Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Cimzia® Injektionslésung

UCB-Pharma SA

Was ist CIMZIA und wann wird es angewendet?

Cimzia wird auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin zur Behandlung von rheumatoider Arthritis,
psoriatischer Arthritis, axialer Spondyloarthritis (entziindlichen Erkrankungen der Gelenke), Plaque-
Psoriasis oder Morbus Crohn (entziindlicher Darmerkrankung) bei erwachsenen Pateinten eingesetzt.

Cimzia ist ein Arzneimittel, das den Entzindungsprozess reduziert. Es enthalt Certolizumab pegol
(humanisiertes Antikérperfragment), das an spezielle Proteine im Korper bindet, die Tumor Nekrose Faktor
alpha (TNF-a) genannt werden. Patienten mit rheumatoider Arthritis, psoriatischer Arthritis, axiale
Spondylarthritis, Plaque-Psoriasis und Morbus Crohn haben erhdhte Werte an TNF-a, was zu Schmerzen
und Schwellungen in den Gelenken (rheumatoider Arthritis, psoriatischer Arthritis, axiale Spondylarthritis),
oftmals stark juckenden, rétlich verfarbten Plaques an Haut, Kopfhaut und / oder Nageln (Plaque-Psoriasis)
bzw. Perioden mit Durchfall, Bauchschmerzen, Appetit-/Gewichtsverlust, Fieber oder rektalen Blutungen
(Morbus Crohn) fuhrt.

Wann darf CIMZIA nicht angewendet werden?

Patienten oder Patientinnen, die gegen den Wirkstoff oder einen sonstigen Bestandteil von Cimzia
Uberempfindlich sind, dirfen das Praparat nicht anwenden.

Patienten oder Patientinnen mit aktiver Tuberkulose oder einer anderen schweren Infektion sollten Cimzia
nicht anwenden.

Patienten oder Patientinnen mit massiger bis schwerer Herzinsuffizienz sollten Cimzia nicht anwenden.
Wann ist bei der Anwendung von CIMZIA Vorsicht geboten?
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie

e eine Infektion bzw. Symptome, die auf eine Infektion hinweisen, haben: besonders Tuberkulose
(TB) oder Hepatitis B (Lebererkrankung).
Da Falle von Tuberkulose bei Patienten oder Patientinnen, die mit Anti-TNF-Praparaten (inkl.
Cimzia) behandelt wurden, beobachtet worden sind, wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin Sie vor der
Behandlung auf Anzeichen und Symptome von Tuberkulose untersuchen. Normalerweise beinhaltet
dies eine Rontgenuntersuchung des Brustraums und einen Hauttest (Tuberkulin-Test).
Falls Sie ein Hepatitis B-Risikopatient sind, wird Sie |hr Arzt, bzw. lhre Arztin vor der Behandlung mit
Cimzia auf eine bestehende HEPATITIS-B-VIRUS (HBV)-Infektion untersuchen;

o der Gefahr einer Hepatitis-B-Erkrankung ausgesetzt sind, den Virus bereits in sich tragen oder an
einer akuten HBV Infektion leiden, da bei solchen Personen die Gefahr einer Reaktivierung des
Virus durch Cimzia erhoht wird. In einem solchen Fall ist Cimzia abzusetzen bzw. sollte |hr Arzt,
bzw. Ihre Arztin Sie auf HBV testen, bevor Sie mit der Anwendung von Cimzia beginnen;

e wenn bei lhnen rezidivierende oder opportunistische Infektionen aufgetreten sind, oder sonstige, die
Infektionsgefahr erhhende Umstande (wie Behandlungen mit Immunsuppressiva als Medikamente,
die den korpereigenen Mechanismus der Infektionsbekampfung beeintrachtigen kdnnen)
aufgetreten sind;

e an einer Erkrankung des Nervensystems, wie z.B. Multipler Sklerose, leiden.
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an einer Blutkrankheit leiden oder Symptome einer Blutkrankheit wie persistierendes Fieber,
Bluterglisse oder Blutungen aufweisen.

o eine ernsthafte Uberempfindlichkeitsreaktion auf ein anderes Anti-TNF-Préaparat gehabt haben.
e an Krebs oder Leukamie leiden.

e kurzlich geimpft wurden oder eine Impfung geplant ist, wobei wahrend der Anwendung von Cimzia
auf bestimmte Impfstoffe (lebend oder lebend attenuiert) verzichtet werden sollte;

e eine Herzinsuffizienz haben. Der Status Ihrer Herzinsuffizienz muss in diesem Fall kontrolliert
werden. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin informieren, falls Sie einer ernsthaften
Herzkrankheit leiden. Wenn Sie eine neue Herzinsuffizienz entwickeln oder sich die Symptome
verschlimmern (z.B. Kurzatmigkeit oder Anschwellen der Flisse), missen Sie sofort lhren Arzt bzw.
Ihre Arztin kontaktieren.

e jemals eine allergische Reaktion gegen Latex hatten.

o folgende Symptome an sich bemerken: bleibender Hautausschlag, Fieber, Gelenkschmerzen und
Mdudigkeit, denn in seltenen Fallen kommt es vor, dass Patienten und Patientinnen Anzeichen und
Symptome einer «Lupus» genannten Erkrankung entwickeln.

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

e von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin informiert wurden, dass Sie ein Risiko haben an Hautkrebs zu
erkranken. Da Falle von Melanom und Merkelzellkarzinom bei Patienten oder Patientinnen, die mit
Anti-TNF-Praparaten (inkl. Cimzia) behandelt wurden, beobachtet worden sind, werden
regelmassige Hautuntersuchungen empfohlen.

e eine chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) haben oder starke Raucher sind, da das
Krebsrisiko bei diesen Patienten wahrend der Behandlung mit Cimzia oder anderen TNF-Blockern
erhoht sein kann.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cimzia wurde bei Patienten mit geschwachtem Immunsystem nicht
untersucht.

Es ist nicht bekannt, ob Cimzia die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, beeinflusst.
Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie das Gefiihl haben, dass lhre Fahrtlichtigkeit oder
Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt wird.

Cimazia Injektionsldsung enthalt Natrium in vernachlassigbaren Mengen.
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!
Darf CIMZIA wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?
Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie eine Schwangerschaft planen.

Er bzw. sie wird entscheiden, ob die Behandlung mit Cimzia unterbrochen werden sollte. Falls die
Fortsetzung der Behandlung mit Cimzia nicht empfohlen ist, sollte der Eintritt einer Schwangerschaft 5
Monate nach der letzten Gabe von Cimzia mit Anwendung von VerhUtungsmassnahmen vermieden
werden.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie schwanger sind. Cimzia kann wéahrend einer
bestehenden Schwangerschaft in Betracht gezogen werden, wenn eine Behandlung erforderlich ist.

Fir lhre Gesundheit und die Ihres Kindes ist es wichtig, dass Ihre Erkrankung unter Kontrolle gehalten
wird. Informieren Sie ebenfalls den Kinderarzt bzw. die Kinderarztin, wenn Sie wahrend Ilhrer
Schwangerschaft mit Cimzia behandelt wurden. Er bzw. sie soll dies bei der Impfung lhres Kindes
berlcksichtigen.
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Sprechen Sie mit lnrem Arzt bzw. lhrer Arztin, wenn Sie stillen méchten. Er bzw. Sie wird entscheiden, ob
die Cimzia-Therapie unterbrochen werden sollte.

Wie verwenden Sie CIMZIA?

Cimzia wird subkutan verabreicht. lhr Arzt bzw. Ihre Arztin wird lhnen zeigen, wie Cimzia zu injizieren ist.

Rheumatoide Arthritis

Die empfohlene Dosis von Cimzia bei Erwachsenen mit rheumatoider Arthritis betragt 400 mg in Woche 0,
2 und 4, danach alle 2 Wochen 200 mg.

In Fallen, wo eine Dosis alle 2 Wochen nicht durchflihrbar ist, hat sich eine Dosis von 400 mg alle 4
Wochen als sicher und wirksam erwiesen.

Psoriatische Arthritis

Die empfohlene Dosis von Cimzia bei Erwachsenen mit psoriatischer Arthritis betragt 400 mg in Woche 0, 2
und 4. Anschliessend erfolgt ab Woche 6 eine Erhaltungsdosis von 200 mg alle 2 Wochen. Ihr Arzt, bzw.
Ihre Arztin wird entscheiden, ob alternativ 400 mg alle 4 Wochen verabreicht werden diirfen.

Ihr Arzt, bzw. lhre Arztin kdnnen Ihnen noch andere Antirheumatika verschreiben, die zusammen mit
Cimzia anzuwenden sind.

Axiale Spondyloarthritis

Die empfohlene Dosis von Cimzia bei Erwachsenen mit axialer Spondyloarthritis betragt 400 mg in Woche
0, 2 und 4. Anschliessend erfolgt ab Woche 6 eine Erhaltungsdosis von 200 mg alle 2 Wochen. lhr Arzt
bzw. lhre Arztin wird entscheiden, ob alternativ 400 mg alle 4 Wochen als Erhaltungsdosis verabreicht
werden dirfen. Wenn Sie Cimzia seit mindestens 1 Jahr erhalten und auf das Medikament ansprechen,
kann |hr Arzt lhnen gegebenenfalls eine reduzierte Erhaltungsdosis von 200 mg alle 4 Wochen
verschreiben.

Plaque-Psoriasis

Die Dosis von Cimzia bei Erwachsenen mit Plaque-Psoriasis betragt 400 mg in Woche 0, 2 und 4.
Anschliessend erfolgt ab Woche 6 eine Erhaltungsdosis von 200 mg alle 2 Wochen. Ihr Arzt bzw. Ihre
Arztin wird entscheiden, ob alternativ 400 mg alle 2 Wochen als Erhaltungsdosis verabreicht werden
sollten.

Morbus Crohn

Die empfohlene Dosis fir die Behandlung von Morbus Crohn betragt 400 mg, welche in Woche 0, 2 und 4
als Injektion unter die Haut gegeben wird. Anschliessend erfolgt ab Woche 8 eine Erhaltungsdosis von 400
mg alle 4 Wochen. |hr Arzt bzw. Ihre Arztin entscheidet aufgrund des Behandlungserfolgs, wie lange Sie
Cimzia anwenden sollen und ob eine erneute Behandlung erforderlich ist.

Art der Anwendung
Jede gebrauchsfertige Spritze Cimzia 200 mg enthalt 1 ml Injektionslésung.

Cimzia wird unter die Haut injiziert. Sie kdnnen sich die Injektion selbst verabreichen oder aber von einem
Angehérigen, Freund, Ihrem Arzt/lhrer Arztin oder seiner Assistentin geben lassen. Die detaillierten, am
Ende dieser Patienteninformation aufgefiihrten Hinweise zur Durchfiihrung der Injektion sollten befolgt
werden.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird lhnen das genaue Vorgehen zur Selbstinjektion erklaren. Fiihren Sie die
Selbstinjektion erst dann allein durch, wenn Sie den Ablauf beherrschen.

Sie sollten Cimzia so lange injizieren, wie von Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin verordnet.

Schreiben Sie sich zur Gedachtnisstltze in eine Agenda, an welchen Wochentagen Sie eine Injektion
bekommen sollten.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Cimzia injiziert haben, als Sie sollten
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Sollten Sie versehentlich mehr Cimzia injiziert haben, als der Arzt bzw. die Arztin lhnen verordnet hat,
suchen Sie bitte Ihren Arzt bzw. lhre Arztin auf.

Wenn Sie die Injektion von Cimzia vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Injektion vergessen haben, sollten Sie die nachste Cimzia-Dosis injizieren, sobald
Sie sich daran erinnern. Sprechen Sie dann mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin und fahren Sie mit der Injektion
Ihres Arzneimittels wie vom Arzt bzw. von der Arztin verschrieben fort. Verwenden Sie keine doppelte
Dosis, um vergessene Einzeldosen nachzuholen.

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Cimzia bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht nachgewiesen
worden. Cimzia ist fur die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nicht zugelassen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann CIMZIA haben?
Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Kopfschmerzen (einschliesslich Migrane), Bakterielle Infektionen (einschliesslich Tuberkulose und
Abszesse); virale Infektionen (einschliesslich Herpes, Papillomavirus und Grippe), Reaktionen an der
Injektionsstelle (einschliesslich Schmerz, Quetschung, Bluterguss, Ro6tung, Odeme, Irritationen,
Verfarbungen, Nekrosen, Entziindung eines vendsen Gefasses, Geschwiire), sensorische Stdrungen,
Ubelkeit und Erbrechen, Erschépfung, Hautausschlag, Juckreiz, Schmerzen des Bewegungsapparats,
Fieber, Schmerzen (beliebige Stelle), Entziindung der Leber (einschliesslich erhéhte Leberenzymwerte),
Mangel an weissen Blutkdrperchen, Stérungen der eosinophilen Blutkérperchen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Lymphknotenschwellung, Pilzinfektionen, Sepsis (schwerwiegende Infektion, die zu Organversagen,
Schock oder Tod fihren kann), Tumore (Organe, Magen-, Darm-, Rektal-Trakt), Zysten, Leukamie
(Krebserkrankung des blutbildenden Systems, Lymphom (Krebserkrankung des lymphatischen Systems),
Gelenkschmerzen, Lichtempfindlichkeit, Hauterkrankungen wie z.B. Schuppenflechte oder Juckflechte,
Nesselsucht, Schweissdrisenerkrankungen, Akne, Haarausfall, Verfarbung, Nagelablésung, trockene Haut
und Verletzungen, Stérung der Wundheilung, Blutung, Gefassentziindung, Arzneimitteliberempfindlichkeit,
Appetitverdnderungen (einschliesslich Anorexie), Gewichtsverdnderungen, allgemeines Unwohlsein, Angst
(einschliesslich Unruhe), Stimmungsschwankungen, Zittern, Schwindel, Stérungen der Nerven (abgesehen
von Gehirn und Rickenmark), Sehstérung (einschliesslich Sehschwache), Stérungen der Tranensekretion
(einschliesslich trockene Augen, trdnende Augen), juckende Augen, Entziindungen der Augen und der
Augenlider, Augen-Bindehautentziindung, Klingeln in den Ohren, Ohrenschmerzen, Schwindel,
Herzprobleme wie geschwachter Herzmuskel, Herzrhythmusstoérungen, Herzinsuffizienz,
Blutgefassverschlisse, Kreislaufkollaps, Blutdruckveranderungen, Bluterguss, Odeme (Schwellungen in
Gesicht oder Beinen), Blutgerinnsel in den Venen oder Lungen, Ohnmachtsgefihl, einschliesslich
Bewusstlosigkeit, Atemwegserkrankungen und Entziindung (einschliesslich Asthma, Atembeschwerden,
Husten, Stimmveranderung, Kurzatmigkeit, verstopfte Nasenhohlen, Flissigkeitsansammlung in der
Brusthdhle, Tuberkulose), Magendurchbruch und Entziindungen im Magendarmtrakt, Entziindung der
Zahne und des Zahnhalteapparates, Mundschleimhautentziindung, Trockenheit im Mund-Rachenraum,
Blahbauch, Grippeahnliche Symptome, Schittelfrost, veranderte Temperaturwahrnehmung, nachtliches
Schwitzen, Erréten mit Hitzegefiihl, Nieren- und Harnwegsstérungen einschliesslich Beeintrachtigung der
Nierenfunktion, Blut im Urin und Stérungen beim Wasserlassen, Gallenstauung, Schmerzen in den Hande
und Fissen, Muskelkrampfe, Muskelstérungen, Stérungen des Menstruationszyklus und Blutungen,
Beckenschmerzen, Gelenkschmerzen, Knochenbruch, Brusterkrankung, Magen-Darm-Stérungen wie z.B.
Fisteln (Verbindung zwischen zwei Organen), Storung des Mineralstoffhaushalts, Fettstoffwechselstérung,
Mangel an Blutplattchen, erhéhte Anzahl an weissen Blutkérperchen, erhdhte Anzahl von Blutplattchen im
Blut, Blasse (Anadmie), erhdhte Leberwerte im Blut (was unter Umstinden zu Gelbsucht flihren kann),
Lebererkrankungen, erhohte Blutwerte der Kreatinphosphokinase (Enzym, das eine wichtige Rolle fur die
Energie-Versorgung spielt), Schmetterlingskrankheit (Lupus), starke allergische Reaktion, verschiedene
allergische Stérungen.
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Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Melanome, nicht Melanom-Hautkrebs (einschliesslich heller oder weisser Hautkrebs), prakanzerose
Lasionen, Erhdhung der Menge an roten Blutkdrperchen, Verringerung der weissen und roten Blutzellen,
sowie der Blutplattchen, veranderte Form/Aussehen der weissen Blutkérperchen, Milzvergrésserung;
Immunstérungen (Stdérungen des koérpereigenen Abwehrsystems) wie z.B. Sarkoidose (Ausschlag,
Gelenkschmerzen, Fieber), Entzindung des Fettgewebes, Schwellungen der Lippen, im Gesicht und am
Hals, Augenbewegungsschmerzen mit Seheinschrankung (Entziindung des Sehnervs), Griner Star,
Augenschmerzen, Bindehautblutung, Verschlechterung einer sogenannten Dermatomyositis (erscheint als
Hautausschlag in Zusammenhang mit Muskelschwache, Schilddriisenstérungen (Kropf, Mudigkeit,
Gewichtsabnahme);  Selbstmordversuch, psychische Beeintrachtigung, Delirium, Halluzinationen,
Aggression, emotionale Stérungen, Sprachverlust; Grand-mal-Krampfe (Anfalle), Geschmackslahmung,
Amnesie; Schlafstérungen; Entziindung des Hérnervs, Schmerzen ausgehend vom Trigeminusnerv, Fehlen
einer oder mehrerer Eigenreflexe, Schadigung oder Reizung einer Nervenwurzel, Koordinations- oder
Gleichgewichtsstérungen; Horverlust; Stérungen im Mundbereich einschliesslich Schluckbeschwerden;
sexuelle Funktionsstérung (einschl. verminderte Libido und Spermiendichte), vaginaler Ausfluss,
Fehlgeburt; Stérungen des Nervensystems einschliesslich Symptome wie Taubheitsgeflihl, Kribbeln,
Brennen, Nasenschleimhautgeschwire, Gallenblasenerkrankungen, Hamorrhoiden, Analfissuren;
Herzerkrankungen: Schlaganfall, verstopfte Blutgefasse, plotzlicher Herztod, Herzinsuffizienz,
Herzversagen, Schock, Verschorfung der Haut, verminderte Durchblutung, die zu Taubheit und Erblassen
von Zehen und Fingern fuhrt (Raynaud-Phanomen), Fehlbildung der Venen, ringférmige Netzzeichnung der
Haut, Erweiterung der kleinsten Hautgefasse (sichtbare erweiterte Aderchen der Haut), Blasenbildung,
Stérungen der Haarstruktur, Entziindungen der Haut oder Schleimhaut mit fortschreitendem Ausschlag, der
zu schwerer Blasenbildung und Hautabschalung fihren kann (Stevens-Johnson-Syndrom, Erythema
multiforme), flechtenartige (lichenoide) Reaktionen (juckender, rotlich bis purpurroter Hautausschlag
und/oder fadenférmige weisslich-graue Linien auf Schleimhauten), Rosenflechte, schmerzempfindliche
Haut, Hautverfarbung, rote schmerzhafte Knétchen und erhabene Flecken im Gesicht und an Extremitaten,
entzindliche Erkrankung der Gesichtshaut, Hautgeschwire, Erkrankungen des Lungengewebes
(einschliesslich Entziindungen), Wasserbauch, Darmverschluss, erhohte Beweglichkeit des Darms,
verminderte Gehalt von Eiweissen im Blutplasma, Erhéhung des Harnsaurespiegels im Blut, veranderte
Blutzuckerwerte, Eisenspeicherkrankheit, geringe Knochenmasse, abbauende Veranderungen an Knorpeln
und Knochen, Erkrankung der Sehnen der Hand, Nierenerkrankungen (einschliesslich Nierenentziindung).

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)
Spezielle Krebsarten (Merkelzellkarzinom, hepatospelinische T-Zell Lymphome)

Alle Arzneimittel kénnen allergische Reaktionen hervorrufen, obwohl ernsthafte allergische Reaktionen sehr
selten sind. Wenn bei Ihnen plétzlich pfeifendes Atmen, Atemschwierigkeiten, Schwellungen der
Augenlider, des Gesichts oder der Lippen, Rétung oder Juckreiz (speziell am ganzen Kdérper) auftreten,
dann informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Arztin oder Apothekerin.

Bei Patienten, meistens Jugendlichen und jungen Mannern mit Morbus Crohn oder Colitis Ulcerosa (einer
anderen Erkrankung des Darms), die mit Praparaten behandelt wurden, welche nach gleichem
Mechanismus wie Cimzia wirken, wurden Falle eines seltenen Typs von Lymphom (einer bdsartigen
Erkrankung des korperlichen Abwehrsystems) berichtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Im Kihlschrank (2-8°C) lagern.
Nicht einfrieren.
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Den Behalter in der Originalverpackung (Umkarton) aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Die Cimzia Fertigspritzen kénnen bei Bedarf fur einen einmaligen Zeitraum von maximal 10 Tagen vor Licht
geschitzt bei Raumtemperatur (bis zu 25 °C) gelagert werden. Die Fertigspritzen missen entsorgt werden,
wenn sie nicht innerhalb dieser 10 Tage verwendet werden, auch wenn sie in den Kuihlschrank
zurtickgelegt werden.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin . Diese Personen verfiigen
Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Hinweise zur Verabreichung einer Injektion
Einleitung

Bitte lesen Sie die Hinweise sorgfaltig durch und folgen Sie diese.

1. Vorbereitungen fiir die Anwendung der Cimzia Fertigspritze

Nehmen Sie eine Packung Cimzia Fertigspritzen aus dem Kuhlschrank. Jede Spritze enthalt eine Dosis
von 200 mg. Abhangig davon, was |hnen |hr Arzt/lhre Arztin verschrieben hat, missen Sie mehr als eine
Spritze verwenden. Legen Sie fiur jede 200 mg Dosis auf einer sauberen, flachen Arbeitsflache Folgendes
bereit:

e Eine Einzelpackung mit einer Cimzia Fertigspritze mit fester Nadel.
e 1 Alkoholtupfer

e 1 sauberer Baumwolltupfer — dies ist nicht in der Cimzia-Box enthalten. (Wenn Sie nicht alle
notwendigen Utensilien haben, sprechen Sie mit Inrem Apotheker/lhrer Apothekerin.)

Lassen Sie die Fertigspritze vor der Injektion Raumtemperatur annehmen. Dies dauert etwa 30 Minuten.
Erwarmen Sie Cimzia nicht auf andere Art und Weise (z.B. in der Mirkowelle oder in heissem Wasser)!

2. Auswahl und Vorbereitung der Injektionsstelle
o Waschen Sie sich sorgfaltig die Hande.

e Wabhlen Sie fir jede neue Injektion, die Sie sich verabreichen, eine andere Stelle an lhrem Bauch
und/oder Oberschenkel (vgl. Abbildung 1).

Abb. 1

Achten Sie darauf, dass Sie die Injektionsstelle zwischen Bauch und Oberschenkel abwechseln, um das
Risiko einer Reaktion zu reduzieren. Dabei kann es fir Sie hilfreich sein, wenn Sie die Positionen der
Injektionsstellen notieren.

Injizieren Sie nie in Stellen, an denen die Haut empfindlich, verbrannt, rot oder hart ist, oder in Bereiche mit
Narben oder Dehnungsstreifen.
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¢ Nehmen Sie einen Alkoholtupfer und reiben Sie damit die Stelle(n) ab, die Sie fur Ihre Injektion(en)
ausgewahlt haben. Bertihren Sie die gereinigte Stelle nicht mehr, bis Sie flr die Injektion bereit sind.

3. Injektion der Cimzia-Lésung

o Entfernen Sie die Schutzkappe von der Nadel, indem Sie den Gummiring gerade abziehen. Achten
Sie darauf, dass Sie die Nadel nicht bertihren und die Nadel nicht mit der Arbeitsflache in Kontakt
kommt. Legen Sie die Schutzkappe zur Seite.

o Es kann sein, dass Sie Luftblasen sehen — dies ist normal. Das Entfernen von Luftblasen vor der
Injektion ist nicht notwendig. Die subkutane Injektion einer Lésung mit Luftblasen ist ungefahrlich.

o Halten Sie die Spritze mit der Nadel nach unten. Achten Sie darauf, dass Sie die Nadel nicht mit
den Fingern berthren und die Nadel nicht mit der Arbeitsflache in Kontakt kommt.

e Halten Sie die Spritze in einer Hand, fassen Sie mit der anderen Hand eine Hautfalte des
gereinigten Bereiches und stechen Sie die Nadel im 45° Winkel mit einer schnellen, kurzen
Bewegung in die Haut (vgl. Abbildungen 2 bzw. 3).

o Nachdem die Nadel eingefuhrt ist, lassen Sie die Hautfalte los und driicken Sie den Kolben
langsam ganz herunter, um das Arzneimittel zu injizieren. Injizieren Sie den gesamten Inhalt der
Spritze unter die Haut, es kann bis zu 10 Sekunden dauern, bis die Spritze leer ist.

Abb. 2

\f /

Ziehen Sie die Nadel aus der Haut, wenn die Spritze leer ist und pressen Sie den sauberen Baumwolltupfer
fur ca. 10 Sekunden auf die Injektionsstelle. Nicht Uber die Injektionsstelle reiben. Das Auftreten einer
leichten Blutung ist normal.

4. Entsorgung des Verbrauchsmaterials

Die Fertigspritze ist nur fur die einmalige Anwendung bestimmt. Die Spritze und die Nadel sollten nie
wieder verwendet werden.

Entsorgen Sie die Nadel und die Spritze entsprechend der Anweisung Ihres Arztes, lhres Krankenpflegers
oder lhres Apothekers bzw. lhrer Arztin, lhrer Krankenschwester oder Ihrer Apothekerin.

Was ist in CIMZIA enthalten?
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Wirkstoffe

Jede gebrauchsfertige Spritze enthalt 200 mg Certolizumab pegol (aus gentechnisch veranderten

Escherichia coli Bakterien hergestellt)

Hilfsstoffe

Natriumacetat, Natriumchlorid und Wasser flr Injektionszweck.
Zulassungsnummer

60096 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie CIMZIA? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Inhalt der Packung (1 Einheit):

2 gebrauchsfertige Spritzen.

2 Alkoholtupfer.

Zulassungsinhaberin

UCB-Pharma AG, 1630 Bulle.

Diese Packungsbeilage wurde im Dezember 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde

(Swissmedic) gepriift.
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