Indlzegsseddel: Information til brugeren

Cimzia® 200 mg injektionsvzeske, oplesning i fyldt
injektionssprajte
certolizumab pegol
E92971A-3.0

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Cimzia til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Cimzia
3. Sadan skal du bruge Cimzia

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Laegen vil ogsé give dig et patient-pdmindelseskort, der indeholder vigtig sikkerhedsinformation, som
du skal veere opmerksom p4, for og under behandlingen med Cimzia. Hav altid dette
patient-pamindelseskort pa dig.

1. Virkning og anvendelse

Cimzia indeholder certolizumab pegol, som er et fragment af et humant antistof. Antistoffer er
proteiner, der genkender og binder sig til visse andre proteiner. Cimzia bindes til et specielt protein,
som kaldes tumornekrosefaktor-alfa (TNF-a). Derved blokeres denne TNFa af Cimzia, og det seenker
inflammationssygdomme som f.eks. i reumatoid artritis, aksial spondylartritis, psoriasisartritis og
psoriasis. Medicin, som bindes til TNF-a, kaldes ogsa TNF-blokkere.

Cimzia anvendes til voksne ved folgende inflammatoriske sygdomme (sygdomme med
betendelseslignende reaktioner):

o reumatoid artritis,

. aksial spondyloartritis (herunder ankyloserende spondylitis og aksial spondyloartritis uden
tegn pa ankyloserende spondylitis ved rentgen),

. psoriasisartritis,

. plaque psoriasis.

Reumatoid artritis

Cimzia anvendes til behandling af reumatoid artritis. Reumatoid artritis er en sygdom med
inflammation i leddene. Hvis du har moderat til alvorlig aktiv reumatoid artritis, er det muligt, at du
forst far andre leegemidler, seedvanligvis methotrexat. Hvis du ikke reagerer tilfredsstillende pa disse
leegemidler, vil du fa Cimzia i kombination med methotrexat til behandling af din reumatoid artritis.
Hvis leegen vurderer, at det er uhensigtsmeessigt at give methrotrexat, kan Cimzia gives alene.

Cimzia i kombination med methotrexat kan ogsa anvendes til behandling af alvorlig, aktiv og
fremadskridende reumatoid artritis uden forudgaende behandling med methotrexat eller andre
leegemidler.



Cimzia i kombination med methotrexat anvendes for at:

. mindske dine sygdomstegn og -symptomer,
° bremse skader pa brusk og knogler i leddene, som er forarsaget af sygdommen,
° forbedre din fysiske funktion og forméen i forhold til at varetage daglige goremal.

Ankyloserende spondylitis og aksial spondyloartritis uden tegn pa ankyloserende spondylitis ved
rentgen

Cimzia anvendes til behandling af alvorlig aktiv ankyloserende spondylitis og aksial spondyloartritis
uden tegn pa ankyloserende spondylitis ved rentgen (undertiden benavnt som ikke-radiografisk aksial
spondyloartritis). Dette er sygdomme med inflammation i rygsejlen. Hvis du har ankyloserende
spondylitis eller ikke-radiografisk aksial spondyloartritis vil du ferst f& andre leegemidler. Hvis du ikke
reagerer tilfredsstillende pa disse l&egemidler, vil du fa Cimzia for at:

o mindske dine sygdomstegn og -symptomer,
o forbedre din fysiske funktion og forméen i forhold til at varetage daglige goremal.
Psoriasisartritis

Cimzia anvendes til behandling af aktiv psoriasisartritis. Psoriasisartritis er en sygdom med
inflammation i leddene, som regel ledsaget af psoriasis. Hvis du har aktiv psoriasisartritis vil du ferst
fa andre leegemidler, seedvanligvis methotrexat. Hvis du ikke reagerer tilfredsstillende pa disse
leegemidler, vil du f& Cimzia samtidig med methotrexat for at:

o mindske dine sygdomstegn og -symptomer,

J forbedre din fysiske funktion og forméen i forhold til at varetage daglige goremal.

Hvis laegen vurderer, at det er uhensigtsmaessigt at give methotrexat, kan Cimzia gives alene.

Plaque psoriasis

Cimzia bruges til at behandle moderat til svaer plaque psoriasis. Plaque psoriasis er en inflammatorisk
sygdom i huden og kan ogsé pévirke din hovedbund og negle.

Cimzia bruges til at reducere hudinflammation og andre tegn og symptomer pa din sygdom.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Cimzia

Brug IKKE Cimzia

- Hvis du er ALLERGISK over for certolizumab pegol eller et af de gvrige indholdsstoffer 1
dette l&gemiddel (angivet i punkt 6).

- Hvis du har en alvorlig infektion, herunder aktiv TUBERKULOSE (TB).

- Hvis du har moderat til alvorligt HJERTESVIGT. Fortzl det til l&egen, hvis du har eller har
haft en alvorlig hjertesygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Fortal det til leegen for behandlingen med Cimzia, hvis noget af nedenstaende gaelder for dig:

Allergiske reaktioner

- Hvis du oplever ALLERGISKE REAKTIONER, sédsom trykken i brystet, hiven efter vejret,
svimmelhed, hevelser eller udslat, skal du stoppe med at bruge Cimzia og STRAKS kontakte
leegen. Nogle af disse reaktioner kan opsté efter forste indgift af Cimzia.

- Hvis du nogensinde har haft en allergisk reaktion over for latex.

Infektioner

- Hvis du har haft TILBAGEVENDENDE eller OPPORTUNISTISKE INFEKTIONER
(infektioner som kun fremkommer, hvis du er serligt disponeret) eller andre tilstande, som gger
infektionsrisikoen (sdsom behandling med immunsuppressive laegemidler, som er medicin, der
kan nedsette din evne til at bekeempe infektioner).

- Hvis du har en infektion, eller hvis du udvikler symptomer, sasom feber, sar, traethed eller
tandproblemer. Det er muligt, at du nemmere fér en infektion, herunder alvorlige eller i sjeldne
tilfzelde livstruende infektioner, mens du er i behandling med Cimzia.



Der er blevet indberettet tilfeelde af TUBERKULOSE (TB) hos patienter, som blev behandlet
med Cimzia. Lagen vil undersege dig for tegn og symptomer pa tuberkulose, for du starter
behandlingen med Cimzia. Dette vil omfatte en grundig undersggelse af dine tidligere
sygdomme, et rentgenbillede af brystkassen og en tuberkulintest. Udferelsen af disse
undersegelser ber noteres pa dit patient-pdmindelseskort. Hvis der diagnosticeres inaktiv
(latent) tuberkulose, skal du méske have medicin mod tuberkulose, for du begynder pé
behandling med Cimzia. I sjeldne tilfeelde kan tuberkulose udvikles under behandlingen, ogsa
selv om du har faet forebyggende behandling mod tuberkulose. Det er meget vigtigt, at du
fortaeller det til leegen, hvis du nogensinde har haft tuberkulose, eller hvis du har veret i teet
kontakt med en person, som har haft tuberkulose. Hvis der opstar symptomer pa tuberkulose
(vedvarende hoste, vagttab, ligegyldighed, mild feber) eller en hvilken som helst anden
infektion under eller efter behandlingen med Cimzia, skal du straks fortaelle det til leegen.
Hvis du har risiko for at fa, er baerer af eller har aktiv HEPATITIS B VIRUS (HBV)-infektion,
kan Cimzia forege risikoen for reaktivering, hos personer der barer denne virus. Hvis dette
geelder for dig, skal du stoppe med at anvende Cimzia. Din laege vil teste dig for HBV, for
behandling med Cimzia pabegyndes.

Hjertesvigt

Kreeft

Hvis du har let HJERTESVIGT og du er i behandling med Cimzia, skal status for dit
hjertesvigt folges ngje af leegen. Det er vigtigt, at du forteller det til leegen, hvis du har eller har
haft en alvorlig hjertesygdom. Hvis du udvikler nye eller forveerrede symptomer pa hjertesvigt
(f.eks. andengd eller opsvulmede fedder), skal du straks kontakte laegen. Leegen kan veelge at
stoppe behandlingen.

Det er ualmindeligt, men tilfaelde af visse former for KRAFT er blevet set hos patienter
behandlet med Cimzia eller andre TNF-blokkere. Patienter med mere alvorlig reumatoid artritis,
som har haft sygdommen i lang tid, kan i forhold til gennemsnittet have gget risiko for at fa en
kraefttype, som kaldes lymfomer, som pavirker lymfesystemet. Hvis du tager Cimzia, kan
risikoen for at fa lymfekraft eller andre former for kraeft eges. Desuden er der observeret
ualmindelige tilfelde af non-melanom hudkraft hos patienter, som tog Cimzia. Du skal fortalle
det til legen, hvis der opstir nye hudlasioner under eller efter behandlingen med Cimzia, eller
hvis eksisterende hudlasioner forandrer udseende.

Hos bern og unge, som tager TNF-blokerende midler, har der veret tilfaelde af kraeft, herunder
usadvanlige typer, som undertiden har vaeret dedelige (se nedenfor under "Bern og unge").

Andre sygdomme

Patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) eller storrygere kan have en eget risiko
for kreeft ved behandling med Cimzia. Hvis du har KOL eller er storryger, skal du drefte med
leegen, om behandling med en TNF-blokker er hensigtsmaessig for dig.

Hvis du har en sygdom i nervesystemet, sésom multipel sklerose, vil din lege beslutte, om du
skal bruge Cimzia.

Hos nogle patienter producerer kroppen ikke tilstraekkeligt af de blodlegemer, som hjelper
kroppen med at bekaempe infektioner eller stoppe bladninger. Hvis du fér feber, som ikke
forsvinder, bld merker, blader meget let eller er meget bleg, skal du straks kontakte laegen.
Laegen kan beslutte, om behandlingen med Cimzia skal stoppe.

Det er ualmindeligt, men symptomer pa en sygdom som kaldes lupus (f.eks. vedvarende udslat,
feber, ledsmerter og traethed) kan forekomme. Hvis du fér disse symptomer, skal du kontakte
leegen. Laegen kan beslutte, om behandlingen med Cimzia skal stoppe.



Vaccinationer

- Tal med leegen hvis du har faet eller skal have en vaccination. Du ma ikke fa visse (levende)
vacciner under behandling med Cimzia.

- Visse vaccinationer kan medfere infektion. Hvis du har faet Cimzia, mens du var gravid, kan dit
barn have gget risiko for at & en sadan infektion i op til ca. fem méneder efter den sidste dosis,
du fik under din graviditet. Det er vigtigt, at du forteeller det til dit barns leege og andet
sundhedspersonale, at du har brugt Cimzia, s& de kan afgere, hvornar dit barn kan blive
vaccineret.

Operationer eller tandbehandling

- Tal med leegen hvis du skal have foretaget operationer eller tandbehandling. Fortael det til
kirurgen eller tandlaegen, som skal udfere behandlingen, at du far behandling med Cimzia ved at
vise dem dit patient-pamindelseskort.

Beorn og unge
Cimzia anbefales ikke til bern og unge under 18 ér.

Brug af anden medicin sammen med Cimzia

Du ber IKKE bruge Cimzia, hvis du bruger folgende medicin til behandling af reumatoid artritis:
- anakinra

- abatacept

Hvis du har spergsmal, sé kontakt leegen.

Cimzia kan bruges samtidig med:
- methotrexat,
- kortikosteroider, eller

- smertestillende medicin, herunder non-steroide antiinflammatoriske stoffer (ogsa kaldet
NSAIDer).

Fortzal altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Der er begranset erfaring med brug af Cimzia til gravide kvinder.

Cimzia ber kun anvendes under graviditet, hvis det tydeligvis er ngdvendigt. Hvis du er en kvinde i
den fodedygtige alder, tal da med din leege om brug af passende praevention under behandlingen med
Cimzia. Hos kvinder, som planleegger graviditet, kan preevention overvejes i S maneder efter den
sidste dosis af Cimzia.

Hvis du har faet Cimzia, mens du var gravid, kan dit barn have en hgjere risiko for at fi en infektion.
Det er vigtigt, at du forteeller det til dit barns leege og andet sundhedspersonale, at du har brugt Cimzia,
inden dit barn bliver vaccineret (se afsnittet om vaccinationer for yderligere oplysninger).

Cimzia kan anvendes under amning,.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cimzia kan pévirke evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner i mindre grad. Svimmelhed
(herunder folelsen af, at rummet drejer rundt, sleret syn eller treethed) kan forekomme, efter du har
taget Cimzia.

Cimzia indeholder natriumacetat og natriumchlorid
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. 400 mg, dvs. den er stort set
“natriumfti”.



3. Séddan skal du bruge Cimzia

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Reumatoid artritis

e Startdosis til voksne med reumatoid artritis er 400 mg ved uge 0, 2 og 4.

e Dette efterfolges af en vedligeholdelsesdosis pa 200 mg hver 2. uge. Hvis du reagerer pa
leegemidlet, kan din leege ordinere en alternativ vedligeholdelsesdosis pa 400 mg hver 4. uge.

e Behandling med methotrexat fortsaettes under behandling med Cimzia. Hvis din laege afger, at
behandling med methotrexat er uhensigtsmassig, kan Cimzia gives alene.

Aksial spondyloartritis

o Startdosis til voksne med aksial spondyloartritis er 400 mg givet ved uge 0, 2 og 4.

e Dette efterfolges af en vedligeholdelsesdosis pa 200 mg hver 2. uge (fra uge 6) eller 400 mg hver
4. uge (fra uge 8), som anvist af laegen. Hvis du har faet Cimzia i mindst et ar og responderer pa
leegemidlet, kan din leege ordinere en reduceret vedligeholdelsesdosis pa 200 mg hver 4. uge.

Psoriasisartritis

e Startdosis til voksne med psoriasisartritis er 400 mg ved uge 0, 2 og 4.

o Dette efterfolges af en vedligeholdelsesdosis pa 200 mg hver 2. uge. Hvis du reagerer pa
leegemidlet, kan din leege ordinere en alternativ vedligeholdelsesdosis pa 400 mg hver 4. uge.

e Behandling med methotrexat fortsaettes under behandling med Cimzia. Hvis din leege afger, at
behandling med methotrexat er uhensigtsmassig, kan Cimzia gives alene.

Plaque psoriasis
o Startdosis til voksne med plaque psoriasis er 400 mg hver 2. uge givet i uge 0, 2 og 4.
o Dette efterfolges af en dosis pa 200 mg hver 2. uge eller 400 mg hver 2. uge som anvist af leegen.

Sadan gives Cimzia

Cimzia indgives sadvanligvis af en specialleege eller sundhedspersonale. Cimzia indgives som enten
én (200 mg dosis) eller to injektioner (400 mg dosis) under huden (subkutan brug, forkortes s.c.). Der
injiceres seedvanligvis i laret eller maven. Du ma imidlertid ikke injicere pé steder, hvor huden er red,
bekadigeteller er hérd.

Vejledning til selvinjektion af Cimzia
Efter passende oplaering kan laegen lade dig injicere Cimzia selv. Les venligst vejledningen om
hvordan Cimzia injiceres i slutningen af denne indlaegsseddel.

Hvis leegen har givet dig tilladelse til selvinjektion, ber du felge op med laegen, for du gar videre til at
selvinjicere:

e efter 12 uger, hvis du har reumatoid artritis, aksial spondyloartritis eller psoriasisartritis, eller

o efter 16 uger, hvis du har plaque psoriasis.

Det er for at give leegen mulighed for at vurdere, om Cimzia virker for dig, eller om der skal overvejes
en anden behandling.

Hyvis du har brugt for meget Cimzia

Hyvis leegen har ladet dig injicere dig selv, og du ved en fejltagelse har injiceret Cimzia hyppigere end
ordineret, skal du fortalle det til leegen. Tag altid patient-pdmindelseskortet og den ydre @ske fra
Cimzia-emballagen med dig, ogsa selvom den er tom.

Hyvis du har glemt at bruge Cimzia

Hvis leegen har ladet dig injicere dig selv, og du glemmer at tage en injektion, skal du injicere den
naeste dosis af Cimzia, sa snart du kommer i tanke om det. Tal derefter med leegen og injicer folgende
doser som anvist.



Hvis du holder op med at bruge Cimzia
Du mé ikke stoppe med at bruge Cimzia uden at tale med laegen forst.
Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.

Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt STRAKS legen, hvis du fér en eller flere af felgende bivirkninger:

alvorligt udslet, neldefeber eller andre tegn pé en allergisk reaktion (urticaria)

havelser i ansigt, haender, fodder (angiogdem)

besver med at treekke vejret, synke (adskillige &rsager til disse symptomer)

andened ved fysisk anstrengelse eller nér du ligger ned, eller opsvulmede fodder (hjertesvigt)
symptomer pa blodsygdomme, sdsom vedvarende feber, bla maerker, bladning, bleghed
(pancytopeni, anemi, lavt antal af blodplader, lavt antal af hvide blodlegemer)

alvorligt hududsleet. Dette kan vise sig som redlige malskivelignende pletter eller runde omrader
ofte med centrale blaerer pa overkroppen, skaellende hud, sar i mund, hals, nase, kensorganer og
gjne, som kan komme efter forudgdende feber og influenzalignende symptomer. (Stevens-
Johnsons syndrom)

Kontakt lzegen SA HURTIGT SOM MULIGT, hvis du far en eller flere af folgende bivirkninger:

tegn pa infektion, sdsom feber, utilpashed, sér, tandproblemer, smerter ved vandladning
folelse af svaghed eller treethed

hoste

prikkende fornemmelse

folelseslashed

dobbeltsyn

svaghed i arme og ben

bule eller dbent sar, som ikke vil hele

Ovennavnte symptomer kan veare tegn pa nogle af de nedenstdende bivirkninger, som er observeret
ved brug af Cimzia:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

bakterieinfektioner pa et hvilket som helst sted (pusansamling)
virusinfektioner (herunder forkelelsessér, helvedesild og influenza)
feber

hgjt blodtryk

udsleet eller kloe

hovedpine (herunder migrane)

sanseforstyrrelser, sisom folelseslgshed, snurren, breendende fornemmelse
svaghedsfolelse og generel utilpashed

smerter

blodsygdomme

leverproblemer

reaktioner pa injektionsstedet

kvalme

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

allergiske tilstande, herunder allergisk snue og allergiske reaktioner over for lagemidlet
(herunder anafylaktisk shock)

antistof rettet mod normalt vaev

kraeft i blod- og lymfesystemet sdsom lymfekraeft og leukeemi

kreeft i faste organer



hudkreeft, forstadier til hudkreeft

benigne (ikke ondartede) tumorer og cyster (herunder dem i huden)

hjerteproblemer, herunder sveekket hjertemuskel, hjertesvigt, hjertetilfaelde, ubehag i brystet
eller trykken i brystet, unormal hjerterytme, herunder uregelmaessige hjerteslag

gdemer (haevelser i ansigtet eller benene)

lupus (immun-/bindevaevssygdom)-symptomer (ledsmerter, hududslat, lysfelsomhed og feber)
betaendelse i blodarerne

blodforgiftning (alvorlig infektion, som kan resultere i organsvigt, shock eller dad)
tuberkuloseinfektion

svampeinfektioner (forekommer nar evnen til at bekempe infektioner er nedsat)

sygdomme og betaendelse i luftvejene (herunder astma, &ndened, hoste, stoppede bihuler,
lungehindebetandelse eller vejrtraekningsbesvaer)

maveproblemer, herunder vaeskeansamling i maven, sar (herunder sér i munden), perforering,
oppustethed, beteendelse, halsbrand, mavebesvar, mundterhed

galdeproblemer

muskelproblemer herunder ggning af niveauet af muskelenzymer

@ndringer i indholdet af forskellige salte i blodet

@ndringer i kolesterol- og fedtindholdet i blodet

blodpropper i blodarerne eller lungerne

bladning eller bl& maerker

@ndringer i antallet af blodlegemer, herunder lavt indhold af rede blodlegemer (an&mi), lavt
indhold af blodplader i blodet, hgjt indhold af blodplader

havede lymfekirtler

influenza-lignende symptomer, kuldegysninger, &ndret temperaturopfattelse, nattesved, redmen
angst og humerforstyrrelser sdsom depression, appetitforstyrrelser, veegteendring

ringen for grerne (tinnitus)

folelse/fornemmelse af at snurre rundt (vertigo)

n&r-besvimelse, herunder bevidsthedstab

nervesygdomme i ekstremiteterne, herunder symptomer pé folelseslashed, snurren, breendende
fornemmelse, svimmelhed, skalven

hudsygdomme sasom nyopstaet eller forvaerring af psoriasis, beteendelse i huden (sésom
eksem), sygdomme i svedkirtlerne, sér, lysfelsomhed, acne, hartab, misfarvning, neglelgsning,
ter hud og leesioner

nedsat sarheling

problemer med nyrer og urinveje, herunder svaekkelse af nyrefunktionen, blod i urinen og
vandladningsforstyrrelser

forstyrrelse i menstruationscyklus, herunder udebleven bledning eller kraftig eller uregelmeessig
bladning

brystlidelser

betaendelse i gjne eller gjenlag, synsforstyrrelser, problemer med tarer

forhgjede blodvaerdier (forhgjet indhold af basisk fosfatase i blodet)

forlenget koagulationstid (sterkning af blodet)

szelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

kreeft i mave-tarm-kanalen, melanom

lungebetendelse (interstitiel lungesygdom, pneumonitis)

slagtilfeelde, blokering i blodérerne (arteriosklerose), dérligt blodomleb, hvilket gor teer og
fingre folelseslose og blege (Raynauds fanomen), lillafarvet spaettet misfarvning af huden, smé
blodarer nar hudens overflade kan blive synlige

beteendelse 1 hjertesaekken

forstyrrelser i hjerterytmen

forsterret milt

forhgjet indhold af rade blodlegemer i blodet

forandringer i de hvide blodlegemer i blodet



stendannelse i galdeblaren
. nyreproblemer (herunder nyrebetendelse)
immunsygdomme, sdsom sarkoidose (udslet, ledsmerter, feber), serumsygdom, betaendelse i
fedtveevet, angioneurotisk adem (havelse af leberne, ansigtet, svaelget)
sygdomme i skjoldbruskkirtlen (struma, treethed, veegttab)
forhgjet indhold af jern i kroppen
forhgjet indhold af urinsyre i blodet
selvmordsforsag, mental svaekkelse, delirium
betaendelse i herenerven, synsnerven eller nerverne i ansigtet, darlig koordinationsevne eller
balance
oget aktivitet i mave-tarm-kanalen
fistel (en forbindelse mellem to organer) (kan opsta hvor som helst)
orale forstyrrelser, sdsom smerter ved synkning
afskalning af huden, dannelse af blarer, forandringer i harstrukturen
seksuel funktionsforstyrrelse
kramper
forveerring af en tilstand kaldet dermatomyositis (ses som hududslet med muskelsvaghed)
Stevens-Johnson syndrom (en alvorlig hudtilstand med tidlige symptomer sdsom utilpashed,
feber, hovedpine og udslat)
betendt hududslaet (erythema multiforme)
. Lichenoide reaktioner (klgende, redligt-lilla hududslet og/eller tradlignende grahvide linjer pa
slimhinderne)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgaengelige data):

. multipel sclerose*

. Guillain-Barré syndrom*

. Merkelcellekarcinom (en type hudkraeft)*

. Kaposis sarkom, en sjelden type kreeft, der er forbundet med infektion med humant
herpesvirus 8. Kaposis sarkom forekommer oftest som lilla leesioner pa huden.

*Disse bivirkninger er blevet forbundet med den type l&gemidler, som Cimzia tilhgrer, men
hyppigheden med Cimzia er ikke kendt.

Andre bivirkninger
Folgende ikke almindelige bivirkninger er forekommet, nar Cimzia er blevet brugt til behandling af

andre sygdomme:

. gastrointestinal stenose (forsnavring i en del af fordejelsessystemet).
gastrointestinal obstruktion (blokering i mave-tarm-kanalen).
generel svaekkelse af den fysiske helbredstilstand.

spontan abort.

azoospermi (manglende saedproduktion).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring



Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og sprgjten efter EXP. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C).

Ma ikke fryses.

Opbevar den fyldte sprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

De fyldte sprejter kan opbevares ved rumtemperatur (op til 25 °C) i en enkelt periode pa maksimalt 10
dage beskyttet mod lys. Ved afslutningen af denne periode skal de fyldte sprojter bruges eller
kasseres.

Brug ikke leegemidlet, hvis oplesningen er misfarvet, uklar eller hvis du kan se partikler i den.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cimzia indeholder:

- Aktivt stof: certolizumab pegol. Hver fyldt injektionssprejte indeholder 200 mg certolizumab
pegol i én ml.

- @vrige indholdsstoffer: natriumacetat, natriumchlorid og vand til injektionsvaeske (se ”’Cimzia
indeholder natriumacetat og natriumchlorid” i punkt 2).

Udseende og pakningssterrelser
Cimzia leveres som en injektionsveske, oplesning i en fyldt injektionssprejte, der er klar til brug. Klar
til opaliserende, farveles til gul oplesning.

En Cimzia-pakning indeholder:
. To fyldte sprgjter med oplesning og
. To alkoholservietter (til rensning af det valgte injektionsomrade).

Fas 1 pakninger a 2 fyldte sprajter og 2 alkoholservietter, en multipakning indeholdende 6 (3 pakninger
a 2) fyldte sprajter og 6 (3 pakninger a 2) alkoholservietter, og en multipakning indeholdende 10 (5
pakninger a 2) fyldte sprojter og 10 (5 pakninger a 2) alkoholservietter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgien

Fremstiller

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine I'Alleud
Belgien

Paralleldistribueret af
Abacus Medicine A/S
Danmark

Ompakket af
Abacus Medicine B.V.
Holland



Cimzia® er et registreret varemarke, der tilhorer UCB PHARMA S.A.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

UCB Nordic A/S
TIf: +45 /32 46 24 00

Denne indleegsseddel blev senest s&endret 12/2021.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

BRUGERVEJLEDNING TIL CIMZIA INJEKTION MED FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

Efter passende oplaring, kan injektionen gives af dig selv eller af en anden person, f.eks. et
familiemedlem eller en ven. Nedenstadende vejledning forklarer, hvordan Cimzia skal injiceres. Lees
venligst vejledningen grundigt, og falg den trin for trin. Din lage eller sundhedspersonale vil instruere
dig i selv-injektionsteknik. Forseg ikke at selv-injicere for du er sikker p4, at du er klar over, hvordan
du skal forberede og give injektionen.

Denne injektion ber ikke blandes med anden medicin i samme sprojte.

1. Forberedelse
. Tag Cimzia-pakningen ud af keleskabet.

— Huvis forseglingen mangler eller er brudt — anvend ikke Cimzia, kontakt apotekspersonalet.
. Tag felgende ting fra Cimzia-pakningen og leeg dem pé et rent, jeevnt underlag:

— Eneller to fyldt(e) sprejte(r), athaengigt af hvilken dosis du har faet ordineret

— En eller to alkoholserviet(ter)

. Se pa udlgbsdatoen pé spregjten og pakningen. Brug ikke Cimzia efter den udlebsdato, der stér
pa pakningen og sprajten efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méaned.
. Lad den fyldte sprojte opné stuetemperatur. Dette tager 30 minutter. Dette vil vaere medvirkende

til at mindske ubehag under injektionen.

— Opvarm ikke den fyldte sprojte — lad den selv opna stuetemperatur.
. Tag ikke kanylehzetten af, for du er klar til at injicere.
. Vask dine hender grundigt.

2. Valg og forberedelse af injektionssted
. Velg et sted pa laret eller maven.


http://www.ema.europa.eu/

Hver ny injektion skal gives pa et andet sted end det senest anvendte injektionssted.

— Injicer ikke i et omréde, hvor huden er red, har bla maerker eller er hard.

— Tor injektionsstedet med den medfelgende alkoholserviet med en cirkulaer bevagelse
indefra og ud.

— Beror ikke omrédet igen for injektionen.

3. Injektion

)

Ryst ikke sprgjten.

Kontroller medicinen i sprojten.

— Brug ikke oplesningen, hvis den er misfarvet, uklar eller hvis du kan se partikler i den.

— Der kan vere luftbobler. Det er normalt. Subkutan injicering af injektionsveeske med
luftbobler er uskadelig.

Fjern heetten fra nalen ved at traekke den lige af. Var omhyggelig med ikke at berere nélen eller

lade nalen rere nogen overflade. Buk ikke nélen.

Injicér senest 5 minutter efter, kanylehetten er taget af.

Klem forsigtigt med én hand om det rensede hudomréde og hold fast.

Hold sprejten med den anden hand i en vinkel pa 45 grader mod huden.

Pres nalen med en hurtig, kort bevaegelse helt ind i huden.

Pres stemplet ned for at injicere oplesningen. Det kan tage op til 10 sekunder at temme sprojten.
Naér sprejten er tom, treekkes nalen forsigtigt ud af huden i samme vinkel, som da den blev
stukket ind.

Slip huden med den forste hand.

Brug et stykke gaze og pres pa injektionsstedet 1 nogle fa sekunder:

— Gnid ikke pa injektionsstedet.

— Dukan om nedvendigt deekke injektionsstedet med et lille plaster.

4. Efter anvendelse

Genbrug ikke sprojten og s&t ikke hatten tilbage pa nalen.
Efter injektion, skal den/de brugte sprojte(r) straks bortskaffes i en sarlig beholder, som angivet
af din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.




Opbevar beholderen utilgaengeligt for bern.

Hvis den dosis, din laeege har ordineret, kraever, at du indgiver endnu en injektion, skal du
gentage injektionsproceduren startende fra trin 2.
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