Diese Informationsbroschiire zur Anwendung von
CIMZIA® wurde als Teil der Zulassungsauflagen erstellt.
Im Rahmen des Risikomanagement-Plans wurden
{iber die Routinemapnahmen hinaus zusatzliche
risikominimierende Mapnahmen mit der Zulassung
beauflagt, um das Risiko des Auftretens von schwer-
wiegenden Nebenwirkungen zu reduzieren und das
Nutzen-Risiko-Verhaltnis zu erhdhen.

Diese Informationsbroschiire ist damit verpflichtender
Teil der Zulassung um sicherzustellen, dass Patienten
die besonderen Sicherheitsanforderungen kennen
und beriicksichtigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Paul-Ehrlich-Institut, Referat Arzneimittelsicherheit,
Paul-Ehrlich-Strape 51- 59, 63225 Langen, Telefon:
06103 770, Fax: 06103 771234, Website: www.pei.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber

die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

Bitte lesen Sie die Packungsbeilage lhrer Cimzia®-
Packung fiir weitere Sicherheitsinformationen.
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Test-Beeinflussung

Patienten, die eine Therapie mit Mitteln zur
Hemmung der Blutgerinnung erhalten oder

bei denen ein Gerinnungstest durchgefiihrt wird,
miissen ihre Arzte dariiber informieren.

Bei mit CIMZIA® behandelten Patienten wurde eine
Beeinflussung bestimmter Blutgerinnungstests
festgestellt. CIMZIA® kann dazu beitragen, dass
diese Tests falschlicherweise eine verldngerte
Gerinnungszeit anzeigen. Dieser Effekt wurde beim
PTT-LA-Test und beim automatisierten STA-PTT-Test
von Diagnostica Stago sowie beim HemosIL APTT-
SP-Fliissigkeitstest und beim HemosIL APTT-lyophili-
sierten Silica-Test der Instrumentation Laboratories
beobachtet.

Andere aPTT-Assays kdnnen ebenfalls betroffen sein.
Beeinflussungen der Thrombinzeit (TT) und der
Prothrombinzeit (PT) wurden nicht beobachtet.

Es gibt keine Hinweise darauf, dass sich die
CIMZIA®-Therapie auf die Blutgerinnung auswirkt.

Verordner, die diesen Patienten medizinisch
behandeln, miissen sich mit der Fach-
information zu CIMZIA® vertraut machen.

Daten zur Behandlung mit CIMZIA®

Erste Injektion:

Weitere Injektionen:

Name des Patienten

CIMZIA

Patientenpass

Name und Telefonnummer des Hausarztes

Name und Telefonnummer des Facharztes

Weitere Informationen finden Sie in der Packungsbeilage.

Bitte achten Sie darauf, stets eine Liste Ihrer anderen
Medikamente zu Arztbesuchen mitzunehmen.

Tragen Sie diesen Pass nach der letzten Verabreichung
von CIMZIA® weitere fiinf Monate bei sich, da Neben-
wirkungen auch auftreten kénnen, wenn die letzte
Verabreichung bereits langer zuriickliegt.

cimzZia



Tragen Sie diesen Pass immer bei sich
und zeigen Sie ihn jedem Arzt
vor einer medizinischen Behandlung.

Infektionen

CIMZIA® erhoht das Risiko, an einer Infektion zu
erkranken. Infektionen kdnnen schneller fort-
schreiten und schwerer verlaufen. Dazu gehort
Tuberkulose (TB), die hauptsdchlich in den Lungen
(pulmonale TB) auftritt, in manchen Féllen kann
die TBin einem anderen Organ (extrapulmonale TB)
oder gleichzeitig in mehreren Organen
(disseminierte TB) auftreten.

Vor der Behandlung mit CIMZIA®:

Wenn Sie an einer schweren Infektion leiden,
diirfen Sie nicht mit CIMZIA® behandelt werden.

Sie miissen sich auf eine Hepatitis-B-Infektion
untersuchen lassen. Wenn Sie Trdger des Hepatitis-
B-Virus sind, miissen Sie engmaschig auf Anzeichen
und Symptome einer aktiven Hepatitis-B-Infektion
iberwacht werden.

Bei Patienten, die eine aktive Hepatitis-B-Infektion
entwickeln, muss CIMZIA® abgesetzt werden.

Sie missen sich auf TB untersuchen lassen.

Wenn Sie bereits anTB gelitten haben, engen Kontakt
zu jemandem hatten, der an TB litt oder Sie ein Land
mit hohem Vorkommen an TB besucht haben, teilen
Sie dies Ihrem Arzt unbedingt mit.

Tragen Sie bitte hier ein, wann die letzte
Tuberkuloseuntersuchung stattfand:

Tuberkulosetest:
Interferon-Gamma Release Assay:

Tuberkulintest:
Réntgen-Thorax:

Wahrend der Behandlung mit CIMZIA®:

Suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie
Beschwerden entwickeln, die auf eine Infektion
hindeuten, wie z.B. Fieber, anhaltender Husten,
Gewichtsverlust oder Miidigkeit.

Herzinsuffizienz

Vor der Behandlung mit CIMZIA®:

Arzte miissen bei Patienten mit Herzinsuffizienz
entsprechende Vorsicht anwenden. Sie diirfen CIM-
ZIA® nicht anwenden, wenn Sie an mittelschwerer bis
schwerer Herzinsuffizienz leiden.

Wahrend der Behandlung mit CIMZIA®:

Suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie
Beschwerden einer Herzinsuffizienz entwickeln,
z.B. Kurzatmigkeit oder Schwellung der FiiBe.

Allergische Reaktionen

Setzen Sie CIMZIA®ab und kontaktieren Sie
umgehend Ihren Arzt, wenn Sie Beschwerden
entwickeln, die auf eine allergische Reaktion
hindeuten, wie z.B. Engegefiihl in der Brust,
Atemgerdusche, Schwindel, Schwellungen
oder Ausschlag. Einige dieser Reaktionen
konnen nach der ersten Verabreichung

von CIMZIA® auftreten.

Patienten, die geimpft werden:

Lebendimpfstoffe oder abgeschwachte
Lebendimpfstoffe sollten nicht gleichzeitig
mit CIMZIA® verabreicht werden.

Patienten, die sich einer Operation
unterziehen miissen:

Muss sich ein Patient wahrend der Behandlung
mit CIMZIA® einer Operation unterziehen,

ist er engmaschig auf Infektionen zu iberwachen
und es sind geeignete vorbeugende und
therapeutische Mapnahmen zu ergreifen.

Krebserkrankungen

Patienten mit schweren, chronischen, entziindlichen
Erkrankungen, wie rheumatoider Arthritis (RA),
kdnnen ein erhohtes Krebsrisiko haben.

Bei Behandlung mit einer anti TNF-Therapie

kann sich das Krebsrisiko ebenfalls erhghen.
Allerdings wurden in RA-Studien genauso viele
Krebserkrankungen bei Patienten festgestellt,

die mit CIMZIA® behandelt wurden wie bei
Patienten der Kontrollgruppe, die nicht mit
CIMZIA® behandelt wurden.



