Folheto Informativo: Informacao para o doente

Cimzia 200 mg solucao injetavel em seringa pré-cheia
certolizumab pegol

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dd-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que é Cimzia e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Cimzia
Como utilizar Cimzia

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Cimzia

Conteddo da embalagem e outras informagdes
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O seu médico vai entregar-lhe um Cartdao de Lembrete do Doente que contém informacao de
seguranga importante que deve ser tida em consideracdo antes de utilizar Cimzia e durante o
tratamento com Cimzia. Mantenha consigo o Cartdo de Lembrete do Doente.

1. O que é Cimzia e para que € utilizado

Cimzia contém a substancia ativa certolizumab pegol, um fragmento de anticorpo humano. Anticorpos
sdo proteinas que reconhecem especificamente e se ligam a outras proteinas. Cimzia liga-se a uma
proteina especifica chamada fator de necrose tumoral o (TNFa). Desta forma, o TNFa € bloqueado por
Cimzia, o que diminui a inflamag&o nas doengas como a artrite reumatoide, espondiloartrite axial,
artrite psoridtica e psoriase. Os medicamentos que se ligam ao TNFa sdo também chamados
bloqueadores do TNFa.

Cimzia ¢ utilizado em adultos no tratamento das seguintes doencas inflamatdrias:
. artrite reumatoide,

. espondiloartrite axial (incluindo espondilite anquilosante e espondiloartrite axial sem
evidéncia radiografica de espondilite anquilosante),
. artrite psoriatica

psoriase em placas.

Artrite reumatoide

Cimzia € utilizado para tratar a artrite reumatoide. A artrite reumatoide € uma doenga inflamatdria das
articulacdes. Se tem artrite reumatoide ativa, moderada a grave, poderao ser-lhe dados primeiro outros
medicamentos, normalmente metotrexato. Se ndo responder de forma satisfatéria a estes
medicamentos, ser-lhe-4 indicado Cimzia em combina¢do com metotrexato para tratar a sua artrite
reumatoide. Se o seu médico decidir que o metotrexato € inadequado, Cimzia pode ser administrado
sozinho.

Cimzia em combinac¢ido com o metotrexato pode também ser usado para tratar a artrite reumatoide
grave, ativa e progressiva, sem a utilizacao prévia de metotrexato ou outros medicamentos.
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Cimzia, quando utilizado em combinagido com o metotrexato, € utilizado para:

. reduzir os sinais e sintomas da sua doenga,
. atrasar as lesoes nas cartilagens e nos ossos das articulagdes causados pela doenca,
. melhorar as suas funcdes fisicas e desempenho nas tarefas didrias.

Espondilite anquilosante e espondiloartrite axial sem evidéncia radiografica de espondilite
anquilosante

Cimzia € utilizado para tratar a espondilite anquilosante ativa grave e espondiloartrite axial sem
evidéncia radiografica de espondilite anquilosante (por vezes referida como espondiloartrite axial ndo
radiogréfica). Estas doencas sdo doencas inflamatdrias da coluna. Se tem espondilite anquilosante ou
espondiloartrite axial ndo radiografica ser-lhe-do dados primeiro outros medicamentos. Se nao
reponder de forma satisfatdria a estes medicamentos, receberd Cimzia para:

° reduzir os sinais e sintomas da sua doenga,

. melhorar as suas funcdes fisicas e desempenho nas tarefas didrias.

Artrite psoriatica

Cimzia € utilizado para tratar a artrite psoridtica ativa. A artrite psoridtica ¢ uma doenca inflamatéria
das articulacOes, normalmente acompanhada de psoriase. Se tem artrite psoridtica ativa ser-lhe-do
dados primeiro outros medicamentos, normalmente metotrexato. Se nio reponder de forma satisfatdria
a estes medicamentos, receberd Cimzia em combinagdo com metotrexato para:

. reduzir os sinais e sintomas da sua doenca,

. melhorar as suas fungdes fisicas e desempenho nas tarefas didrias.

Se o seu médico decidir que o metotrexato € inadequado, Cimzia pode ser administrado sozinho.

Psoriase em placas

Cimzia € utilizado para tratar a psoriase em placas moderada a grave. A psoriase em placas € uma
doenca inflamatéria da pele e pode também afetar o seu couro cabeludo e unhas.

Cimzia € usado para reduzir a inflamagdo da pele e outros sinais e sintomas da sua doenca.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cimzia

NAO utilize Cimzia

- Se tem ALERGIA (hipersensibilidade) ao certolizumab pegol ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢do 6).

- Se tem uma infe¢do grave, incluindo TUBERCULOSE (TB).

- Se tem INSUFICIENCIA CARDIACA moderada a grave. Informe o seu médico se teve ou
tem um problema cardiaco grave.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de utilizar Cimzia se algum dos casos se aplica a si:

Reacoes alérgicas

- Se ja teve REACOES ALERGICAS tais como aperto no peito, pieira, tonturas, inchago ou
erupcio na pele, pare de tomar Cimzia e contacte o seu médico IMEDIATAMENTE. Algumas
destas reagdes podem ocorrer apds a primeira administracao de Cimzia.

- Se alguma vez teve uma reagdo alérgica ao latex.

Infecoes

- Se ja teve INFECOES RECORRENTES (REPETIDAS) ou OPORTUNISTAS ou outras
situacdes que aumentem o risco de infecio (como tratamento com imunossupressores que sao
medicamentos que podem reduzir a sua capacidade para combater infecdes).

- Se tem uma infecio ou se desenvolveu sintomas tais como febre, feridas, cansago ou problemas
dentérios. Pode ter mais facilidade em contrair uma infeco enquanto estd a ser tratado(a) com
Cimzia, incluindo infecdes graves ou, em casos raros, infe¢cdes com risco de vida associado.

- Foram descritos casos d¢ TUBERCULOSE (TB) em doentes tratados com Cimzia. O seu
médico vai examina-lo(a) relativamente a sinais e sintomas da tuberculose antes de iniciar o
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tratamento com Cimzia. Este exame inclui a histdria clinica, um raio-X ao peito e um teste de
tuberculina. A realizag@o destes testes deve ser registada no seu Cartdao de Lembrete do Doente.
Se for diagnosticada tuberculose latente (inativa) pode ser necessdrio um tratamento
antituberculose antes de iniciar Cimzia. Em ocasides raras pode desenvolver-se tuberculose
durante a terapéutica, mesmo que o doente tenha recebido tratamento preventivo para a
tuberculose. E muito importante que informe o seu médico se ja teve tuberculose ou se ja esteve
em contacto com alguém com tuberculose. Se aparecerem sintomas da tuberculose (tosse
persistente, perda de peso, apatia, febre ligeira) ou outra infe¢do durante ou apds o tratamento
com Cimzia deve informar o seu médico imediatamente.

Se estiver em risco, for portador ou tiver infecdo ativa pelo VIRUS DA HEPATITE B (VHB),
Cimzia pode aumentar o risco de reativacdo em pessoas portadoras deste virus. Se tal acontecer,
deve interromper a utiliza¢ao de Cimzia. O seu médico deve realizar testes de detecio do VHB
antes de iniciar o tratamento com Cimzia.

Insuficiéncia cardiaca

Se tem INSUFICIENCIA CARDIACA ligeira e estd a ser tratado com Cimzia, o estado da sua
doenca cardiaca deve ser monitorizado com atencio pelo seu médico. E importante que informe
o seu médico se teve ou tem um problema cardiaco grave. Se desenvolver novos sintomas de
insuficiéncia cardiaca ou houver um agravamento dos sintomas ja existentes (por exemplo, falta
de ar ou inchacgo dos pés), deve contactar o seu médico imediatamente. O seu médico pode
decidir parar o tratamento com Cimzia.

Cancro

E pouco frequente mas j foram descritos casos d¢ CANCRO em doentes tratados com Cimzia
ou outros bloqueadores do TNF. As pessoas com artrite reumatoide mais grave que ja t€ém a
doenca h4 bastante tempo podem ter um risco maior de desenvolver um tipo de cancro que afeta
o sistema linfatico chamado linfoma. Se esta a usar Cimzia, o seu risco de vir a ter um linfoma
ou outros cancros pode também aumentar. Para além disso, foram observados casos pouco
frequentes de cancro da pele ndo-melanoma em doentes a utilizar Cimzia. Se aparecerem novas
lesdes na pele durante ou apds o tratamento com Cimzia, ou se as lesdes jd existentes mudarem
de aparéncia, informe o seu médico.

Tém existido casos de cancro, incluindo tipos de cancro menos comuns, em criangas e
adolescentes tratados com agentes bloqueadores do TNF, os quais por vezes resultam em morte
(ver mais em baixo em “Criancas e adolescentes”).

Outras doencas

Doentes com doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), ou que sdo grandes fumadores,
podem ter um risco aumentado de cancro se estiverem a fazer tratamento com Cimzia. Se tem
DPOC ou € um grande fumador, deve falar com o seu médico para saber se o tratamento com
bloqueador TNF € apropriado para si.

Se tem uma doencga do sistema nervoso, tal como esclerose multipla, o seu médico vai decidir se
deve utilizar Cimzia.

Em alguns doentes, o corpo pode ndo conseguir produzir a quantidade suficiente de células
sanguineas que ajudam o corpo a combater as infecdes ou que ajudam a parar hemorragias. Se
tiver febre que nao desaparece, nédoas negras ou sangrar com facilidade ou parecer muito
palido, contacte o seu médico imediatamente. O seu médico pode decidir parar o tratamento
com Cimzia.

E pouco frequente mas podem ocorrer sintomas de uma doenca chamada ldpus (por exemplo,
erupcio da pele persistente, febre, dor nas articulagdes e cansaco). Se sentiu algum destes
sintomas, contacte o seu médico. O seu médico pode decidir parar o tratamento com Cimzia.

Vacinagoes

Fale com o seu médico se recebeu ou esta prestes a receber uma vacina. Nao lhe devem ser
administradas certas vacinas (vivas) enquanto estiver em tratamento com Cimzia.

Algumas vacinag¢Oes podem causar infegdes. Se recebeu Cimzia enquanto esteve gravida, o seu
bebé pode estar sujeito a um risco mais elevado de contrair este tipo de infe¢des até

152



aproximadamente cinco meses ap0s a ultima dose lhe ter sido administrada durante a gravidez.
E importante que informe o pediatra do seu bebé e outros profissionais de satide sobre a
utilizacdo de Cimzia, de modo que possam decidir quando € que o seu bebé deve receber
alguma vacina.

Operagoes ou procedimentos dentarios

- Fale com o seu médico se vai fazer alguma operagdo ou procedimento dentdrio. Diga ao seu
cirurgido ou dentista que esté a fazer tratamento com Cimzia mostrando o Cartido de Lembrete
do Doente.

Criancas e adolescentes
Cimzia nao é recomendado para utilizacdo em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Cimzia

NAO deve utilizar Cimzia se estd a tomar os seguintes medicamentos utilizados no tratamento da
artrite reumatoide:

- anacinra

- abatacept

Se tiver ddvidas, por favor consulte o seu médico.

Cimzia pode ser utilizado em conjunto com:
- metotrexato,
- corticosteroides, ou

- medicamentos para a dor, incluindo anti-inflamatérios ndo esteroides (também chamados
AINE)

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentaciao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar grdvida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Existe uma experiéncia limitada com Cimzia em mulheres gravidas.

Cimzia apenas devera ser usado durante a gravidez se tal for claramente necessario. Se € uma mulher
com potencial para engravidar, aconselhe-se com o seu médico sobre o uso de métodos contracetivos
adequados enquanto utilizar Cimzia. Para mulheres que estejam a planear engravidar, a contrace¢io
poderd ser considerada durante 5 meses ap0s a ultima dose de Cimzia.

Se recebeu Cimzia enquanto esteve gravida, o seu bebé pode estar sujeito a um risco mais elevado de
contrair uma infecdo. E importante que informe o pediatra do seu bebé e outros profissionais de satde
sobre a utilizacdo de Cimzia, antes do seu bebé receber alguma vacina (para mais informagdo ver a
sec¢ao sobre vacinagdes).

Cimzia pode ser utilizado durante a amamentagao.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

Cimzia pode ter uma pequena influéncia na capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Podem
ocorrer tonturas (incluindo sensacio da divisdo a rodar, visdo turva e cansaco) apds utilizar Cimzia.
Cimzia contém acetato de sédio e cloreto de sodio

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sédio por 400 mg, ou seja, é praticamente
“isento de sédio”.
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3. Como utilizar Cimzia

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Artrite reumatoide

. A dose inicial para adultos com artrite reumatoide € 400 mg administrados nas
semanas 0,2 e 4.
. Esta dose € seguida de uma dose de manutencao de 200 mg a cada duas semanas. Se respondeu

ao medicamento, o seu médico pode prescrever uma dose de manutencao alternativa
de 400 mg a cada 4 semanas.

J A toma de metotrexato mantém-se durante o tratamento com Cimzia. Se o seu médico
determinar que o metotrexato € inapropriado, Cimzia pode ser administrado sozinho.

Espondiloartrite axial

. A dose inicial para adultos com espondiloartrite axial € 400 mg administrados nas
semanas 0, 2 e 4.
. Esta dose € seguida de uma dose de manutencao de 200 mg a cada duas semanas (a partir da

semana 6) ou 400 mg a cada 4 semanas (a partir da semana 8), conforme instru¢des do seu
médico. Se recebeu Cimzia durante pelo menos 1 ano e respondeu ao medicamento, o seu
médico pode prescrever uma dose reduzida de manutengdo de 200 mg a cada 4 semanas.

Artrite psoriatica

o A dose inicial para adultos com artrite psoridtica ¢ 400 mg administrados nas semanas 0, 2 e 4.

o Esta dose € seguida de uma dose de manutencao de 200 mg a cada duas semanas. Se respondeu
ao medicamento, o seu médico pode prescrever uma dose de manutencio alternativa
de 400 mg a cada 4 semanas.

. A toma de metotrexato mantém-se durante o tratamento com Cimzia. Se o seu médico
determinar que o metotrexato € inapropriado, Cimzia pode ser administrado sozinho.

Psoriase em placas

. A dose inicial para adultos com psoriase em placas € de 400 mg a cada 2 semanas administrada
nas semanas 0, 2 e 4.
o Esta dose € seguida de uma dose de manutencio de 200 mg a cada 2 semanas, ou de 400 mg a

cada 2 semanas, conforme indicado pelo seu médico.

Como Cimzia é administrado

Cimzia é geralmente administrado por um médico especialista ou um profissional de saide. Vai ser-
lhe administrado Cimzia numa injecdo (dose de 200 mg) ou duas injecdes (dose de 400 mg) por baixo
da pele (via subcutinea, abreviatura: SC). E geralmente administrado na coxa ou na barriga. No
entanto, ndo injete numa area onde a pele esteja vermelha, com hematoma, ou endurecida.

Instrucoes para autoinjetar Cimzia
Apd6s um treino adequado, o seu médico pode também permitir que injete Cimzia em si préprio. Por
favor, leia as instrugdes sobre como injetar Cimzia no final deste folheto informativo.

Se o seu médico lhe permitiu que se autoinjete, deve consultar o seu médico antes de continuar a
autoinjetar-se:

° apos 12 semanas, se tiver artrite reumatoide, espondiloartrite axial ou artrite psoridtica, ou
o apods 16 semanas se tiver psoriase em placas.

Isto é para que o médico possa determinar se Cimzia estd a resultar para si ou se é necessario
considerar outro tratamento.
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Se utilizar mais Cimzia do que deveria

Se o seu médico permitiu que se autoinjete e se acidentalmente injetar Cimzia mais frequentemente do
que deveria, deve informar o seu médico. Tenha sempre o seu Cartdo de Lembrete do Doente e a
embalagem exterior de Cimzia consigo, mesmo que esteja vazia.

Caso se tenha esquecido de utilizar Cimzia

Se o seu médico permitiu que se autoinjete e se se esqueceu de se injetar, deve injetar a proxima dose
de Cimzia assim que se lembrar. Posteriormente, injete as proximas doses como indicado. Em seguida,
fale com o seu médico e injete as seguintes doses conforme indicado.

Se parar de utilizar Cimzia
Nao pare de utilizar Cimzia sem falar primeiro com o seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Informe o seu médico IMEDIATAMENTE se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis:

. erupg¢ao na pele grave, erupcao na pele com placas avermelhadas que causam comichio ou

outros sinais de reacdo alérgica (urticéria)

inchaco da cara, mios, pés (angiedema)

dificuldade em respirar, engolir (multiplas causas para estes sintomas)

falta de ar com o esforco ou quando deitado ou inchago dos pés (insuficiéncia cardiaca)

sintomas de doengas do sangue como febre persistente, nédoas negras, hemorragias, palidez

(pancitopenia, anemia, baixa contagem de plaquetas, baixa contagem de glébulos brancos)

o erupcdes na pele graves. Estas podem aparecer como mdaculas ou manchas circulares
avermelhadas, frequentemente com bolhas centrais no tronco, descamacao da pele, tlceras na
boca, garganta, nariz, érgdos genitais e olhos e, podem ser precedidas por febre e sintomas de
sindroma gripal (sindrome de Stevens-Johnson)

Informe o seu médico O MAIS CEDO POSSIVEL se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis:
sinais de infecdo tais como febre, mal-estar geral, feridas, problemas dentdrios, ardor ao urinar
sensacdo de estar fraco ou cansado

tosse

zumbidos

entorpecimento

visdo dupla

fraqueza nos bragos ou nas pernas

inchaco ou ferida aberta que ndo cicatriza

Os sintomas acima descritos podem ter origem nos efeitos indesejdveis presentes na lista seguinte, que
foram observados com Cimzia:

Frequentes (podem afetar até 1 doente em 10):

infecdes bacterianas em qualquer sitio (acumulacio de pus)

infecdes virais (incluindo herpes labial, herpes zdster e gripe)

febre

pressdo arterial elevada

erup¢do na pele ou comichdo

dor de cabeca (incluindo enxaqueca)

alteracdes sensoriais tais como entorpecimento, zumbidos e sensacdo de ardor
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sentir-se doente ou com mal-estar geral
dor

doencas do sangue

doencas do figado

reacoes no local da injecdo

nduseas

Pouco frequentes (podem afetar até 1 doente em 100):

o situacdes alérgicas incluindo rinite alérgica e reacdes alérgicas ao medicamento (incluindo

choque anafilético)

anticorpos dirigidos aos tecidos normais

cancros do sangue e sistema linfitico como linfoma e leucemia

cancros de 6rgaos s6lidos

cancros da pele, lesdes da pele pré-cancerosas

tumores benignos (ndo-cancerosos) e quistos (incluindo os da pele)

problemas cardiacos incluindo fraqueza do musculo do coracdo, insuficiéncia cardiaca, ataque

de coracgdo, desconforto ou opressdo no peito, ritmo cardiaco anormal incluindo batimentos

cardiacos irregulares

. edema (inchacgo da cara ou pernas)

sintomas de lipus (doenga autoimune do tecido conjuntivo), nomeadamente, dor nas

articulagdes, erupcdes na pele, fotossensibilidade e febre

inflamacao dos vasos sanguineos

sepsia (infecdo grave que pode resultar na faléncia dos érgios, choque ou morte)

tuberculose

infecdes fingicas (ocorrem quando a capacidade de defesa contra a infe¢cdo € menor)

doencas respiratérias e inflamatérias (incluindo asma, falta de ar, tosse, sinusite, pleurisia ou

dificuldade em respirar)

doengas do estdbmago incluindo acumulagdo de liquido abdominal, tdlceras (incluindo ulceras

orais), perfuracdo, distensdo, azia inflamatdria, indisposi¢do, boca seca

problemas da bilis

problemas musculares incluindo aumento das enzimas musculares

alteracOes dos niveis de diversos sais no sangue

alteracdes dos niveis de colesterol e de gorduras no sangue

codgulos sanguineos nas veias ou pulmdes

hemorragias ou ndédoas negras

alteracdo do numero das células sanguineas, incluindo diminui¢do dos glébulos vermelhos

(anemia), redu¢do ou aumento do nimero de plaquetas

inchaco dos nédulos linfaticos

sintomas gripais, arrepios, alteracdes da percecdo da temperatura, suores noturnos,

afrontamentos

ansiedade e alteragcdes de humor tais como depressao, alteracdes do apetite, alteracdo do peso

zumbido nos ouvidos

vertigem (tonturas)

sensac¢ao de desmaio, incluindo perda de consciéncia

alteracdes nervosas nas extremidades incluindo sintomas de entorpecimento, zumbido, sensacao

de ardor, tonturas, tremor

. doencas da pele tais como aparecimento ou agravamento de psoriase, inflamacgao da pele (tal
como eczema), doencas das glandulas sudoriparas, dlceras, fotossensibilidade, acne, perda de
cabelo, descoloragdo, separacdo das unhas, pele seca e lesdes

. dificuldade em cicatrizar feridas

. problemas renais e urindrios incluindo alteracdes da funcao renal, sangue na urina e
perturbacdes urindrias

o alteracdes do ciclo menstrual (periodo mensal) incluindo auséncia de hemorragia ou hemorragia
abundante ou irregular

o alteracdes da mama
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inflamacdo dos olhos e palpebras, alteracdes da visdo, problemas das 1dgrimas
aumento de alguns pardmetros sanguineos (aumento da fosfatase alcalina sanguinea)
prolongamento dos tempos dos testes de coagulagdo

Raros (podem afetar até 1 doente em 1.000):

cancro gastrointestinal, melanoma

inflamacao do pulmao (doenga pulmonar intersticial, pneumonite)

acidente vascular cerebral, obstru¢do dos vasos sanguineos (arteriosclerose), circulag@o
sanguinea debilitada que provoca dorméncia e palidez nos pés e méaos (fenémeno de Raynaud),
descoloragdo da pele, manchas de cor purpura, as veias de pequeno calibre proximas da
superficie da pele podem tornar-se visiveis

inflamacéao do pericardio

arritmia cardiaca

aumento do tamanho do bago

aumento da massa dos glébulos vermelhos

distirbios morfolégicos dos glébulos brancos

formacao de calculos (pedras) na vesicula biliar

problemas renais (incluindo nefrite)

doencas imunes tais como sarcoidose (erup¢ao da pele, dor nas articulacdes, febre), doenga do
soro, inflamacao do tecido gordo, edema angioneurético (inchago dos l4bios, face, garganta)
doencas da tiroide (bdcio, cansaco, perda de peso)

aumento dos niveis de ferro no organismo

aumento dos niveis sanguineos de dcido trico

tentativas de suicidio, problemas mentais, delirios

inflamacao dos nervos auditivo, visuais ou da face, alteragdes da coordenagdo motora ou
desequilibrio

aumento do movimento gastrointestinal

fistula (que se estende de um 6rgdo para outro) (qualquer local)

doengas orais incluindo dor ao engolir

alteracdes da pele, bolhas, alteracdo da textura do cabelo

disfungdo sexual

convulsao

agravamento de uma doenca chamada dermatomiosite (que corresponde a uma erupc¢ao na pele
acompanhada de fraqueza muscular)

sindrome de Stevens-Johnson (uma condicdo grave da pele em que os sintomas iniciais incluem
mal-estar, febre, dor de cabega e erup¢do na pele)

erupc¢do na pele inflamatdria (eritema multiforme)

Reagdes liquendides (erupgdo cutinea de cor vermelha-arroxeada com comichdo e/ou linhas de
cor branca-acinzentada nas membranas mucosas)

Desconhecidos (a frequéncia nido pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

esclerose multipla*

sindrome de Guillain-Barré*

carcinoma de células Merkel (um tipo de cancro da pele)*

sarcoma de Kaposi, um cancro raro relacionado com a infecao pelo virus herpes humano 8. O
sarcoma de Kaposi aparece mais frequentemente na forma de lesdes cutineas de cor purpura.

* Estes acontecimentos foram relacionados com esta classe de medicamentos mas a sua incidéncia
com Cimzia é desconhecida.

Outros efeitos indesejaveis

Quando Cimzia foi utilizado para tratar outras doencas, ocorreram com pouca frequéncia os seguintes
efeitos indesejaveis:

estenose gastrointestinal (estreitamento de uma parte do tubo digestivo).
obstrugdes gastrointestinais (bloqueios do tubo digestivo).
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. deterioracdo do estado geral de satde.
. aborto espontaneo.
. azoospermia (falta de producdo de sémen).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Cimzia
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem e na seringa apds
EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Nao congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

As seringas pré-cheias podem ser conservadas a temperatura ambiente (até 25 °C) por um periodo
unico maximo de 10 dias com protecdo contra a luz. No final deste periodo, as seringas pré-cheias tém
que ser usadas ou eliminadas.

Nao utilize este medicamento se a solugdo estiver descorada, turva ou consegue ver particulas no
interior da solucao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Cimzia

- A substancia ativa € certolizumab pegol. Cada seringa pré-cheia contém 200 mg de
certolizumab pegol em 1 ml.

- Os outros componentes sdo acetato de sédio, cloreto de sédio e dgua para injetdveis (ver
“Cimzia contém acetato de sddio e cloreto de sédio” na seccio 2).

Qual o aspeto de Cimzia e contetido da embalagem
Cimzia é fornecido como uma solugdo injetdvel numa seringa pré-cheia pronta a ser utilizada. A
solugdo € clara a opalescente, de incolor a cor amarela.

Uma embalagem de Cimzia contém:
. duas seringas pré-cheias de solugdo e
. duas gazes com dlcool (para limpar as dreas escolhidas para a injecao).

Estdo disponiveis embalagens de 2 seringas pré-cheias e 2 gazes com dlcool, uma embalagem multipla
contendo 6 seringas pré-cheias (3 embalagens de 2) e 6 gazes com dlcool pré-cheias (3 embalagens

de 2) e uma embalagem muiltipla contendo 10 seringas (5 embalagens de 2) e 10 gazes com élcool

(5 embalagens de 2).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

UCB Pharma S.A.

Allée de 1a Recherche 60
B-1070 Bruxelas
Bélgica

Fabricante

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine 1'Alleud
Bélgica

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do titular

da Autorizacdo da Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma S.A./NV
Tel/TélL: + 32/ (0)2 559 92 00

Bboarapus
10 CU BU bearapus EOO/]
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: + 420 221 773 411

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

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 25144221 (Soome)

E\rada
UCB A.E.
TnA: + 30/ 2109974000

Espaia
UCB Pharma S.A.
Tel: + 34 /91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: + 33/ (0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 25144221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma S.A.//NV
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: + 36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: + 356/ 21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: + 31/ (0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47/ 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), LL.da
Tel: + 351 /21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04



Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Tel: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvzpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 25144221

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacna zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

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

United Kingdom (Northern Ireland)

UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Este folheto foi revisto pela altima vez em {MM/AAAA}.

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

160



