e Tafo karticka obsahuje
dulezité bezpe&nostni
informace, které byste mél(a)
brét v potaz pied zahdjenim
a béhem lécby Cimzif.

e Prectéte si pribalovou
informaci, kde ziskate dalsi
informace.

e Ujistéte se, prosim, ze pfi
kazdé navsteve lékafe u sebe
mdte seznam viech dalsich
lekd, které uZivate.

Tuto karticku noste u sebe
jesté 5 mésico po posledni
dévce Cimzie, protoze
nezédouci Géinky se mohou
projevit dlouho po podéni
posledni dévky pripravku.

zvySovat. Nicméné ve studiich s pacienty lécenymi pro revmatoidni
artritidu byly pifpady nddorového onemocnéni hldseny u podobného
pociu pacientd lécenych Cimzif jako u kontrolni skupiny, kterd byla
lécena jinak.

Ovlivnéni vysledku vysetieni

Prosim informujte svého lékate, jestlize jste lécen(a) protisrazlivymi
léky a jestlize byl u Vas proveden test na srazlivost krve.

U pacientd léenych Cimzii bylo pozorovano zkresleni vysledkd
uréitych vysetfent krevni srézlivosti (koagulaéni vysetieni]. Cimzia
miZe zpUsobit, Ze tyto testy chybné indikuji prodlouZzeny &as krevni
srazlivosti, prestoze tomu tak neni. Tento jev byl pozorovén u festd
PTT-LA a STA-PTT A spolecnosti Diagnostica Stago a u testd

HemoslL APTT-SP liquid a HemoslL APTT lyophilised silica spolecnosti
Instrumentation Laboratories. Dal3i aPTT testy mohou byt téz
ovlivnény.

Ovlivnéni vysetieni trombinového &asu (TT) a protrombinového Easu
[PT) nebylo pozorovano. Nenf k dispozici dikaz, ze by lé¢ba Cimzif
mé&la vliv na srézlivost krve (in vivo koagulace).

Kazdy lékar oseffujici pacienta léceného pifpravkem Cimzia by mél
pro podrobnéjsi informace vyhledat SPC pfipravku Cimzia.

Terminy lééby Cimzii
Prvnf injekce:

Nasledujic injekce:
Jméno pacienta:

Jméno praktického
lékare a telefon:
Jméno lékate
specialisty a telefon:

Pokud se u Vs vyskyine kterykoli z nezadoucich ¢inkd, sdélte to svému
lékati nebo lékamikovi. Informace, jak hldsit nezadouci Geinky, najdete
na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl /nahlasitnezadouci-ucinek.

Je tieba doplnit i ¢islo 3arze. Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro
kontrolu 1&¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10,
100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Mozete hlasit také na adresu: UCB s.r.o., Thdmova 13, 186 00 Praha 8,
tel.: +420 221 773 411, e-mail: info.prague@ucb.com, DS.cz@ucb.com.
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Tuto karticku mé&jte neustéle u sebe a ukazte ji kazdému
lékaFi/zdravotnickému pracovnikovi, ktery Vas bude
|é&it/ o3etFovat.

Infekce

Cimzia zvysuje riziko vzniku infekel. Infekce se mohou mnohem

rychleji zhorsovat a mohou mit z&vaznégjsi probéh. Toto zahrnuje

i tuberkuldzu (TBC), kterd se vyskytuje hlavné v plicich [plicni TBC),

v nékterych pifpadech moze byt i v jinych organech [mimoplicni TBC)

nebo ve vice orgdnech soucasné (diseminovand TBC).

Pred zahdjenim lécby Cimzii

e Cimzii nesmite byt lécen(a), pokud trpite z&dvaznou infekei.

e Mél(a) byste byt vysetien(a) na infekci virovou hepatitidou B. Jestlize
iste prenasec/ka hepatitidy B, mél(a) byste byt peclivé sledovan(a)
na projevy a piiznaky akfivni hepatitidy B. lécba Cimzil musf byt
pferusena u pacientd s aktivni virovou hepatitidou B.

e Mélla) byste byt vysetien(a) na TBC. Je velmi dolezité, abyste svého
lékate informovalla), Ze jste prodélal(a) TBC nebo jste byl(a)

v blizkém kontaktu s osobou/osobami trpicimi TBC nebo jste
navstivilla) zemi s vysokym vyskytem TBC.

Prosim, uvedte datum Vaseho posledniho vy3efieni na TBC:
Tuberkulinovy test/IGRA:

RTG hrudniku:

Bghem lécby Cimzii

e Pokud se u V&s projevi pfiznaky naznacujici infekci, jako je

horecka, prefrvavajici kasel, Gbytek hmotmosti &i netecnost (apatie),

vyhledejte okamzité lékafskou pomoc.

Srdeéni selhani

Pted zahdjenim lécby Cimzii

e Lékai musf u pacientd se srdeénim selhdnim postupovat opatrné.
Pokud trpite stfedné zdvaznym ¢i zévaznym srdeénim selhanim,
nesm{ Vé&m byt Cimzia podana.

B&hem lécby Cimzif

e Pokud se u Vas projevi pifznaky, kieré potenciding mohou byt

spojeny se srdeénim selhdnim (napf. dusnost pfi ndmaze nebo po
ulehnuti & ofoky nohou), vyhledejte okamzité lékafskou pomoc.

Alergické reakce

Jestlize mate piiznaky, kieré mohou byt zpisobeny o|erg|c|<ym\
reakcemi, jako je pocit sevieni na hrudi, sipdni, zévraf, problémy

s dychomm nebo polykénim, ofok tvéfe, rukou, nohou nebo zévaznd
vyrézka, prestaite uzivat Cimzii a komoktuhe ihned svého lskate. N&
kieré z t&chto reakci by se mohly vyskytnout po prvnim podani Cimzie.

Oc¢kovéni pacientt
Prosim, budte si védom(a), Ze Zivé nebo Zivé oslabené vakciny nesméii
byt podavany soucasné s Cimzil.

Pacienti pred chirurgickymi a zubnimi zakroky
Jestlize je V&m poddvana Cimzia a mate se podrobit chirurgickému
nebo zubnimu zakroku, mél(a) byste byt peclivé sledovan(a) na vyskyt
infekce a musi byt pfijata pfisluiné opatfent.

Malignity

U pacientt se zavaznym chronickym zdnétlivym onemocnénim, jako je
revmatoidni arfritida, moZe byt zvysené riziko vzniku nddorového one-
mocnéni. Lécba blokatory TNF, jako je Cimzia, fofo riziko také mize



