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Cimzia®

Tato pfiru¢ka ma za cil informovat [ékate o tom, jak optimalizovat pouziti Cimzie, a pfindsi specifické
doporuéeni o poutiti a kontraindikacich Cimzie. PFiru¢ka také poskytuje informace o tom, jak zvléddat
specifické nezddouci Geinky spojené s Cimzif, a informace o rizicich, kterd vyzaduji dodateénd opatent
ke své minimalizaci.

P¥ruc¢ka je vhodnd pro viechny |ékate predepisujici Cimzii a md byt pouZivdna spolu se Souhrnem Gdajd
o piipravku Cimzia, ktery poskytuje dalsi informace tykajici se G¢innosti a bezpenosti pFipravku.

Karticka s upozornénim pro pacienta

VSichni pacienti, kterym byla pfedepsana Cimzia, musi byt vybaveni Cimzia kartickou s upozorn&nim pro
pacienta.

Cilem této karticky je zajisténi toho, aby specidlni informace tykajici se aktudlni 1é¢by pacienta a jejich rizik mél
pacient stale pfi sob& a aby tyto informace, pokud je tteba, byly dosazitelné pro p¥islu§né zdravotnické
pracovniky.

Kontraindikace

Cimzia je kontraindikovana u pacientd:

¢ s hypersenzitivitou na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku

« s aktivni tuberkulézou nebo jinou zdvaznou infekci jako sepse nebo oportunni infekce

» se sttedn& zdvaznym az zdvaznym srdecnim selhdnim (NYHA t¥ida [lI/1V).

ZpOsob podani Cimzie
Cimzia musi byt podévéna subkutdnné.
Lécba Cimzif by méla byt zahdjena a sledovana lékafem specialistou.

Po pfislugném skoleni v injekéni technice si pacienti mohou Cimzii aplikovat sami v piipadg, Ze lékaF usoudi,
e je to vhodné, a jsou zaiji§tény lékatské kontroly dle potteby.

Chyby v poddavani

Vgechny chyby v podavani Cimzie musi byt hldeny oddélenf farmakovigilance Stétniho Ustavu pro kontrolu léciv
(www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek) nebo mistnimu zéstupci drzitele rozhodnuti o registraci UCB s.r.o.,
Paldc Karlin, Thdmova 11-13, 186 00 Praha 8, e-mail: info.prague@ucb.com, telefon +420 221 773 411,
fax +420 224 829 152.

Dolezité bezpecnostni informace o Cimzii
Uplny seznam nezadoucich 0¢inko si, prosim, vyhledejte v Souhrnu Gdajo o pripravku.

Riziko zdvaznych infekci

U pacientd 1é¢enych antagonisty TNF, veetng Cimzie, byly hlddeny zdvazné infekce (bakteridlni, virové

i plishové), veetn& sepse, TBC (vetné& milidrni, diseminované a extrapulmondlni) a oportunnich infekci (napf.
histoplazméza, nokardiéza, kandidéza). V placebem kontrolovanych studiich se objevilo vice novych pripadd

z4vaznych infekci ve skuping lé¢enych Cimzil. Né&které z t&chto p¥ipadd byly smrielné.

Nezahajujte 1é¢bu Cimzil u pacientd s aktivni infekci, veéetn& chronickych &i lokalizovanych infekci.

Pokud je pred zahdjenim nebo b&hem é¢by diagnostikovana aktivni TBC, lé¢ba Cimzii nesmi byt zahdjena

nebo musi byt ukonéena.
Lé¢ba Cimzif musi byt ukoncéena, pokud u pacienta dojde ke vzniku zdvazné infekce nebo sepse.

Zvl&8ini pozornost vénuijte:

« pacientdm s opakovanymi infekcemi v anamnéze

» pacientdm, jejich? zdravotnf stav zakladd predisporzici ke vzniku infekce
» pacientdm, ktefi byli vystaveni TBC

« pacientdm, kteff Zili nebo cestovali do oblasti, kde je endemicky vyskyt TBC nebo mykotickych onemocnén,

jako jsou histoplazméza, kokcidiomykéza nebo blastomykéza.

P¥ed zahdjenim lécby by u viech pacientd méla byt zvézena aktivni i neaktivni (latentni) TBC. Proces by mél

zahrnovat:

¢ detailni anamnézu

« tuberkulinovy kozni test/IGRA — mé byt zaznamendno v ,Karti¢ce s upozornénim pro pacienta”
* RTG hrudniku — mé& byt zaznamendno v ,Karti¢ce s upozorné&nim pro pacienta”

U pacientd by mély byt pozorné sledovany pripadné projevy a pfiznaky novych infekci, véetné TBC, pred,

b&hem a 5 mé&sicd po lé¢bé Cimziil. Pted zahdjenim lé&by by mé&l byt zvdzen mozny vznik TBC u pacientd,

ktefi méli pred zahdjenim 1é¢by Cimzif negativni test na latentni TBC.

Pacienty je tfeba poucit, aby vyhledali lékafskou pomoc, pokud se u nich béhem nebo po ukonceni 1écby

Cimzif projevi pfiznaky naznacujici moznou infekci TBC. Ty zahrnuij:
» pretrvavaijici kasel

» mirné zvy$end télesnd teplota

« neprospivani/Gbytek télesné hmotnosti

¢ apatie.

Pacienty je tfeba poucit, aby vyhledali 1ékafskou pomoc v pfipadech:
¢ rodinny ¢&i jiny kontakt s osobou s aktivni formou TBC

e zména Urovné PPD/IGRA

¢ neddvnd zahrani¢ni cesta do zemi s endemickym vyskytem TBC.

Pacienti, u kterych dojde k vyvoji nové infekce, musf podstoupit neodkladn& komplexni vysetfeni a méla by byt

zahdjena vhodnd antimikrobidlni 1é¢ba.
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Méstnavé srdeéni selhdni

Bylo pozorovano zhor$eni mé&stnavého srdeniho selhédni (CHF — congestive heart failure) a zvyseni mortality
v dsledku CHF pfi poddvdni jiného antagonisty TNF. P¥ipady CHF byly téZ hldSeny v souvislosti s Cimzif.

U pacient? je tfeba sledovat projevy CHF, véetné:
¢ kasle

« dusnosti

» otokd nohou a kotnikd

+ ndrdstu télesné hmotnosti.

Cimzia je kontraindikovana u pacientd se sttedné zdvaznym az zdvaznym srdecnim selhdnim. S opatrnosti je
treba pripravek podévat pacientdm s mirnym srde¢nim selhdnim.

Lé¢bu Cimzif je tfeba prerusit u pacientd s novymi ¢&i zhordujicimi se projevy CHF.

Hypersenzitivita

Zavazné hypersenzitivni reakce (veetné akutni reakce na injekci a opozdénych systémovych reakci) po poddni
Cimzie byly ve studiich hlégeny vzacné. Nékteré z t&chto reakci se vyskytly po prvnim podéni Cimzie.

Pokud se vyskytnou zdvazné reakce hypersenzitivity, je nutno podévéni Cimzie ihned prerusit a zahdijit vhodnou
lé¢bu.
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Podrobné Gdaje o nezddoucich Gincich a dal$i informace
o pHpravku Cimzia najdete v Souhrnu (dajd o pfipravku.
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