FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cimzia
200 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
certolizumabpegol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Lakaren kommer ocksa att ge dig ett paminnelsekort som
innehaller viktig sakerhetsinformation som du behdver vara
medveten om innan du far Cimzia och under behandling med
Cimzia. Ha detta paminnelsekort med dig.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cimzia ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Cimzia
3. Hur du anvander Cimzia

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cimzia ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Cimzia ar och vad det anvands for

Cimzia innehaller den aktiva substansen certolizumabpegol, som ar
en del av en antikropp fran manniska. Antikroppar ar proteiner som
specifikt kanner igen och binder sig till andra proteiner. Cimzia
binds till ett sarskilt protein som kallas tumodrnekrosfaktor o (TNFa)
och detta minskar inflammationen vid sjukdomar som reumatoid
artrit, axial spondylartrit, psoriasisartrit och psoriasis. Lakemedel
som binds till TNFa kallas ocksa TNF-hammare.

Cimzia anvands till vuxna mot foljande inflammatoriska sjukdomar:

reumatoid artrit,

axial spondylartrit (inklusive ankyloserande spondylit och axial
spondylartrit utan radiografiska tecken pa ankyloserande
spondylit),

psoriasisartrit

plackpsoriasis.

Reumatoid artrit

Cimzia anvands for att behandla reumatoid artrit. Reumatoid artrit
ar en inflammatorisk sjukdom i lederna. Om du har mattlig till svar,
aktiv reumatoid artrit kan du forst fa andra lakemedel, vanligen
metotrexat. Om du inte svarar tillrackligt bra pa dessa lakemedel

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-19 17:44



kommer du att fa Cimzia i kombination med metotrexat for att
behandla din reumatoid artrit. Om lakaren anser att metotrexat ar
olampligt kan Cimzia ges ensamt.

Cimzia i kombination med metotrexat kan ocksa anvandas for att
behandla svar, aktiv och fortskridande reumatoid artrit utan
tidigare anvandning av metotrexat eller andra lakemedel.

Cimzia, som du ska ta i kombination med metotrexat, anvands for
att:

minska tecken och symtom pa din sjukdom,
bromsa skador pa brosk och ben i lederna som sjukdomen
orsakar,

® forbattra din fysiska funktion och férmaga att utfora dagliga
uppgifter.

Ankyloserande spondylit och axial spondylartrit utan
radiografiska tecken pa ankyloserande spondylit

Cimzia anvands for att behandla svar, aktiv ankyloserande
spondylit och axial spondylartrit utan radiografiska tecken pa
ankyloserande spondylit (ibland kallad icke-radiografisk axial
spondylartrit). Dessa sjukdomar ar inflammatoriska sjukdomar i
ryggraden. Om du har ankyloserande spondylit eller
icke-radiografisk axial spondylartrit kommer du forst att fa andra
lakemedel. Om du inte svarar tillrackligt bra pa dessa lakemedel
kommer du att fa Cimzia for att:

® minska tecken och symtom pa din sjukdom,
® forbattra din fysiska funktion och formaga att utfora dagliga
uppgifter.
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Psoriasisartrit

Cimzia anvands for att behandla aktiv psoriasisartrit. Psoriasisartrit
ar en inflammatorisk sjukdom i lederna, vanligtvis i forening med
psoriasis. Om du har aktiv psoriasisartrit kommer du forst att fa
andra lakemedel, vanligen metotrexat. Om du inte svarar
tillrackligt bra pa dessa lakemedel kommer du att fa Cimzia i
kombination med metotrexat for att;

® minska tecken och symtom pa din sjukdom,
® forbattra din fysiska funktion och formaga att utfora dagliga
uppgifter.

Om lakaren anser att metotrexat ar olampligt kan Cimzia ges
ensamt.

Plackpsoriasis

Cimzia anvands for att behandla mattlig till svar plackpsoriasis.
Plackpsoriasis ar en inflammatorisk hudsjukdom, en sjukdom som
aven kan paverka harbotten och naglarna.

Cimzia anvands for att minska hudinflammation och andra tecken
och symtom pa din sjukdom.

2. Vad du behover veta innan du anvander Cimzia

Anvand INTE Cimzia

- om du ar ALLERGISK (0verkanslig) mot certolizumabpegol eller
nagot annat innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

" om du har en svar infektion inklusive aktiv TUBERKULOS (TB)

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-19 17:44



" om du har mattlig till svar HJARTSVIKT. Tala om for lakaren om
du har eller har haft en svar hjartsjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala om for lakaren fore behandling med Cimzia om nagot av
foljande galler for dig:
Allergiska reaktioner

"~ Om du upplever ALLERGISKA REAKTIONER sasom
tranghetskansla i brostet, vasande andning, yrsel, svullnad
eller utslag ska du sluta anvanda Cimzia och kontakta lakaren
OMEDELBART. Vissa av dessa reaktioner kan uppkomma efter
forsta administreringen av Cimzia.

" Om du nagonsin har haft en allergisk reaktion mot latex.

Infektioner

" Om du haft ATERKOMMANDE eller OPPORTUNISTISKA
INFEKTIONER eller andra omstandigheter som okar risken for
infektioner (sasom behandling med immunsuppressiva
lakemedel, som ar |ldkemedel som kan minska din férmaga att
motsta infektioner).

~ Om du har en infektion eller om du utvecklar symtom som
feber, sar, trotthet eller tandproblem. Du kan lattare fa en
infektion medan du behandlas med Cimzia, inklusive allvarliga
eller i sallsynta fall livshotande infektioner.

" Fall av TUBERKULOS (TB) har rapporterats hos patienter som
behandlas med Cimzia. Lakaren kommer att undersdka om du
har tecken eller symtom pa tuberkulos innan behandling med
Cimzia pabdrjas. Detta innefattar en grundlig genomgang av
sjukdomshistoria, lungrontgen och tuberkulin-test. Utforandet

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-19 17:44



av dessa tester ska noteras pa ditt paminnelsekort. Om latent
(inaktiv) tuberkulos diagnosticeras kan du behéva fa lampliga
lakemedel for tuberkulos innan behandling med Cimzia
paborjas. | sallsynta fall kan tuberkulos utvecklas under
behandlingen, trots att du fatt férebyggande behandling mot
tuberkulos. Det ar mycket viktigt att du talar om for lakaren om
du tidigare haft tuberkulos eller om du har varit i nara kontakt
med nagon som haft tuberkulos. Om symtom pa tuberkulos
(ihallande hosta, viktminskning, sl6het/hagloshet, |att feber)
eller nagon annan infektion uppkommer under eller efter
behandling med Cimzia ska du omedelbart tala om detta for
lakaren.

" Om du ar i farozonen for eller ar barare av eller har aktiv
HEPATIT B-VIRUS (HBV)-infektion kan Cimzia 0ka risken for
aterfall hos personer som bar pa detta virus. Om detta intraffar
ska du sluta anvanda Cimzia. Lakaren ska undersoka om du
har HBV innan behandling med Cimzia paborjas.

Hjartsvikt

" Om du har mild HJARTSVIKT och du behandlas med Cimzia ska
din hjartsvikt dvervakas noga av lakaren. Det ar viktigt att tala
om for l[akaren om du har eller har haft en allvarlig
hjartsjukdom. Om du utvecklar nya eller férvarrade symtom pa
hjartsvikt (t ex andndd eller svullnad i fotterna) maste du
kontakta lakaren omedelbart. Lakaren kan besluta att avbryta
behandlingen med Cimzia.

Cancer

- Det ar mindre vanligt, men fall av vissa typer av CANCER har
rapporterats hos patienter som behandlas med Cimzia eller
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andra TNF-hdmmare. Personer med svarare reumatoid artrit
som har haft sjukdomen lange kan ha en hogre risk an
genomsnittet att fa en typ av cancer som paverkar
lymfsystemet, kallad lymfom. Om du anvander Cimzia kan
risken att fa lymfom eller andra former av cancer 6ka.
Dessutom har mindre vanliga fall av hudcancer av annan typ
an melanom observerats hos patienter som far Cimzia. Om nya
hudforandringar upptrader under eller efter behandling med
Cimzia eller om existerande hudférandringar forandras ska du
tala om det for lakaren.

- Det har forekommit fall av cancer, inklusive ovanliga former,
hos barn och tonaringar som tagit TNF-hdmmare, vilket ibland
har lett till doden (se nedan under "Barn och ungdomar”).

Andra sjukdomar

" Patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) eller som
ar storrokare kan ha Okad risk for cancer under behandling
med Cimzia. Om du har KOL eller ar storrokare ska du
diskutera med din lakare huruvida behandling med en TNF
-hammare ar lamplig for dig.

"~ Om du har en sjukdom i nervsystemet sasom multipel skleros
beslutar lakaren huruvida du ska anvanda Cimzia.

- Hos vissa patienter kan kroppen inte tillverka tillracklig mangd
av de blodkroppar som hjalper kroppen att motsta infektioner
eller stoppa blodningar. Om du utvecklar feber som inte
forsvinner, far blamarken eller bléder valdigt latt eller blir
valdigt blek ska du omedelbart kontakta lakare. Lakaren kan
besluta att avbryta behandlingen med Cimzia.
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" Det ar mindre vanligt, men symtom pa en sjukdom som kallas
lupus (t ex bestaende utslag, feber, ledvark och trotthet) kan
uppsta. Om du upplever dessa symtom ska du kontakta lakare.
Lakaren kan besluta att avbryta behandlingen med Cimzia.

Vaccinationer

" Diskutera med din lakare om du har fatt eller snart ska fa en
vaccination. Du ska inte ta vissa (levande) vacciner under
behandling med Cimzia.

- Vissa vaccinationer kan orsaka infektioner. Om du fick Cimzia
nar du var gravid, kan ditt barn ha en forhojd risk for att fa en
sadan infektion under ungefar fem manader efter den sista dos
en du fick under graviditeten. Det ar viktigt att du berattar for
ditt barns ldkare och annan vardpersonal om din anvandning
av Cimza, sa att de kan bestdmma nar ditt barn ska
vaccineras.

Operationer och tandbehandlingar

" Diskutera med din lakare om du ska genomga nagon operation
eller tandbehandling. Tala om for kirurgen eller tandlakaren
som ska utfora behandlingen att du behandlas med Cimzia
genom att visa ditt paminnelsekort.

Barn och ungdomar

Cimzia rekommenderas inte for anvandning hos barn och
ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Cimzia

Du ska INTE anvanda Cimzia om du anvander foljande lakemedel
for att behandla reumatoid artrit:
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- anakinra
" abatacept.

Om du har nagra fragor ska du kontakta lakaren.

Cimzia kan tas tillsammans med:

" metotrexat

- kortikosteroider eller

- smartstillande lakemedel inklusive icke-steroida
antiinflammatoriska l[akemedel (aven kallade NSAID).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Det finns begransad erfarenhet med Cimzia hos gravida kvinnor.
Cimzia ska endast anvandas under graviditeten om det verkligen
behdvs. Om du ar en kvinna i fertil alder, radfraga lakare om
anvandning av en effektiv preventivmetod under behandling med
Cimzia. For kvinnor som planerar att skaffa barn kan fortsatt
anvandning av preventivmetoden komma att Overvagas i 5
manader efter den sista Cimziadosen.

Om du fick Cimzia under graviditeten, kan ditt barn ha en forhojd
risk for att fa en infektion. Det ar viktigt att du berattar for ditt
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barns lakare och annan vardpersonal om din anvandning av Cimzia
innan barnet far nagot vaccin (féor mer information se avsnittet om
vaccinationer).

Cimzia kan anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Cimzia kan ha en mindre paverkan pa din formaga att kora och
anvanda maskiner. Yrsel (inklusive en kansla av att rummet
snurrar, dimsyn och trotthet) kan upptrada efter att du tagit
Cimzia.

Cimzia innehaller natriumacetat och
natriumklorid

Detta ldakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
400 mg, dvs ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Cimzia

Anvand alltid detta [akemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Reumatoid artrit

® Startdos for vuxna med reumatoid artrit ar 400 mg vecka 0, 2
och 4.

® Denna dos foljs av en underhallsdos om 200 mg varannan
vecka. Om du svarar pa behandlingen kan ldkaren forskriva en
alternativ underhallsdos om 400 mg var fjarde vecka.
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® Behandling med metotrexat fortsatter medan du anvander
Cimzia. Om lakaren beslutar att metotrexat ar olampligt kan
Cimzia ges ensamt,

Axial spondylartrit

® Startdosen for vuxna med axial spondylartrit ar 400 mg och
ges vecka 0, 2 och 4.

® Denna dos foljs av en underhallsdos pa 200 mg varannan
vecka (fran vecka 6) eller 400 mg var fjarde vecka (fran
vecka 8), enligt din ldkares instruktioner. Om du har fatt Cimzia
i minst ett ar och svarar pa behandlingen kan lékaren forskriva
en lagre underhallsdos pa 200 mg var fjarde vecka.

Psoriasisartrit

® Startdosen for vuxna med psoriasisartrit ar 400 mg som ges
vecka 0, 2 och 4.

® Detta f6ljs av en underhdllsdos pa 200 mg varannan vecka. Om
du svarar pa behandlingen kan lakaren forskriva en alternativ
underhallsdos om 400 mg var fjarde vecka.

® Behandling med metotrexat fortsatter medan du anvander
Cimzia. Om lakaren anser att metotrexat ar olampligt kan
Cimzia ges ensamt,

Plackpsoriasis

® Startdosen for vuxna med plackpsoriasis ar 400 mg varannan
vecka (ges vecka 0, 2 och 4).

® Detta foljs av en underhallsdos pa 200 mg varannan vecka
eller 400 mg varannan vecka, enligt din lakares anvisningar.

Hur Cimzia ska ges
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Cimzia ges vanligen av en specialistlakare eller sjukvardspersonal.
Du kommer att fa Cimzia antingen som en (dos om 200 mg) eller
tva (dos om 400 mg) injektion(er) under huden (subkutant,
forkortning s.c.). Injektionen ges vanligen i laret eller buken.
Injicera dock inte i ett omrade dar huden ar réd, hard eller har
blamarken

Instruktioner for att sjalv injicera Cimzia

Efter lamplig traning kan lakaren ocksa tillata att du injicerar
Cimzia sjalv. Las instruktionerna om hur Cimzia ska injiceras i slutet
av denna bipacksedel.

Om lakaren har tillatit dig att sjalv injicera ska du folja upp med din
lakare innan du fortsatter att sjalv injicera:

® efter 12 veckor om du har reumatoid artrit, axial spondylartrit
eller psoriasisartrit, eller
® efter 16 veckor om du har plackpsoriasis.

Lakaren avgor da om Cimzia fungerar for dig eller om annan
behandling maste 6vervagas.
Om du har anvant for stor mangd av Cimzia

Om lakaren har tillatit dig att sjalv injicera och du av misstag har
injicerat Cimzia oftare an foreskrivet ska du tala med lakaren. Ta
alltid med paminnelsekortet och ytterkartongen fér Cimzia, aven
om den ar tom.

Om du har glomt att anvanda Cimzia
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Om lakaren har tillatit dig att sjalv injicera och du gldémmer att ge
dig sjalv en injektion ska du injicera nasta dos Cimzia sa fort du
kommer ihag. Tala sedan med lédkaren och injicera foljande doser
enligt instruktion.

Om du slutar att anvanda Cimzia

Sluta inte att anvanda Cimzia utan att forst prata med lakaren.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Informera ldkaren OMEDELBART om du upptacker nagon av
foljande biverkningar:;

® svara utslag, nasselfeber eller andra tecken pa allergisk
reaktion (urtikaria)
svullnad i ansikte, hander, fotter (angioodem)
svarigheter att andas eller svalja (flera orsaker till dessa
symtom)

® andndd vid anstrangning eller nar du ligger ned, eller svullna
fotter (hjartsvikt)

® symtom pa blodsjukdomar sasom bestaende feber, blamarken,
blédningar, blekhet (pancytopeni, anemi, lagt antal blodplattar,
lagt antal vita blodkroppar).

® allvarliga hudutslag. Dessa kan se ut som rédaktiga
maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i
mitten, fjallande hud, sar i munnen, halsen, nasan,
kdnsorganen och 6gonen och kan féregas av feber och
influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom).
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Informera lakaren SNARAST om du upptacker nagra av féljande
biverkningar:

tecken pa infektion sasom feber, sjukdomskansla, sar,
tandproblem, sveda vid urinering

kansla av svaghet eller trotthet

hosta

stickningar

domningar

dubbelseende

svaghet i armar eller ben

knolar eller 6ppna sar som inte laker.

Symtomen som beskrivs ovan kan bero pa nagra av de biverkning
ar som listas nedan, och som har observerats med Cimzia:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
10 anvandare):

14

bakterieinfektion pa nagot stalle (varsamling)
virusinfektioner (inklusive munsar, baltros och influensa)
feber

hogt blodtryck

utslag eller klada

huvudvark (inklusive migran)

kanselstorningar som domningar, stickningar, sveda
svaghetskansla och allman sjukdomskansla

smarta

blodrubbningar

problem med levern

reaktioner vid injektionsstallet
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illamaende

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvandare):

15

allergiska tillstand inklusive allergisk snuva och allergiska
reaktioner mot lakemedlet (inklusive anafylaktisk chock)
antikroppar riktade mot normal kroppsvavnad

cancer i blodet och lymfatiska systemet sasom lymfom och
leukemi

cancer i solida organ

hudcancer, hudforandringar (forstadier till cancer)

godartade tumorer och cystor (inklusive i huden)
hjartproblem inklusive forsvagad hjartmuskel, hjartsvikt,
hjartinfarkt, obehag eller tryck dver brostet, onormal hjartrytm
inklusive oregelbundna hjartslag

odem (svullnad i ansikte eller ben)

symtom pa lupus (immunologisk bindvavssjukdom) (ledvark,
hudutslag, ljuskanslighet och feber)

inflammation i blodkarl

blodforgiftning (allvarlig infektion som kan orsaka organsvikt,
chock eller dod)

tuberkulosinfektion

svampinfektioner (uppstar nar motstandskraften mot infektion
er ar nedsatt)

storningar och inflammation i andningsvagarna (inklusive
astma, andndd, hosta, blockerade bihalor,
lungsacksinflammation eller svarigheter att andas)
magproblem inklusive vatska i bukhalan, sar (inklusive sar i
munslemhinnan), hal i magtarmkanalen, utspandhet,
inflammation, halsbranna, orolig mage, muntorrhet

problem med gallan
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16

problem i muskler inklusive 6kade muskelenzymer
forandringar i nivaerna av olika salter i blodet
forandringar i kolesterol- och fettvarden i blodet
blodproppar i vener eller lungor

blédningar eller blamarken

forandring i antalet blodkroppar inklusive lagt antal roda
blodkroppar (anemi), lagt eller hogt antal blodplattar
svullna lymfkortlar

influensaliknande symtom, frossa, forandrad
temperaturupplevelse, nattliga svettningar, blossande rodnad
angest och humorforandringar sasom depression,
aptitstorningar, viktforandring

tinnitus (ringningar i éronen)

svindel (yrsel)

svimningskansla inklusive medvetsloshet

nervstorningar i armar och ben inklusive symtom sasom
domningar, stickningar, sveda, yrsel, darrningar
hudstérningar sasom nydebuterad eller forvarrad psoriasis,
inflammation i huden (som t ex eksem), storningar |
svettkortlarna, sar, ljuskanslighet, akne, haravfall,
missfargning, nagellossning, torr hud och skador
forsamrad lakning

njur- och urinproblem inklusive nedsatt njurfunktion, blod i
urinen och urinstorningar

storningar i menstruationscykeln inklusive utebliven blodning
eller kraftig eller oregelbunden blodning

brostsjukdomar

inflammation i 6gon och dgonlock, synstorningar, problem med
tarproduktionen

okning av vissa blodvarden (okning av alkalisk fosfatas i
blodet)

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-19 17:44



forlangd koagulationstid vid blodtest

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 anvandare):

17

cancer i magtarmkanalen, melanom

lunginflammation (interstitiell lungsjukdom, pneumoni)
stroke, blockering i blodkarlen (arterioskleros), dalig
blodcirkulation som gor tar och fingrar bleka och utan kansel
(Raynauds fenomen), missfargning av huden i form av
lilaaktiga flackar, sma karl under huden kan bli synliga
hjartsacksinflammation

hjartarytmi

forstorad mjalte

okad mangd rdda blodkroppar

avvikande utseende pa vita blodkroppar

gallsten

njurproblem (inklusive njurinflammation)

storningar i immunsystemet sasom sarkoidos (utslag,
ledsmarta, feber), serumsjuka, inflammation i fettvavnad,
angioneurotiskt odem (svullna lappar, ansikte, hals)
skoldkortelstorningar (struma, trotthet, viktminskning)

okad niva av jarn i kroppen

okad niva av urinsyra i blodet

sjalvmordsforsok, nedsatt mental funktion, delirium
inflammation i horselnerven, synnerven eller ansiktsnerverna,
forsamrad koordination eller balans

okade tarmrorelser

fistlar (kanal fran ett organ till ett annat) (varsomhelst i
kroppen)

storningar i munhalan inklusive sméarta nar man svaljer
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® avflagning av huden, bildning av blasor, férandring av
hartexturen
sexuella storningar
(kramp)anfall
forsamring av ett tillstand som kallas dermatomyosit
(hudutslag som atféljs av muskelsvaghet)

® Stevens-Johnsons syndrom (ett allvarligt tillstand i huden dar
tidiga symtom innefattar sjukdomskansla, feber, huvudvark
och utslag)
inflammatoriskt hudutslag (erytema multiforme)
lichenoida reaktioner (kliande rod-lila hudutslag och/eller
tradliknande vit-graa linjer pa slemhinnor)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

multipel skleros*

Guillain-Barrés syndrom*

Merkel-cellscarcinom (en sorts hudcancer)*

Kaposis sarkom, en sallsynt cancer forknippad med infektion
med humant herpesvirus 8. Kaposis sarkom upptrader oftast
som purpurfargade flackar pa huden.

*Dessa biverkningar har relaterats till denna grupp av lakemedel
men forekomsten for Cimzia ar inte kand.

Andra biverkningar
Nar Cimzia har anvants for att behandla andra sjukdomar har
foljande mindre vanliga biverkningar forekommit;

® stenos i magtarmkanalen (fértrangning i del av
magtarmkanalen)
® obstruktion i magtarmkanalen (blockering i magtarmkanalen)
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® allman férsamring av fysisk halsa
®  missfall
® azoospermi (avsaknad av spermieproduktion)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cimzia ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
injektionspennans etikett efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Far ej frysas.

Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

De forfyllda injektionspennorna kan forvaras vid rumstemperatur
(h6égst 25 °C) under en enda period pa hogst 10 dagar med skydd
mot ljus. | slutet av denna period maste de forfyllda
injektionspennorna anvandas eller kasseras.
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Anvand inte detta Iakemedel om Iésningen ar missfargad, grumlig
eller om du ser partiklar i den.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar certolizumabpegol. Varje forfylld
injektionspenna innehaller 200 mg certolizumabpegol i 1 ml.

- Qvriga innehallsdmnen &r: Natriumacetat, natriumklorid och
vatten for injektionsvatskor (se "Cimzia innehaller
natriumacetat och natriumklorid" i avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cimzia tillhandahalls som en injektionsvatska, 16sning i en forfylld
injektionspenna (AutoClicks) som ar fardig att anvanda. Losningen
ar klar till opaliserande, farglos till gul.

En Cimzia-forpackning innehaller:

® 2 AutoClicks forfyllda injektionspennor med l6sning och
® 2 desinfektionsservetter (for rengoring av injektionsomradet).

Forpackningar med 2 forfyllda injektionspennor och
2 desinfektionsservetter, flerpack med 6 (3 forpackningar med 2)
forfyllda injektionspennor och 6 (3 forpackningar med 2)
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desinfektionsservetter samt flerpack med 10 (5 forpackningar med
2) forfyllda injektionspennor och 10 (5 forpackningar med 2)
desinfektionsservetter finns tillgangliga.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bryssel

Belgien

Tillverkare

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

Denna bipacksedel andrades senast 06/2022

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/
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BRUKSANVISNING FOR INJEKTION AV CIMZIA MED
FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

Efter ordentlig traning kan patienten sjalv eller ndgon annan t ex
en familjemedlem eller van ge injektionen. Foljande instruktioner
beskriver hur den forfyllda injektionspennan (AutoClicks) ska
anvandas vid injektion av Cimzia. Las instruktionerna noga och folj
dem steg for steg. Du kommer att utbildas i injektionsteknik av
lakaren eller annan vardgivare. Forsok inte injicera sjalv férran du
ar saker pa att du forstar hur injektionen ska forberedas och ges.

Nedan finns en figur av den forfyllda injektionspennan AutoClicks.

@ ®

®

1: Orange band

2: Fonster

3: Svart handtag

4: Genomskinligt lock

1. Férberedelser

® Ta ut Cimzia-forpackningen ur kylen.
- Om sakerhetsforseglingen saknas eller ar bruten pa
forpackningen - anvand inte produkten och kontakta
apotekspersonal.
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Ta ur foljande artiklar fran Cimzia-férpackningen och lagg dem
pa en ren och plan yta:
" En eller tva AutoClicks forfyllda injektionspennor, beroende
pa din forskrivna dos.
" En eller tva desinfektionsservetter.

Kontrollera utgangsdatum pa forfylld injektionspenna och
forpackning. Anvand inte Cimzia efter det utgangsdatum som
anges pa kartongen och etiketten pa den forfyllda
injektionspennan efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.
Lat AutoClicks forfyllda injektionspennan uppna
rumstemperatur vilket tar 30 till 45 minuter. Detta minimerar
obehag vid injektion.
" Forsok inte varma den forfyllda injektionspennan - Iat den
uppna rumstemperatur pa egen hand.
Ta inte bort locket forran du ar redo att injicera.
Tvatta handerna noggrant.

2. Val av och férberedelse av injektionsstalle
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Valj ett stalle pa laret eller buken.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-19 17:44



® Varje ny injektion ska ges pa ett nytt stalle i forhallande till den
senaste injektionen,
" Injicera inte i ett omrade dar huden har rodnad, blamarke
eller ar hard.
- Torka av injektionsstallet med desinfektionsservetten med
en roterande rorelse inifran och ut.
" Vidror inte omradet igen fore injektionen.

3. Injektion

® AutoClicks forfylld injektionspenna ar utformad for att fungera
exakt och sakert, men om nagot av foljande steg gar fel
och/eller om du kénner dig osaker pa hur du ska injicera,
kontakta din |akare eller apotekspersonal.

® Skaka inte den forfyllda injektionspennan.

Kontrollera lakemedlet genom fonstret i den forfyllda
injektionspennan.

- Om l6sningen ar missfargad, grumlig eller om du ser partiklar i
den, anvand den inte.

- Du kan eventuellt se luftbubblor - det ar normalt. Att injicera
|losningen subkutant med luftbubblor ar ofarligt.
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® Hall den forfyllda injektionspennan med ett stadigt tag med en
hand runt det svarta handtaget.

® Tatag i det genomskinliga locket med andra handen och dra
det rakt ut. Vrid inte locket medan du tar av det eftersom det
kan leda till storning i mekanismen.

® |njicera inom 5 minuter fran att locket har tagits av. Satt inte
pa locket igen.

® Trots att den inte syns ar nu nalspetsen avtackt. Forsok inte
vidrora nalen, da det kan aktivera den forfyllda
injektionspennan. Hall den forfyllda injektionspennan rakt (med
90° vinkel) mot huden som tidigare rengjorts
("injektionsstallet”).
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® Tryck den forfyllda injektionspennan stadigt mot huden.
Injektionen startar nar ett forsta "klick” hors och det orange
bandet nederst pa den forfyllda injektionspennan forsvinner.

| =
(5]

———

® Fortsatt att halla den forfyllda injektionspennan pa plats stadigt
mot huden tills ett andra "klick” hors och fonstret blir orange.
Detta kan ta upp till 15 sekunder. Da &r injektionen fullstéandig.
Om fonstret blir orange och du hor ett andra "klick” betyder
det att injektionen ar fullstandig. Kontakta din lakare eller
apotekspersonal om du kanner dig osaker pa
injektionsproceduren. FOorsok inte att upprepa
injektionsproceduren utan att forst tala med din Iakare eller
apotekspersonal.
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® Nalen kommer automatiskt att flyttas tillbaka in i den tomma
injektionspennan. FOrsok inte vidrora nalen.

® Du kan nu ta bort den anvanda injektionspennan genom att
forsiktigt dra injektionspennan rakt upp fran huden.

® Anvand en bit gasvav och tryck pa injektionsstallet i nagra

sekunder.
" Gnid inte pa injektionsstallet.
- Du kan vid behov tacka injektionsstallet med ett litet
plaster.

4. Efter anvandning

® Anvand inte injektionspennan igen. Locket behdver inte sattas

tillbaka.
® Efter injektion ska anvand injektionspenna omedelbart kastas i

en sarskild behallare anvisad av lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.
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® Fdrvara denna behallare utom syn- och rackhall fér barn.
® Om en andra injektion behdvs enligt ordination fran lakaren,
upprepa injektionsproceduren fran steg 2.
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