ju moze podat’ niekto iny (opatrovatel’).
Ak vas lekar povedal, ze si moZete sam/sama podat’ injekciu, musite byt najskor tiplne zaskoleny(a).
* Budete pouceny(4) vasim lekarom alebo zdravotnickym pracovnikom, ako injekciu podat’.

* Ak vam nie je nieCo jasné - obrat'te sa, prosim, na svojho lekara alebo lekarnika.

Liek: napli do davkovacieho zariadenia

f
&j

. Koncovy kryt

. Indikétor hladiny lieku

. Striekacka

. Cipova informécia o licku
. Kryt ihly

. Ihla (vnatorny kryt)

. Miesto pre vilozenie lieku

~No ok LWN B
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Injek¢né davkovacie zariadenie: ava

Tlacidlo Zapnuté/Vypnuté (on/off)

< Tla¢idlo Start/Pauza

. Zasobnik/vstrekovaci otvor

. Senzor koze (senzor koze zistuje, kedy je vstrekovaci otvor tplne v kontakte s vasou kozou)
. Otacacie koliesko (na nastavenie rychlosti injekcie)

. Informacny disple;j

. Mikro-USB pripojenie

Priprava

Vyberte balenie Cimzie z chladnicky.
- Ak zapecatenie(ia) chyba(ju) alebo je(st) poskodené - nepouZivajte liek a kontaktujte
svojho lekarnika.

Z balenia Cimzie vytiahnite nasledujice predmety a pripravte ich na ¢isti rovna podlozku:
- Jednu alebo dve néplne lieku, v zavislosti od vaSej predpisanej davky
- Jeden alebo dva liehové tampdny

Skontrolujte datum exspiracie na lieku a na obale. NepouZivajte Cimziu po datume exspiracie,

ktory je uvedeny na obale a licku po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den

vyznaceného mesiaca.

Liek nechajte stat’, aby dosiahol izbovi teplotu. Bude to trvat’ 30 - 45 minat. PoméZe to

minimalizovat’ neprijemné pocity pri podavani injekcie.

- Neohrievajte injeként striekacku - nechajte ju ohriat’ samovolne.

- Na odstranenie akejkol'vek vlhkosti, ktora sa kondenzuje na povrchu naplne, pouzite Cisti
a suchu utierku.

Neodstranujte kryt z ihly, kym vas zariadenie ava nevyzve.
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° Dokladne si umyte ruky.

2. Vyber a priprava miesta vpichu
° Vyberte miesto na vaSom stehne alebo bruchu.

° Kazda nova injekcia sa ma podat’ na iné miesto ako bolo miesto posledného vpichu.
- Neaplikujte do oblasti, kde je koza ¢ervena, pomliazdena alebo tvrda.
- Miesto vpichu o€istite prilozenym lichovym tamponom, pomocou kruhového pohybu
z vnutra smerom von.
- Pred injek¢nou aplikaciou sa nedotykajte znovu tejto oblasti.

3. Injekéné podanie

Ak si nie ste isty(a), ako pri podani injekcie postupovat’, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom.
° Liekom netraste.
* Nepouzivajte liek, ak vam pri vyberani zo skatul’ky vypadne na zem.

° Zapnite davkovacie zariadenie ava:
I
- Stlacte tlacidlo © Zapnut/Vypnit' (On/Off) na 1 sekundu alebo kym sa displej
nerozsvieti a kym nebudete budete pocut’ zvuk
- "Dobry den" sa zobrazuje po dobu 2 sekind - to znamen4, Ze zariadenie ava je zapnuté

° Déavkovacie zariadenie ava potom zobrazi:
- vasu siCasnu davku a ako Casto ju mate injekciou aplikovat’,
- potom nasleduje pokyn "Liek skontrolujte a potom vlozte".

@ Skontrolujte liek v mieste pre uloZenie lieku.
Like nepouzivajte, ak roztok zmenil farbu, je zakaleny alebo v nom vidite Castice.
Mozete spozorovat’ vzduchové bubliny.- je to normalne. Podkozna injek¢na aplikacia roztoku
so vzduchovymi bublinami je neSkodna.

Overte, Ze Cerveny "indikator hladiny lieku" je v hornej ¢asti naplne.
- Liek obsahuje 1 ml Cimzie a nie je celkom naplneny - to je normalne.
- Neodstranujte zatial’ kryt ihly z lieku.
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Zatlaéte pevne kryt plochym koncovym uzaverom do vstupu (portu) pre liek/injekciu na spodnej
strane zariadenia ava - zasunujte ho dovnutra, kym sa neozve kliknutie.
- Neotacajte naplinou pre davkovacie zariadenie - ma zvlastny tvar, ktory umoznuje jej

spravne zapadnutie.
4 H T
o\
P
NG y

Pustite kryt ihly - to umozni zariadeniu ava skontrolovat’, ¢i je liek pouzitel'ny. Neodstrafiujte
kryt ihly.

- Ak je liek v poriadku, objavi sa napis "Liek akceptovany".

- Po kratkej pauze si zariadenie ava automaticky vtiahne napli s lickom dovnutra.

Zobrazi sa udaj o aktualne nastavenej rychlosti aplikacie injekcie (rychlost’ prietoku lieku).

- Tuto rychlost’ mozete zmenit otacacim kolieskom na bo¢nej strane zariadenia ava.

- Moézete si vybrat’ z moznosti "najpomalsie”, "pomaly", "rychlo" alebo "najrychlejsie" - to
urcuje, ako rychlo bude liek podany. Je mozné si vybrat’ (a upravit) taka rychlost’, ktora

vam vyhovuje. Lekar vam pripadne poradi.
Zobrazi sa pokyn "Odstrante a uschovajte kryt ihly".
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- kryt ihly odstraiite len vtedy, ked’ ste pripraveny na podanie injekcie.

* Ked’ ste pripraveny, odstraiite kryt ihly jeho pevnym potiahnutim smerom dolu.

- Po odstraneni krytu ihly musite injekciu aplikovat’ do 5 mindt. Nie je potrebné sa s
injekciou ponahlat’ - 5 minit vam poskytuje dostatok ¢asu. Zostavajuici Cas sa zobrazi na
displeji.

- Kryt ihly uschovajte - budete ho neskor potrebovat’ na vybratie pouzitého lieku zo
zariadenia ava.

d Pred podanim injekcie sa posad’te a zaujmite pohodini polohu.

- Snazte sa uvolnit, pretoze to zvysSuje pocit pohodlia pocas injekcie.

- PriloZte oranZzovy kozny senzor na miesto vpichu, teda na miesto, kde sa chystate injekciu
podat’. Zariadenie ava drzte kolmo k povrchu koze, displejom smerom k sebe. Takto mate
istotu, Ze si injekciu podate spravne.

- Davkovacie zariadenie ava drzte v pozicii, ktord je znazornena na obrazku a sucasne tak, aby ste

¥

pohodlne dosiahli(a) na tlacidlo (Start/Pauza) bez toho, aby sa zariadenia ava pohlo.

%

v

i Akonahle je davkovacie zariadenie ava tesne pritlaCené ku kozi v mieste planovanej injekcie,
objavi sa na displeji pokyn "Ak ste pripraveny, stlacte> raz".
2
o Stlatte tlagidlo " (Start/Pauza).
- V priebehu podavania injekcie drZte zariadenie ava pevne na KoZi.
- Pocas podavania injekcie neuvolniujte tlak zariadenia ava na kozu, aby sa zaistilo, ze
dostanete celd davku lieku.
- Ak sa pocas injekcie zariadenie ava ndhodne odtiahne od koze, podanie injekcie sa
automaticky zastavi a ihla sa vrati spit’ do ava zariadenia. Na dokoncenie injekcie:
o] Opakujte krok 2 (Vyber a priprava miesta injekcie), pouZite iné miesto pre injekciu
o Pritlacte opét’ zariadenie ava pevne ku kozi na zacatie injekcie, potom
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b
_ Stlatte tlacidlo " (Start/Pauza).

Ak si nie ste isty postupom pri podani injekcie, kontaktujte, prosim, svojho lekara alebo
lekarnika. Nepokusajte sa zopakovat’ proces injekcie bez toho, aby ste sa poradili so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Ked’ je injekcia dokoncena, na displeji zariadenia ava sa zobrazi hlasenie: "Injekcia je
kompletna. Odstrante ju, prosim, z koZe "- potom moZzete zariadenie ava odlozit’ z koZe.

6000 GRIPS

Kuskom gazy zatlacte na miesto vpichu po dobu niekol’kych sekund:
- Miesto vpichu netrite.
- Miesto vpichu mozete prelepit’ malou naplastou, ak je to potrebné.

Az kym nie je kryt ihly opét’ nasadeny, zobrazuji sa hlasenia "Ihla nie je zakryta! Opatrne!" a
"Nasad’te kryt ihly".

Nasad'te znovu kryt ihly.

Pustite kryt ihly tak, aby zariadenie ava mohlo vysunit’ pouzity liek.

Ked’ sa zobrazi pokyn "Odstrante a zlikvidujte pouzity liek", vytiahnite lick pomocou krytu ihly.

@ Skontrolujte, ¢i cerveny indikator hladiny lieku je na spodnej Casti zasobnej vlozky/néplne - to
poukazuje, ¢i injekcia lieku bola Gplna. Ak indikator nie je na dne naplne, porad’te sa s lekarnikom.

4.

' R

—©

Po pouziti

Nepouzivajte napli opakovane.
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Po aplikacii okamzite vyhod’te pouzita(¢é) napli(ne) do Specidlneho kontajnera podl'a pokynov
vasho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Kontajner uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Ak podl'a pokynov lekara potrebujete druhu injekciu:
- Na displeji sa zobrazi sprava "Zostava podat’ 1 injekciu".
- Zopakujte postup aplikacie od kroku 2.

Po pouZiti zariadenie ava odloZte do puzdra.
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