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PRIRUCKA PRO LEKARE



Cimzia®

Tato pFiru¢ka mé za cil informovat 1ékare o tom, jak optimalizovat pouziti Cimzie, a pfindsi specifickd
doporuceni o poutziti a kontraindikacich Cimzie. P¥iru¢ka také poskytuje informace o tom, jak zvléddat
specifické nezddouci Ucinky spojené s Cimzif, a informace o rizicich, kterd vyZaduji dodateénd opatient
ke své minimalizaci.

Prirucka je vhodnd pro viechny lékare predepisujici Cimzii a md byt pouzivdna spolu se Souhrnem Gdajd
o ptipravku Cimzia, ktery poskytuje dal$i informace tykajici se G&innosti a bezpe&nosti pripravku.

Karti¢ka s upozornénim pro pacienta

Vsichni pacienti, kterym byla pFedepsdna Cimzia, musi byt vybaveni Cimzia kartitkou s upozorn&nim pro
pacienta.

Cilem této karticky je zajisténi toho, aby specidlni informace tykajici se aktudlini lé¢by pacienta a jejich rizik mé&l
pacient stdle pfi sob& a aby tyto informace, pokud je tteba, byly dosazitelné pro pfislu§né zdravotnické
pracovniky.

Kontraindikace

Cimzia je kontraindikovdna u pacientd:

« s hypersenzitivitou na léc¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku

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

o se sttedné zdvaznym a7 zdvaznym srdecnim selhanim (NYHA trida HI/1V).

Zpusob poddani Cimzie
Cimzia musi byt podévéna subkutanné.
Lé¢ba Cimzif by mé&la byt zahdjena a sledovana lékatfem specialistou.

Po pfislugném gkoleni v injekéni technice si pacienti mohou Cimzii aplikovat sami v pfipadg, Ze léka¥ usoudi,
e je to vhodné, a jsou zajist&ny |ékafské kontroly dle potieby.

Hlaseni nezddoucich ucinkd

Jakékoli podezieni na zdvainy nebo neoekdvany nezddouci Gcinek, chyby v poddni Cimzie a jiné skute¢nosti
zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hldgeno Stétnimu Ustavu pro kontrolu 1&¢iv. Vzhledem k tomu, Ze jde
o biologické lé¢ivo, je treba doplnit i &islo 3arze.

Podrobnosti o hld$eni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Stétni Ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10,
100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mbze byt také hldsena mistnimu zdstupci drzitele rozhodnuti o registraci UCB s.r.o., Palac
Karlin, Thdmova 13, 186 00 Praha 8, e-mail: info.prague@ucb.com, telefon +420 221 773 411, fax
+420 224 829 152.



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

Riziko zévaznych infekci

U pacientd 1é¢enych antagonisty TNF, veetn& Cimzie, byly hlédeny zdvazné infekce (bakteridlni, virové

i plisriové), veetné sepse, TBC (v&etn& milidmi, diseminované a extrapulmondlni) a oportunnich infekci (napf.
histoplazméza, nokardiéza, kandidéza). V placebem kontrolovanych studiich se objevilo vice novych p¥ipadd
zavaznych infekci ve skuping lé¢enych Cimzii. N&které z t&chto pFipadd byly smrtelné.

Nezahajuijte 1é¢bu Cimzii u pacientd s aktivni infekci, véetn& chronickych ¢i lokalizovanych infekc!.

Pokud je pred zahdjenim nebo béhem lécby diagnostikovana aktivni TBC, lé¢ba Cimzii nesmi byt zahdjena
nebo musi byt ukonéena.

Lé¢ba Cimzif musi byt ukon&ena, pokud u pacienta dojde ke vzniku zdvazné infekce nebo sepse.

Zvla$ini pozornost vénuijte:

e pacientdm s opakovanymi infekcemi v anamnéze

¢ pacientdm, jejichZ zdravotni stav zakladd predispozici ke vzniku infekce

e pacientdm, ktefi byli vystaveni TBC

e pacientdm, kteff Zili nebo cestovali do oblasti, kde je endemicky vyskyt TBC nebo mykotickych onemocnéni,
jako jsou histoplazméza, kokcidiomykdza nebo blastomykéza.

P¥ed zahdjenim [écby Cimzii musf byt vichni pacienti vySetfeni na pritomnost aktivni i neaktivni (latentnf)

tuberkulézni infekce. Proces by mél zahrnovat:

e detailni anamnézu

e tuberkulinovy koznf test/IGRA — mé& byt zaznamendno v ,Karti¢ce s upozorn&nim pro pacienta” — je ddlezité
si uvédomit riziko falegné negativity vysledku testu, zejména u pacientd, kteff jsou vézn& nemocni nebo
imunokompromitovant

* RTG hrudniku — mé byt zaznamenéno v ,Karti¢ce s upozornénim pro pacienta”

U pacientd by mé&ly byt pozorné sledovany pFipadné projevy a piiznaky novych infekci, véetng TBC, pred,
bé&hem a 5 mésicd po lé¢bé Cimzil.

Poddvéni antituberkulotik je nutno zvézit pfed zahdjenim lé¢by Cimzii také u pacientd s anamnézou latentni
nebo aktivni tuberkulézy, u kterych nelze potvrdit odpovidaijici lé¢ebnou kiru, a té7 u pacientd, u kterych
isou pFitomny vyznamné rizikové faktory tuberkulézy i pfi negativité testu na latentni tuberkulézu.

PFes d¥ivéjsi nebo soub&znou profylaktickou léebu tuberkulézy se pFipady aktivni tuberkuldzy vyskytly
u pacientd lé¢enych antagonisty TNF, veetné Cimzie. U nékterych pacientd, ktef byli Gsp&sné léeni na
aktivni tuberkulézu, se b&hem lécby Cimzif tuberkuléza opétn& vyvinula.

Pacienty je tfeba poucit, aby vyhledali Iékafskou pomoc, pokud se u nich b&hem nebo po ukoneeni 1écby
Cimzif projevi pfiznaky naznalujici moznou infekci TBC. Ty zahrnui:

o pretrvdvajici kagel

o mirné zvysend t&lesnd teplota

e neprospivani/Gbytek t&lesné hmotnosti

e apatie.




Pacienty je tfeba poutit, aby vyhledali [ékarskou pomoc v pfipadech:
¢ rodinny ¢&i jiny kontakt s osobou s aktivni formou TBC

¢ zména Urovné PPD/IGRA

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

Pacienti, u kterych dojde k vyvoji nové infekce, musi podstoupit neodkladn& komplexnf vy$etteni a méla by byt
zahdjena vhodnd antimikrobidlni 1é¢ba.

Méstnavé srdeéni selhdni

Bylo pozorovdno zhorseni méstnavého srde¢niho selhdni (CHF — congestive heart failure) a zvy$eni mortality
v ddsledku CHF pfi poddvani jiného antagonisty TNF. Pripady CHF byly téZ hldeny v souvislosti s Cimzil.

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

o dugnosti

» otokd nohou a kotnikd

e ndrdstu t&lesné hmotnosti.

Cimzia je kontraindikovdna u pacient se sttedné zdvaznym az zédvaznym srdecnim selhdnim. S opatrnosti je
tteba pFpravek poddvat pacientdm s mirnym srde&nim selhdnim.

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

Hypersenzitivita

Z&vazné hypersenzitivni reakce (veetn& akutni reakce na injekci a opozdénych t&zkych systémovych reakci) po
podani Cimzie byly ve studiich hlégeny vzacng. Né&které z t&chto reakci se vyskytly po prvnim poddni Cimzie.

Pokud se vyskytnou zdvazné reakce hypersenzitivity, je nutno podavéni Cimzie ihned prerusit a zahdjit vhodnou
lécbu.

Podrobné Gdaje o nezddoucich G&incich a dal$i informace
o ptipravku Cimzia najdete v Souhrnu Gdajd o ptipravku.

ME_CZ_RMP_02_15



