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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cimzia 200 mg Injektionslésung im Fertigpen

Certolizumab Pegol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wich-
tige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater

miahhnrggg nochmals lesen.
bedingt | - Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.
Eﬁ - Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt,

Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cimzia und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cimzia beachten?
3. Wig ist Cimzia anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Cimzia aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Ihr Arzt wird Ihnen auch einen Patientenpass aushéndigen, der wichtige Sicherheitsinfor-
mationen enthdlt, die Sie wissen miissen, bevor Sie Cimzia erhalten und wahrend Sie mit
Cimzia behandelt werden. Tragen Sie diesen Patientenpass bei sich.

1. Was ist Cimzia und wofiir wird es angewendet?

Cimzia enthalt den Wirkstoff Certolizumab Pegol, ein humanes Antikérper-Fragment. An-
tikorper sind EiweiBe (Proteine), die andere EiweiBe spezifisch erkennen und an sie an-
binden. Cimzia bindet an ein spezifisches Eiwei namens Tumornekrosefaktor o (TNFa).
Dadurch wird TNFo von Gimzia blockiert, und dies reduziert die Entziindung bei Erkrankun-
gen wie rheumatoider Arthritis, axialer Spondyloarthritis, Psoriasis-Arthritis und Psoriasis.
Arzneimittel, die an TNForanbinden, werden auch TNF-Blocker genannt.

Cimzia wird zur Behandlung folgender entzindlicher Erkrankungen bei Erwachsenen

angewendet:

¢ rheumatoide Arthritis,

* axiale Spondyloarthritis (einschlieBlich ankylosierende Spondylitis und axiale Spon-
dyloarthritis ohne Rontgennachweis einer ankylosierenden Spondylitis),

e Psoriasis-Arthritis,

* Plaque-Psoriasis.

Rheumatoide Arthritis

Cimzia wird zur Behandlung von rheumatoider Arthritis angewendet. Rheumatoide Arth-
ritis ist eine entzlindliche Erkrankung der Gelenke. Wenn Sie mittelschwere bis schwere
aktive rheumatoide Arthritis haben, erhalten Sie vielleicht zundchst andere Arzneimittel,
normalerweise Methotrexat.

Wenn Sie auf diese Arzneimittel nicht ausreichend ansprechen, erhalten Sie Cimzia zu-
sammen mit Methotrexat, um Ihre rheumatoide Arthritis zu behandeln. Wenn [hr Arzt der
Meinung ist, dass Methotrexat ungeeignet ist, kann Cimzia alleine angewendet werden.

Cimzia kann auch zusammen mit Methotrexat angewendet werden, um schwere, aktive
und fortschreitende rheumatoide Arthritis zu behandeln, ohne dass zuvor Methotrexat
oder andere Arzneimittel angewendet wurden.

Cimzia wird zusammen mit Methotrexat angewendet, um:

* die Anzeichen und Symptome lhrer Erkrankung zu verringern,

e die Schadigung von Knorpel und Knochen der Gelenke, die durch die Erkrankung ent-
steht, zu verlangsamen,

e Ihre korperliche Funktion und Durchfiinrung taglicher Aufgaben zu verbessern.

Ankylosierende Spondylitis und axiale Spondyloarthritis ohne Rontgennachweis
einer ankylosierenden Spondylitis

Cimzia wird zur Behandlung von schwerer aktiver ankylosierender Spondylitis und axia-
ler Spondyloarthritis ohne Rontgennachweis einer ankylosierenden Spondylitis (manch-
mal auch als axiale Spondyloarthritis chne Rontgennachweis bezeichnet) angewendet.
Diese Erkrankungen sind entzlindliche Erkrankungen der Wirbelsaule. Wenn Sie ankylo-
sierende Spondylitis oder axiale Spondyloarthritis ohne Rontgennachweis haben, erhal-
ten Sie vielleicht zundchst andere Arzneimittel.

Wenn Sie auf diese Arzneimittel nicht ausreichend ansprechen, erhalten Sie Cimzia, um:
e die Anzeichen und Symptome lhrer Erkrankung zu verringern,

e |hre korperliche Funktion und Durchflhrung tdglicher Aufgaben zu verbessern.

Psoriasis-Arthritis

Cimzia wird zur Behandlung aktiver Psoriasis-Arthritis angewendet. Psoriasis-Arthritis
ist eine entziindliche Erkrankung der Gelenke, normalerweise begleitet von Psoriasis.
Wenn Sie aktive Psoriasis-Arthritis haben, erhalten Sie zunéchst andere Arzneimittel,
normalerweise Methotrexat.

Wenn Sie auf diese Arzneimittel nicht ausreichend ansprechen, erhalten Sie Cimzia
zusammen mit Methotrexat, um:

* die Anzeichen und Symptome Ihrer Erkrankung zu verringern,

e |hre kérperliche Funktion und Durchfiinrung taglicher Aufgaben zu verbessern.

Wenn Ihr Arzt der Meinung ist, dass Methotrexat ungeeignet ist, kann Cimzia alleine
angewendet werden.

Plaque-Psoriasis

Cimzia wird zur Behandlung mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis angewendet.
Bei Plaque-Psoriasis handelt es sich um eine entziindliche Erkrankung der Haut, die
auch Kopfhaut und Ndgel betreffen kann.

Cimzia wird zur Verringerung von Hautentziindungen und anderen Anzeichen und Symp-
tomen lhrer Erkrankung angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cimzia beachten?

Cimzia darf NICHT angewendet werden,

- wenn Sie ALLERGISCH (iiberempfindlich) gegen Certolizumab Pegol oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie eine schwere Infektion einschlieBlich aktiver TUBERKULOSE (TB) haben;

- wenn Sie an mittelschwerer oder schwerer HERZINSUFFIZIENZ leiden. Bitte infor-
mieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine schwere Herzkrankheit hatten oder haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Teilen Sie Inhrem Arzt vor der Behandlung mit Cimzia mit, ob einer der folgenden Punkte
auf Sie zutrifft:

Allergische Reaktionen

- Wenn Sie ALLERGISCHE REAKTIONEN wie Engegefiihl in der Brust, Atemnot,
Schwindel, Schwellungen oder Ausschlag bekommen, wenden Sie Cimzia nicht 1anger
an und nehmen Sie SOFORT Kontakt mit Ihrem Arzt auf. Einige dieser Reaktionen
konnen nach der ersten Anwendung von Cimzia auftreten.

- Wenn Sie jemals eine allergische Reaktion gegen Latex hatten.

Infektionen

- Wenn bei lhnen WIEDERKEHRENDE oder OPPORTUNISTISCHE INFEKTIONEN
oder andere Umstdnde bekannt sind, die das Infektionsrisiko erhéhen (wie die Be-
handlung mit Immunsuppressiva, also Arzneimitteln, die lhre Fahigkeit zur Bekdmp-
fung von Infektionen reduzieren konnten).

- Wenn Sie eine Infektion haben oder Symptome wie z. B. Fieber, Wunden, Miidigkeit
oder Zahnprobleme entwickeln. Sie konnen sich leichter eine Infektion zuziehen, wah-
rend Sie mit Cimzia behandelt werden, auch schwerwiegende oder in seltenen Fallen
lebensbedrohliche Infektionen.

- Bei mit Cimzia behandelten Patienten wurden Félle von TUBERKULOSE (TB) gemeldet,
und deshalb wird Ihr Arzt Sie auf Anzeichen und Symptome von Tuberkulose untersu-
chen, bevor er die Therapie mit Cimzia beginnt. Zu diesen Untersuchungen gehort die
detaillierte Aufnahme Ihrer medizinischen Vorgeschichte, eine Rontgenaufnahme lhres
Brustkorbs und ein Tuberkulin-Test. Die Durchfihrung dieser Untersuchungen sollte in

Ihren Patientenpass eingetragen werden. Falls eine latente (inaktive) Tuberkulose dia-
gnostiziert wird, kann es erforderlich werden, dass Sie vor Aufnahme der Behandlung
mit Cimzia mit Arzneimitteln gegen Tuberkulose behandelt werden. In seltenen Féllen
kann sich eine Tuberkulose wéhrend der Behandlung entwickeln, selbst wenn Sie eine
Prophylaxe-Behandlung gegen Tuberkulose erhalten haben. Es ist sehr wichtig, dass Sie
es lhrem Arzt sagen, falls Sie jemals Tuberkulose oder engen Kontakt zu einem Tuberku-
lose-Kranken hatten. Wenn wahrend oder nach der Behandlung mit Cimzia Tuberkulo-
sesymptome (anhaltender Husten, Gewichtsverlust, Abgeschlagenheit, leichtes Fieber)
oder irgendeine andere Infektion auftreten, teilen Sie dies Ihrem Arzt bitte sofort mit,

- Falls bei Ihnen das Risiko fir eine Infektion mit dem HEPATITIS B-VIRUS (HBV) be-
steht, wenn Sie HBV-Tréger sind oder bei Ihnen eine aktive HBV-Infektion vorliegt, kann
Cimzia das Risiko fir die Reaktivierung bei Menschen, die Trager dieses Virus sind,
erhohen. Wenn dies eintritt, miissen Sie Cimzia absetzen. Ihr Arzt muss Sie vor dem
Beginn der Behandlung mit Cimzia auf HBV testen.

Herzschwéche (Herzinsuffizienz)

- Wenn Sie an leichter HERZINSUFFIZIENZ leiden und mit Cimzia behandelt werden,
muss der Status Ihrer Herzinsuffizienz von Ihrem Arzt engmaschig iberwacht werden.
Es ist wichtig, dass Sie Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie an einer schweren Herzerkran-
kung leiden oder gelitten haben. Falls neue Symptome von Herzinsuffizienz bei lhnen
auftreten oder sich bestehende Symptome verschlechtern (z. B. Kurzatmigkeit oder
geschwollene FiiBe), mussen Sie sofort Kontakt mit Inrem Arzt aufnehmen. Ihr Arzt
kann dann eventuell entscheiden, die Behandlung mit Cimzia abzusetzen.

Krebs

- Gelegentlich wurden bestimmte Arten von KREBS bei Patienten beschrieben, die
mit Cimzia oder anderen TNF-Blockern behandelt wurden. Menschen mit schwererer
rheumatoider Arthritis, die seit langem an dieser Krankheit leiden, konnen ein tber-
durchschnittliches Risiko fiir eine Art von Krebs haben, der das Lymphsystem befallt:
ein Lymphom. Wenn Sie Cimzia anwenden, kann Ihr Risiko, ein Lymphom oder andere
Arten von Krebs zu bekommen, ebenfalls ansteigen. AuBerdem wurden gelegentlich
Félle von Nicht-Melanom-Hautkrebs bei Patienten unter Behandlung mit Cimzia beob-
achtet. Wenn wahrend oder nach der Behandlung mit Cimzia neue Hautverénderun-
gen auftreten oder vorhandene Hautverdnderungen ihr Erscheinungsbild verdndern,
teilen Sie dies lhrem Arzt mit.

- Bei Kindern und jugendlichen Patienten, die mit TNF-Blockern behandelt wurden, gab
es Falle von Krebs, einschlieBlich ungewohnlicher Krebsarten, die manchmal todlich
verliefen (siehe unter ,Kinder und Jugendliche").

Andere Erkrankungen

- Patienten mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) oder die starke Rau-
cher sind, konnen bei der Behandlung mit Cimzia ein erhohtes Krebsrisiko haben.
Wenn Sie an COPD leiden oder starker Raucher sind, sollten Sie mit Inrem Arzt bespre-
chen, ob eine Behandlung mit einem TNF-Blocker fiir Sie in Frage kommt.

- Wenn Sie an einer Erkrankung des zentralen Nervensystems leiden, wie z. B. multipler
Sklerose, wird Ihr Arzt entscheiden, ob Sie Cimzia anwenden sollten.

- Bei manchen Patienten kann der Korper eventuell nicht mehr gentigend der Blutkor-
perchen produzieren, die lhrem Korper bei der Bekdmpfung von Infektionen oder bei
dem Stillen von Blutungen helfen. Wenn Sie Fieber bekommen, welches nicht weg-
geht, Sie sich sehr leicht Bluterglsse zuziehen oder bluten oder sehr blass sind, mus-
sen Sie sich sofort an lhren Arzt wenden. Ihr Arzt kann dann die Entscheidung treffen,
die Behandlung mit Cimzia abzusetzen.

- Seltenkann es passieren, dass Anzeichen einer Krankheit namens Lupus auftreten (z. B.
dauerhafter Hautausschlag, Fieber, Gelenkschmerzen und Miidigkeit). Bei Auftreten
solcher Symptome wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt. Ihr Arzt kann dann die Ent-
scheidung treffen, die Behandlung mit Cimzia abzusetzen.

Impfungen

- Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine Impfung erhalten haben oder erhalten sol-
len. Sie diirfen bestimmte (Lebend-) Impfstoffe nicht erhalten, wéhrend Sie mit Cimzia
behandelt werden.

- Bestimmte Impfungen konnen Infektionen auslosen. Wenn Sie wahrend der Schwan-
gerschaft mit Cimzia behandelt wurden, ist Ihr Baby mdglicherweise bis zu etwa flinf
Monate nach der letzten Gabe, die Sie wahrend der Schwangerschaft erhalten haben,
stérker gefahrdet, sich eine solche Infektion zuzuziehen. Es ist sehr wichtig, dass Sie
den Kinderarzt/die Kinderarztin des Neugeborenen und andere Angehdrige der Ge-
sundheitsberufe ber Ihre Cimzia-Behandlung informieren, damit diese entscheiden
konnen, ob Ihr Kind irgendeine Impfung erhalten sollte.

Operationen oder zahnérztliche Behandlungen

- Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen Operationen oder zahnérztliche Behand-
lungen durchgefiihrt werden sollen. Teilen Sie Ihrem Chirurgen oder Zahnarzt, der die
Behandlung vornehmen wird, mit, dass Sie mit Cimzia behandelt werden, indem Sie
ihm lhren Patientenpass zeigen.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Cimzia bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen.

Anwendung von Cimzia zusammen mit anderen Arzneimitteln

Sie durfen Cimzia NICHT anwenden, wenn Sie die folgenden Arzneimittel zur Behand-
lung von rheumatoider Arthritis anwenden:

- Anakinra

- Abatacept

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Cimzia kann zusammen angewendet werden mit:

- Methotrexat,

- Kortikosteroiden oder

- Schmerzmitteln einschlieBlich nicht-steroidaler Antirheumatika (auch abgekiirzt als
NSAR).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen begrenzte Erfahrungen (ber die Anwendung von Cimzia bei schwangeren
Frauen vor. Cimzia sollte wéhrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn
es unbedingt erforderlich ist. Wenn Sie im gebarféhigen Alter sind, besprechen Sie mit
Ihrem Arzt eine angemessene Methode zur Empfangnisverhitung. Bei Frauen, die eine
Schwangerschaft planen, kdnnen geeignete Empfangnisverhttungsmethoden flr 5 Mo-
nate nach der letzten Behandlung mit Cimzia in Erwdgung gezogen werden.

Wenn Sie wahrend der Schwangerschaft mit Cimzia behandelt wurden, ist Ihr Baby még-
licherweise starker gefahrdet, sich eine Infektion zuzuziehen. Es ist sehr wichtig, dass
Sie den Kinderarzt/die Kinderérztin des Neugeborenen und andere Angehdrige der Ge-
sundheitsberufe ber Ihre Cimzia-Behandlung informieren, bevor Ihr Kind eine Impfung
erhalt (fir weitere Informationen siehe Abschnitt ,Impfungen®).

Cimzia kann wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Cimzia konnte einen geringen Einfluss auf Ihre Verkehrstuchtigkeit und die Féhigkeit
zum Bedienen von Maschinen haben. Schwindel (einschlieBlich des Geflhls, sich im
Raum zu drehen, verschwommenes Sehen und Midigkeit) kann nach Anwendung von
Cimzia auftreten.

Cimzia enthélt Natriumacetat und Natriumchlorid
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1T mmol Natrium (23 mg) pro 400 mg, d.h. es ist
im Grunde ,natriumfrei".

3. Wie ist Cimzia anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker an.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Rheumatoide Arthritis

* Die Anfangsdosis flr Erwachsene mit rheumatoider Arthritis ist 400 mg in den
Wochen 0, 2 und 4.

» Danach folgt eine Erhaltungsdosis von 200 mg alle 2 Wochen. Wenn Sie auf das Arz-
neimittel ansprechen, kann Ihr Arzt Ihnen eine alternative Erhaltungsdosierung von
400 mg alle 4 Wochen verschreiben.

» Methotrexat wird wahrend der Anwendung von Cimzia fortgesetzt. Wenn Ihr Arzt ent-
scheidet, dass Methotrexat nicht geeignet ist, kann Cimzia alleine verabreicht werden.

Axiale Spondyloarthritis

¢ Die Anfangsdosis flir Erwachsene mit axialer Spondyloarthritis ist 400 mg in den
Wochen 0, 2 und 4.

* Danach folgt eine Erhaltungsdosis von 200 mg alle 2 Wochen (von Woche 6 an) oder
400 mg alle 4 Wochen (von Woche 8 an), wie mit Ihrem Arzt besprochen. Wenn Sie
Cimzia seit mindestens 1 Jahr erhalten und auf das Medikament ansprechen, kann Ihr
Arzt Ihnen eine reduzierte Erhaltungsdosis von 200 mg alle 4 Wochen verschreiben.

Psoriasis-Arthritis

* Die Anfangsdosis flir Erwachsene mit Psoriasis-Arthritis ist 400 mg in den Wochen
0,2und 4.

e Danach folgt eine Erhaltungsdosis von 200 mg alle 2 Wochen. Wenn Sie auf das Arz-
neimittel ansprechen, kann Ihr Arzt Ihnen eine alternative Erhaltungsdosierung von
400 mg alle 4 Wochen verschreiben.

» Methotrexat wird wahrend der Anwendung von Cimzia fortgesetzt. Wenn Ihr Arzt ent-
scheidet, dass Methotrexat nicht geeignet ist, kann Cimzia alleine verabreicht werden.

Plaque-Psoriasis

* Die Anfangsdosis flr Erwachsene mit Plague-Psoriasis betrdgt 400 mg alle 2 Wochen,
verabreicht in den Wochen 0, 2 und 4.

* Danach folgt eine Erhaltungsdosis von 200 mg alle 2 Wochen oder 400 mg alle
2 Wochen nach Vorgabe lhres Arztes.

Wie ist Cimzia anzuwenden?

Cimzia wird Ihnen in der Regel von einem Facharzt oder medizinischem Fachpersonal
verabreicht. Sie erhalten Cimzia entweder als eine (200 mg Dosis) oder zwei Injektionen
(400 mg Dosis) unter die Haut (subkutane Anwendung, Abkiirzung: s.c.). Im Allgemei-
nen wird es in den Oberschenkel oder Bauch gespritzt. Spritzen Sie nicht in eine Stelle,
an der die Haut gerotet, verletzt oder hart ist.

Anweisungen zur Selbstinjektion von Cimzia

Nach entsprechender Einweisung kann Ihr Arzt Ihnen auch erlauben, sich Cimzia selbst

zuinjizieren. Bitte lesen Sie die Anweisungen am Ende dieser Gebrauchsinformation, wie

Cimzia zu injizieren ist.

Wenn Ihr Arzt Ihnen erlaubt hat, sich die Injektionen selbst zu geben, sollten Sie sich,

bevor Sie mit der Selbstinjektion fortfahren, zu folgenden Zeitpunkten mit inm in Verbin-

dung setzen:

* nach 12 Wochen, wenn Sie an rheumatoider Arthritis, axialer Spondyloarthritis oder
Psoriasis-Arthritis leiden, oder

* nach 16 Wochen, wenn Sie an Plague-Psoriasis leiden.

Auf diese Weise kann der Arzt feststellen, ob Cimzia bei lhnen wirkt oder ob eine andere

Behandlung erwogen werden muss.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cimzia angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Ihr Arzt [hnen erlaubt hat, dass Sie sich die Injektionen selbst geben, und Sie sich
versehentlich Gimzia haufiger injiziert haben als verschrieben, sollten Sie dies Ihrem Arzt
mitteilen. Nehmen Sie immer den Patientenpass und den Umkarton der Cimzia-Packung
mit, selbst wenn er leer ist.

Wenn Sie die Anwendung von Cimzia vergessen haben

Wenn Ihr Arzt Innen erlaubt hat, dass Sie sich die Injektionen selbst geben, und Sie eine
Injektion vergessen haben, sollten Sie die nachste Dosis Cimzia injizieren, sobald es
Ihnen wieder einfallt.

Sprechen Sie dann mit Ihrem Arzt und injizieren Sie die folgenden Dosen wie angewiesen.

Wenn Sie die Anwendung von Cimzia abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von Cimzia nicht ab, ohne dies erst vorher mit lhrem Arzt
besprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Sagen Sie es Ihrem Arzt SOFORT, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

» Schwerer Hautausschlag, Nesselfieber oder andere Anzeichen einer allergischen
Reaktion (Urtikaria)

 Schwellungen im Gesicht, an den Handen oder FiiBen (Angioddem)

» Atemschwierigkeiten, Schluckbeschwerden (verschiedene Ursachen fiir diese Symp-
tome)

 Kurzatmigkeit bei Anstrengung oder beim Hinlegen, oder Anschwellen der FiiBe
(Herzinsuffizienz)

» Symptome von Blutkrankheiten wie z. B. anhaltendes Fieber, Blutergisse, Blutungen,
Blasse (Panzytopenie, Andmie, niedrige Thrombozytenzahl, niedrige Leukozytenzahl)

» Schwerwiegende Hautausschldge. Diese kdnnen als Hautflecken erscheinen, die wie
rotliche Zielscheiben aussehen oder wie runde Flecken, oft mit gestielten Blaschen
in der Mitte, als abblatternde Haut, als Geschwire des Mundes, Rachens, der Nase,
des Genitalbereichs und der Augen (Stevens-Johnson-Syndrom). Zuvor konnen Fieber
und grippedhnliche Symptome aufgetreten sein.

Sagen Sie es lhrem Arzt SOBALD WIE MOGLICH, wenn Sie eine der folgenden Neben-

wirkungen bemerken:

¢ Anzeichen einer Infektion wie Fieber, Unwohlsein, Wunden, Zahnprobleme, Brennen
beim Wasserlassen

¢ Schwéche oder Miidigkeit

* Husten

e Kribbeln

* Taubheitsgefihl

* Doppelbilder

¢ Schwéche in Armen oder Beinen

* Beule oder offene Wunde, die nicht abheilt

Die oben beschriebenen Symptome kénnen eine Folge einiger der unten aufgefihrten
Nebenwirkungen sein, die unter Cimzia beobachtet wurden:

Haufig (betrifft bis zu 1 Anwender von 10):
* Bakterielle Infektionen an irgendeiner Stelle (Ansammlung von Eiter)
* Virale Infektionen (einschlieBlich Fieberbldschen, Herpes zoster [Giirtel-

rose] und Grippe) femer
e Fieber bedingt
* Hoher Blutdruck 1
* Ausschlag oder Juckreiz H

» Kopfschmerzen (einschlieBlich Migréne)

* Empfindungsstorungen wie Taubheitsgefthl, Kribbeln, Brennen
» Schwachegefuhl und allgemeines Unwohlsein

 Schmerzen

e Storungen des blutbildenden Systems

e | eberprobleme

 Reaktionen an der Injektionsstelle

* Ubelkeit

Gelegentlich (betrifft bis zu 1 Anwender von 100):

* Allergische Reaktionen einschlieBlich allergischer Rhinitis und allergischen Arzneimit-
telreaktionen (einschlieBlich anaphylaktischer Schock)

* Antikorper gegen korpereigenes Gewebe (Autoantikorper)

* Krebserkrankungen des Blutes und des Lymphsystems wie Lymphom und Leukdmie

* Solide Organtumore

* Hautkrebs; Hauterkrankungen, die in Hautkrebs ubergehen kénnen

* Gutartige (nicht krebsartige) Geschwiilste und Zysten (einschlieBlich die der Haut)

* Herzprobleme einschlieBlich geschwéchter Herzmuskel, Herzinsuffizienz, Herzanfall,
Beklemmungen oder Druck auf der Brust, anormaler Herzrhythmus einschlieBlich
unregelmaBiger Herzschlag

« (deme (Schwellungen in Gesicht oder Beinen)

e Lupus- (Immun-/Bindegewebskrankheit) Symptome (Gelenkschmerzen, Hautaus-
schlag, Lichtempfindlichkeit und Fieber)

e Entziindungen der BlutgefaBe

* Sepsis (schwerwiegende Infektion, die zu Organversagen, Schock oder Tod fiihren
kann)

* Tuberkulose
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e Pilzinfektionen (treten auf, wenn die Widerstandskraft gegeniber Infektionen
verringert ist)

» Atembeschwerden und Entzindung (einschlieBlich Asthma, Kurzatmigkeit, Husten,
verstopfte Nasenhohlen, Flissigkeitsansammlung in der Brustfellhohle oder Atem-
schwierigkeiten)

» Magenprobleme einschlieBlich Flussigkeitsansammlung im Bauch, Geschwiire (ein-
schlieBlich Geschwiire im Mund), Magendurchbruch, aufgetriebener Bauch, Entziin-
dungen, Sodbrennen, Magenverstimmung, Mundtrockenheit

* Gallenprobleme

* Probleme mit den Muskeln einschlieBlich erhdhte Muskelenzyme im Blut

* Verdnderungen der Blutspiegel verschiedener Salze

* Verdnderungen der Cholesterin- und Fettspiegel im Blut

* Blutgerinnsel in den Venen oder Lungen

* Blutung oder Bluterguss

» Verdnderte Anzahl der Blutkorperchen, einschlieBlich geringe Anzahl roter Blutkdrper-
chen (Andmie), geringe Anzahl Blutpléttchen, erhéhte Anzahl Blutpléttchen

* Geschwollene Lymphknoten

* Grippedhnliche Symptome, Schiittelfrost, veranderte Temperaturwahrnehmung,
nachtliches Schwitzen, Erréten mit Hitzegefihl

* Angst und Stimmungsstorungen wie z. B. Depression, gestérter Appetit, Gewichtsver-
anderung

* Klingeln in den Ohren

* Drehschwindel, Schwindel

 OhnmachtsgefUhl, einschlieBlich Bewusstlosigkeit

» Nervenstorungen in den GliedmaBen einschlieBlich Symptome wie Taubheitsgefunhl,
Kribbeln, Brennen, Schwindel, Zittern

* Hauterkrankungen wie z. B. Neuauftreten oder Verschlechterung einer Schuppen-
flechte, Entziindung der Haut (wie z. B. Ekzem), SchweiBdriisenerkrankungen, Ge-
schwdre, Lichtempfindlichkeit, Akne, Haarausfall, Hautverfarbung, Nagelabldsung,
trockene Haut und Verletzungen

e Storung der Wundheilung

* Nieren- und Harnwegsstorungen einschlieBlich Beeintrachtigung der Nierenfunktion,
Blut im Urin und Storungen beim Wasserlassen

» Storungen des Menstruationszyklus (monatliche Periode) einschlieBlich Ausfall der
Blutung oder schwere bzw. unregelméBige Blutung

e Erkrankungen der Brust

e Entziindung der Augen und Augenlider, Sehstorungen, Funktionsstérungen der
Tranendrise

* Erhohung einiger Blutparameter (Erhdhung von Alkalischer Phosphatase im Blut)

* Verlangerte Zeit im Koagulations (Gerinnungs-)test

Selten (betrifft bis zu 1 Anwender von 1.000):

* Bosartige Geschwiilste im Magen-Darm-Trakt, Melanom

* Lungenentzlindung (Interstitielle Lungenerkrankung, Pneumonitis)

* Schlaganfall, verstopfte BlutgefdBe (Arteriosklerose), verminderte Durchblutung,
die zu Taubheit und Erblassen von Zehen und Fingern flihrt (Raynaud-Phdnomen),
blau-rétliche netzartige Verfarbung der Haut, Sichtbarwerden kleiner BlutgefaBe
direkt unter der Hautoberflache

e Herzbeutelentziindung

e Herzrhythmusstérungen

* VergroBerte Milz

e Erhohung der Menge an roten Blutkdrperchen

e Verdnderungen des Aufbaus/Form weiBer Blutkorperchen

* (allensteinbildung

* Nierenprobleme (einschlieBlich Nephritis)

* Immunstorungen (Storungen des korpereigenen Abwehrsystems) wie z. B. Sarkoidose
(Ausschlag, Gelenkschmerzen, Fieber), Serumkrankheit, Entziindung des Fettgewe-
bes, Quincke-Odem (Schwellungen der Lippen, im Gesicht und am Hals)

e Schilddriisenstorungen (Kropf, Miidigkeit, Gewichtsabnahme)

* Erhohte Eisenwerte im Korper

e Anstieg des Harnsdurespiegels im Blut

* Selbstmordversuch, psychische Beeintrdchtigung, Delirium

e Entzlindung der Hor-, Seh- oder Gesichtsnerven, Koordinations- oder Gleichgewichts-
storungen

e Erhohte Magen-Darm-Tatigkeit

* Fistel (Verbindung zwischen zwei Organen) (an beliebiger Korperstelle)

» Storungen im Mundbereich einschlieBlich Schluckbeschwerden

e \erschorfung der Haut, Blasenbildung, Storungen der Haarstruktur

* Sexuelle Stérungen

* Krampfanfall

* Verschlechterung einer sogenannten Dermatomyositis (erscheint als Hautausschlag
in Zusammenhang mit Muskelschwéche)

e Stevens-Johnson-Syndrom (eine schwerwiegende Hauterkrankung, deren friihe
Symptome Unwohlsein, Fieber, Kopfschmerzen und Hautausschlag einschlieBen)

e Entzlindlicher Hautausschlag (Erythema multiforme)

e Flechtenartige (lichenoide) Reaktionen (juckender, rotlich bis purpurroter Hautaus-
schlag und/oder fadenférmige weiBlich-graue Linien auf Schleimhduten)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

* Multiple Sklerose*

e Guillain-Barré-Syndrom*

¢ Merkelzell-Karzinom (eine Hautkrebsform)*

* Kaposi-Sarkom, eine seltene Krebserkrankung, die mit einer Infektion mit dem huma-
nen Herpesvirus 8 assoziiert ist. Das Kaposi-Sarkom tritt am haufigsten in Form von
violetten Hautldsionen auf.

*Diese Ereignisse stehen im Zusammenhang mit der Arzneimittelklasse, die Haufigkeit
des Auftretens bei Cimzia ist aber nicht bekannt.

Andere Nebenwirkungen

Wenn Cimzia zur Behandlung anderer Krankheiten angewendet wurde, traten folgende
gelegentliche Nebenwirkungen auf:

» Magen-Darm-Stenose (Verengung eines Teils des Verdauungssystems)

* Magen-Darm-Verschliisse

* Allgemeine Verschlechterung der korperlichen Gesundheit

e Fehlgeburt

* Azoospermie (keine Spermienbildung)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt Giber das Bundesinstitut
fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59,
63225 Langen, Tel: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Webseite: www.pei.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Cimzia aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Pen nach ,Ver-
wendbar bis* bzw. ,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank aufbewahren (2 °C - 8 °C).

Nicht einfrieren.

Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Die Fertigpens kénnen flr einen einmaligen Zeitraum von maximal 10 Tagen vor Licht
geschiitzt bei Raumtemperatur (bis zu 25 °C) gelagert werden. Am Ende dieses Zeit-
raums miissen die Fertigpens verwendet oder entsorgt werden.

Sie dUrfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Losung verfarbt oder triibe ist
oder wenn Sie Partikel in der Losung erkennen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cimzia enthalt
- Der Wirkstoff ist Certolizumab Pegol. Jeder Fertigpen enthélt 200 mg Certolizumab
Pegol in einem ml,

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumacetat, Natriumchlorid und Wasser fur Injekti-
onszwecke (siehe “Cimzia enthélt Natriumacetat und Natriumchlorid” in Abschnitt 2).

Wie Cimzia aussieht und Inhalt der Packung

Cimzia ist erhdltlich als Injektionsldsung in einem anwendungsbereiten Fertigpen
(AutoClicks).

Die Losung ist klar bis opaleszent und farblos bis gelb.

Eine Packung Cimzia enthélt:

* zwei AutoClicks Fertigpens mit Losung und

 zwei Alkoholtupfer (zum Reinigen der ausgewahlten Injektionsstellen)

Es sind Packungen mit 2 Fertigpens und 2 Alkoholtupfern, eine Mehrfachpackung mit
6 (3 Packungen zu je 2) Fertigpens und 6 (3 Packungen zu je 2) Alkoholtupfern und
eine Mehrfachpackung mit 10 (5 Packungen zu je 2) Fertigpens und 10 (5 Packungen
zu je 2) Alkoholtupfern erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber Hersteller

UCB Pharma S.A. UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60 Chemin du Foriest
B-1070 Briissel B-1420 Braine I'Alleud
Belgien Belgien

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UCB Pharma Oy Finland

Tel/Tél: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Bonrapus Luxembourg/Luxemburg

0 CW BU bwarapua EOO/ UCB Pharma S.A./NV

Ten.: +359(0) 2962 30 49 Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

UCBsr.o. UCB Magyarorszdg Kift.

Tel: +420221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060

Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf: + 45/ 32 46 24 00 Tel: + 356 / 21 37 64 36

Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: +49(0) 2173 48 4848 Tel.:+31/(0)76-573 11 40

Eesti Norge

UCB Pharma Qy Finland UCB Nordic A/S

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome) TIf: + 47 / 67 16 5880

EANGOQ Osterreich

UCBAE. UCB Pharma GmbH

TnA:+30/2109974000 Tel: +43(0)1 291 80 00

Espafa Polska

UCB Pharma S.A. UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.

Tel:+34 /9157034 44 Tel.: +48 22696 99 20

France Portugal

UCB Pharma S.A. UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda

Tél: +33/(0)147 2944 35 Tel: + 351 /21302 5300

Hrvatska Romania

Medis Adria d.0.0. UCB Pharma Romania S.R.L.

Tel: +385 (0) 1230 34 46 Tel: + 402130029 04

Ireland Slovenija

UCB (Pharma) Ireland Ltd. Medis, d.0.0.

Tel: + 353/ (0)1-46 37 395 Tel: + 386 158969 00
island Slovenska republika

Vistor hf. UCB s.r.0., organizacnd zlozka
Tel: + 354 535 7000 Tel: + 421 (0) 2 5920 2020
Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland

Tel: +39/02 300 791 Puh/Tel: + 358 9 2514 4221
Kumpog Sverige

Lifepharma (ZA.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: + 357 22 056300

Latvija
UCB Pharma Qy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221

Tel: +46/(0) 4029 49 00

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2023

Weitere Informationsquellen
Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Euro-
paischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfigbar.

ANWEISUNG ZUR VORBEREITUNG UND VERABREICHUNG EINER CIMZIA-
INJEKTION MIT DEM FERTIGPEN

Nach entsprechender Einweisung kann der Patient die Injektion selbst vornehmen oder
sich von einer anderen Person geben lassen, z. B. einem Familienangehérigen oder
einem Freund. Die folgenden Anweisungen erkldren, wie der Fertigpen (AutoClicks) ver-
wendet wird um Cimzia zu injizieren. Bitte lesen Sie die Anweisungen sorgféltig durch
und befolgen Sie sie Schritt fiir Schritt. Ihr Arzt oder Ihre medizinische Pflegekraft wird
Ihnen die Technik der Selbstinjektion zeigen. Versuchen Sie nicht, sich eine Injektion
selbst zu geben, solange Sie nicht sicher sind, dass Sie verstanden haben, wie die Injek-
tion vorbereitet und verabreicht wird.

Im Folgenden sehen Sie eine Abbildung des AutoClicks Fertigpens

® ®

®

1: Orangener Ring
2: Sichtfenster
3: Schwarzer Handgriff
4: Durchsichtige Kappe

1. Vorbereitung

* Nehmen Sie die Cimzia-Packung aus dem Kihlschrank
- Wenn Siegel fehlen oder beschédigt sind - nicht verwenden und kontaktieren Sie

Ihren Apotheker.

* Nehmen Sie die folgenden Artikel aus der Gimzia-Packung und legen Sie sie auf einer
sauberen ebenen Flache ab:

- Ein oder zwei AutoClicks Fertigpen(s), je nach verordneter Dosis
- Ein oder zwei Alkoholtupfer

« Uberpriifen Sie das Verfalldatum auf dem Fertigpen und der Verpackung. Sie diirfen
das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Fertigpen nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

* Warten Sie bis der AutoClicks Fertigpen Raumtemperatur erreicht hat. Dies wird 30
bis 45 Minuten dauern. Hierdurch werden Beschwerden wéhrend der Injektion so ge-
ring wie moglich gehalten.

- Versuchen Sie nicht, den AutoClicks Fertigpen aufzuwédrmen - lassen Sie diesen
von alleine warm werden.

- Entfernen Sie die Kappe nicht, bevor Sie fertig zur Injektion sind.
* Waschen Sie Ihre Hande sorgfaltig.

2. Auswahl und Vorbereitung der Injektionsstelle
o Wahlen Sie eine Stelle an Ihrem Oberschenkel oder Bauch aus.

y

* Jede neue Injektion sollte an einer anderen Stelle gegeben werden als die letzte.
- Injizieren Sie nicht in eine Stelle, an der die Haut gerGtet, verletzt oder hart ist.
- Wischen Sie die Injektionsstelle mit dem beiliegenden Alkoholtupfer ab, indem Sie
den Tupfer in einer kreisférmigen Bewegung von Innen nach AuBen fiihren.
- Berlihren Sie diese Fldche vor der Injektion nicht noch einmal.

3. Injektion

e Der AutoClicks Fertigpen wurde flr eine genaue und sichere Anwendung entwickelt.
Sollte einer der folgenden Schritte nicht funktionieren und/oder Sie sich unsicher
bezuglich der Injektion fihlen, kontaktieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

* Sie dirfen den Fertigpen nicht schiitteln.

“Priifen Sie das Arzneimittel durch das Sichtfenster.

- Benutzen Sie den Fertigpen nicht, wenn die Losung verféarbt oder triib ist oder
wenn Sie Partikel darin sehen konnen.

- Es kann sein, dass Sie Luftblasen sehen - dies ist normal. Die subkutane Injek-
tion einer Losung mit Luftblasen ist ungefanrlich.

* Halten Sie den Fertigpen gut fest, indem Sie den schwarzen Handgriff mit einer Hand
umfassen.

* Fassen Sie die durchsichtige Kappe mit der anderen Hand und ziehen Sie diese ge-
rade ab. Drehen Sie die Kappe beim Abnehmen nicht, da dies den innen befindlichen
Mechanismus blockieren konnte.

* Spritzen Sie die Losung innerhalb von 5 Minuten nach Entfernen der Kappe. Setzen
Sie die Kappe nicht wieder auf den Fertigpen auf.

» Auch wenn Sie die Nadelspitze nicht sehen konnen, ist diese nun ungeschiitzt. Ver-
suchen Sie nicht, die Nadel anzufassen, da der Fertigpen dadurch aktiviert werden
konnte. Halten Sie den Fertigpen mit der anderen Hand senkrecht (in einem Winkel
von 90 Grad) zur Haut, die zuvor gereinigt wurde (,Auswahl und Vorbereitung der
Injektionsstelle®).
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Driicken Sie den Fertigpen fest gegen die Haut. Die Injektion beginnt, sobald Sie
einen ersten ,Klick* horen und das orangene Band am unteren Ende des Fertigpens
verschwindet.

Halten Sie den Fertigpen solange fest gegen die Haut gedriickt, bis Sie einen zwei-
ten ,Klick® hdren und das Sichtfenster orange wird. Dies kann bis zu 15 Sekunden
dauern. Dann ist die Injektion beendet. Wenn das Sichtfenster orange wird und Sie
einen zweiten ,Klick* horen, ist die Injektion beendet. Wenn Sie unsicher sind, ob die
Injektion richtig gemacht wurde, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker. Versuchen Sie
nicht, die Injektion zu wiederholen, bevor Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker gespro-
chen haben.

Die Nadel wird automatisch in den leeren Fertigpen zuriickgezogen. Versuchen Sie
nicht, die Nadel zu bertihren.

Sie konnen den benutzten Fertigpen vorsichtig von der Haut entfernen, indem Sie den
Fertigpen gerade hochziehen.

Driicken Sie mit einem Stiickchen Mull ein paar Sekunden lang auf die Injektions-
stelle.

- Reiben Sie die Injektionsstelle nicht.

- Falls erforderlich, konnen Sie ein kleines Pflaster auf die Injektionsstelle kleben.

4. Nach Gebrauch

Verwenden Sie den Fertigpen nicht noch einmal. Es ist nicht nétig, die Kappe wieder
auf den Fertigpen zu setzen.

Entsorgen Sie den Fertigpen nach der Injektion in einem Spezialbehaltnis, wie es
Ihnen von Ihrem Arzt, Ihrem medizinischen Fachpersonal oder Ihrem Apotheker
gesagt wurde.

* Das Behéltnis ist flir Kinder unzugénglich aufzubewahren.
* Wenn Ihnen eine zweite Injektion verordnet wurde, wiederholen Sie die Injektionsan-
weisungen beginnend mit Schritt 2.
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