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O Guia de Administracdo e Monitoriza¢do integra um
conjunto de materiais educacionais disponiveis para
CIMZIA®:

Cartdo de Alerta ao Doente — a ser disponibilizado a

todos os doentes tratados com o medicamento;
Guia de Tratamento do Doente — a ser disponibilizado a
todos os doentes tratados com o medicamento;
Guia do Prescritor — a ser disponibilizado a fodos os
médicos prescritores do medicamento.

Queira contactar o médico prescrifor, se necessitar de
informacdo adicional.

Apds freino adequado da técnica de injecgdo, os doentes
podem auto-injectarse com CIMZIA®, com o consentimento
do médico e seguimento clinico, se necessario. Este guia foi
tfambém desenhado para encorajar uma adequada auto-
injeccdo, ensinando a técnica aos doentes, bem como, alerta-
los para a necessidade de auto-monitorizagdo de efeitos
secunddrios, destacando as acgdes a tomar pelos doenfes,
em caso de ocorréncia desses efeitos secunddrios.




CIMZIA®, em combinacdo com metotrexato (MTX], é indicado

para o tratamento da Artrite Reumatdide [AR) activa, de
moderada a grave, em doentes adultos, quando a resposta
destes a medicamentos modificadores da artrite reumatéide
(DMARD, Disease modifying anti theumatic drugs), incluindo o
MTX, se revelou inadequada.

Pode ser administrado em monoterapia, em caso de
infoleréncia ao MTX ou quando o fratamento confinuado com
MTX é inadequado.

O medicamento demonstrou reduzir a velocidade de
progressdo da deferioracdo das articulagdes, medida afravés
de radiografia e também melhorou a fungdo fisica, quando
administrado em combinacdo com MTX.

O trofamento deve ser iniciado e supervisionado por médicos
especialisias experientes no diagnéstico e fratamento da

AR. O Cartéo de Alerta do Doente deverd ser enfregue ao
Doente.

CIMZIA® esté contra-indicado em:

o Doenfes com hipersensibilidade & substéncia activa ou a
qualquer dos excipientes;

o Doentes com tuberculose activa (TB) ou outras infeccdes
graves, fais como sépsis ou infecgdes oportunistas;

o Doentes com insuficiéncia cardiaca moderada a severa
(classes 11I/1IV NHYA).

A dose inicial recomendada de CIMZIA® para doentes
adultos com AR é de 400 mg [em 2 injeccdes de 200 mg
num dia) nas semanas O, 2 e 4.

Segue-se uma dose de manutengdo de 200 mg, a cada
2 semanas, com inicio na semana 6. Quando apropriado,
o MTX deve ser administrado confinuamente durante o
tratamento com CIMZIA®.

Os dados disponiveis sugerem que a resposta clinica se
manifesta geralmente apds 12 semanas de tratamento. A
ferapéutica continua deve ser cuidadosamente reconsiderada
nos doenfes que ndo demonstrem qualquer evidéncia de
beneficio terapéutico durante as primeiras 12 semanas de
frafamento.

CIMZIA®, solucdo injectével, & fornecido em embalagem de
seringa pré-cheia.

Cada embalagem de seringa pré-cheia contém:

o 2 seringas pré-cheias (vidro), de utilizagdo Unica, de 1 ml,
com agulha fixa de 25 G, confendo 200 mg (1ml);

o 2 gazes com dlcool.

Cada seringa pré-cheia contém 200 mg. Cada dose de 200

mg requer 1 injeccdo subcuténea de 1 ml. Cada dose de

400 mg requer 2 injecgdes subcut@neas de 1 ml.

Encontram-se disponiveis embalagens de 2 seringas e

embalagens multiplas contendo 6 (3 embalagens de 2

seringas).

£ possivel que ndo sejam comercializadas todas as

apresentagoes.



Conserve CIMZIA® no frigorifico (2°C a 8°C). Nao

congele. Nao utilize apds o prazo de validade indicado na

embalagem. A validade ¢ de 18 meses. Mantenha a seringa
pré-cheia denfro da cartonagem exterior para a proteger da

luz. Mantenha a embalagem fora do alcance e da vista das

criangas.

O tratamento concomitante com MTX, corticosteréides,
antiinflamatérios néo esterdides (AINE) e analgésicos ndo
demonstrou efeitos na farmacocinética de CIMZIA®, com base
na andlise farmacocinética populacional.

Néo é recomendado o uso de CIMZIA® em combinagdo com
anakinra ou abatacept.

Antes de administrar CIMZIA®, deve contactar o médico

prescritor, quando o doente:

@ Pensa que tem uma infecgdo. O doente ndo deve tomar
este medicamento se tiver qualquer tipo de infeccdo;

@ Encontra-se a receber fratamento de uma infeccdo;

o Apresenta sinais de infecgdo, fais como, febre, tosse, ou
sintomas semelhantes a gripe;

o Tem ou teve Hepatite B;

o Apresenta feridas abertas ou pele irritada no corpo;

o Confrai infecgdes com muita frequéncia ou apresenta
infeccdes recorrentes;

£ portador do HIV;

Tem Tuberculose (TB), ou esteve em contacto préximo com
alguém com TB;

@ Nasceu, viveu ou viajou para paises em que existe um
maior risco de contrair a TB;

@ Vive ou viveu em deferminadas zonas do mundo em
que hé& um risco acrescido de contrair certos tipos de
infecgdes fungicas (histoplasmose, coccidioidomicose ou
blastomicose);

@ Tem ou teve algum tipo de cancro;

o Tem insuficiéncia cardiaca. Este medicamento ndo deve ser
utilizado em doentes com insuficiéncia cardiaca moderada
a grave;

o Tem convulsdes, dorméncia ou sensagdo de formigueiro ou
uma doenca que afecte o seu sisfema nervoso, como
a esclerose multiplg;

@ Estd previsto tomar uma vacina - O doente ndo deve ser
receber uma vacina viva ou atenuada, enquanto estiver em
tratamento;

o Se a doenfe estd grévida, ou planeia engravidar, ou estd
a amamentar — este medicamento ndo foi estudado em
mulheres grévidas ou a amamentar;

o Esté prevista a realizagdo de uma operagdo cirdrgica ou
de um trafamento dentdrio — O doente que necessite de se
submeter a uma cirurgia ou a fratamentos dentdrios, durante
a ferapéutica , deve ser cuidadosamente monitorizado para
despiste de infeccdes;

o Esté previsto um teste de coagulagdo — este medicamento
pode provocar resultados erréneos nestes testes, indicando
um tempo de coogulagdo prolongado, que ndo existe;

e [ alérgico a algum dos ingredientes;

o Esté a fazer anakinra ou abatacept - Pode existir uma
hipotese mais elevada de contrair infecgdes graves, se
estiver a tomar em associacdo com estes medicamentos.



e No réiulo da embalagem e da seringa pré-cheia se o A embalagem estd rasgada, os selos encontram-se
encontra outro nome, em vez de “CIMZIA®": danificados ou em falta, na parte superior e inferior da

e Foi ulirapassado o prazo de validade indicado na cartonagem, no acto de recep¢do;
embalagem (o data de validade corresponde ao dlimo dia @ A seringa pré-cheia estd congelada ou esteve exposta & luz
do més indicado); solar:

o O medicamento na seringa pré-cheia ndo apresenta uma
tonalidade clara / amarelo palido, ou contém particulas.
de grandes dimensdes

1 seringa pré-cheia com agulha;

1 gaze de dlcool;

Lave as mdos cuidadosamente, antes da injecg&o;

Retire do frigorffico 1 ou 2 seringas pré-cheias e um pedago de gaze de dlcool, dependendo
da dose prescrita para a injecgdo. Se a embalogem ainda contiver uma seringa pré-cheia,
recoloque-a imediatamente no frigorifico;

o Espere até que o medicamento na seringa fique & tfemperatura ambiente antes da injeccdo.
Tal deve demorar cerca de 30 minutos. Nao fente aquecer a seringa. Néo agite a seringa
pré-cheia antes da utilizagdo.

O medicamento pode ser injectado no abdémen ou na drea da coxa do doente. Em caso
de administragdo de mais do que uma injeccdo, cada injecgdo deve ser aplicada num local
diferente, no abdémen e na coxa.

@ Nunca injecte numa drea de pele fragil, magoada, vermelha ou dura, com cicatrizes ou
marcas de tensdo. Assegure-se de que alterna o local de injecgdo entre as coxas e o
abdémen, para evitar infecgdes.

Podera ser fil manter um registo dos anteriores locais de injecgdo do doente.

Apbs ter seleccionado o local de injeccdo, utilize uma gaze com dlcool para limpar o local
e a drea circundante. Certifique-se de que ndo toca nesta drea oufra vez, até que esteja
preparado para injectar.

Nao agite a seringa.

Remova a tampa da agulha, puxando o anel de pléstico para cima. Tenha o cuidado de ndo
focar na agulha nem deixar que a agulha toque nalguma superficie

Deite fora a tampa da agulha.



@ Segure a seringa com a agulha virada para cima e bata levemente na seringa para remover

as bolhas de ar no topo. Pressione o émbolo devagar, para expelir o ar que resta. Pare
quando aparecer uma pequena gota na ponta da agulha.

e Com uma méo, segure a seringa com a agulha virada para baixo; fenha o cuidado de
ndo deixar que os dedos toquem na agulha nem que esta entre em contacto com nenhuma

superficie.

e Com a outra mdo, belisque gentilmente uma prega da pele limpa do doente e insira

subcutaneamente a agulha num angulo de cerca de 45°, com um movimento répido e curfo.

@ Empurre o émbolo para injectar a solugéo. Pode demorar até 10 segundos a esvaziar a
seringa.
e Quando a seringa ficar vazia, refire com cuidado a agulha da pele, no mesmo @ngulo com

que foi inserida. Liberte a pele com a primeira mé&o. Pressione o algodéo limpo ou o pedago

de gaze sobre o local da injecgdo, durante alguns segundos. Dé instrucdes ao doente para
ndo esfregar o local da injecgdo. Pode cobrir o local da injecgdo com um pequeno penso
adesivo, em caso de necessidade.

o NAO deve reutilizar a seringa nem tapar de novo a agulha.
o Elimine a seringa pré-cheia e a agulha utilizadas, colocando-as num contentor especial para
materiais corfantes e perfurantes.
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As agulhas e as seringas devem ser eliminadas num contentor
especial para materiais cortantes e perfurantes. Quando

o contenfor ficar cheio afé cerca de frés quartos, cole a fampa
adesiva e feche-o. Descarte-o, seguindo os requisitos locais.
Nao deite fora o contentor no lixo, nem o cologque para
reciclagem.

Em caso de falha do mecanismo da injecgdo, queira
contactar o Departamento Médico da UCB, o seu médico
ou farmacéutico.

Quaisquer erros que ocorram com a administragdo

de CIMZIA® devem ser notificados ao médico responsavel
e/ou ao representante local do Titular da Autorizagdo

de Introducdo no Mercado, UCB Pharma nimero verde

de Farmacovigilancia 800 205 476 [consulte o Resumo

das Caracterfsticas do Medicamento, para mais informagdes)
e/ou ao Departamento de Farmacovigilancia do INFARMED
(Telefone: 217 987 140: Fax: 217 987 397

E-mail:farmacovigilancia@infarmed. pf)

Em caso de derrame do produfo durante a injecgéo,
avise o médico responsdvel e confacte o Departamento

Médico da UCB.

Os doentes que falhem uma dose de CIMZIA® devem receber
a proxima dose, assim que se lembrarem, e posteriormente
injectarem as doses seguintes a cada 2 semanas, de acordo
com as instrugdes iniciais.

Apbs treino adequado da técnica de injecgdo, os doentes
podem auto-injectarse com CIMZIA®, com o consentimento
do médico e seguimento clinico, se necessario.

Nos ensaios clinicos controlados por placebo, conduzidos em
individuos com AR, 6,4% dos doentes tratados com CIMZIA®
desenvolveram reacgdes no local da injecgdo [eritema,
prurido, hematoma, dor, edema ou equimose), comparando
com 6,5% dos doentes com placebo. A dor no local da
injeccdo foi observada em 1,5% dos doentes tratados com
CIMZIA®, com nenhum dos casos a originar a exclusdo do
ensaio clinico.

Queira Consultar o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento ou o Folheto Informativo para uma lista
completa dos Efeitos Indesejéveis e qualquer informagdo
adicional sobre CIMZIA®,






l UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda.
Rua Victor Camara, Edificio D. Amélia, Piso 0, Sala A2 - Quinta da Fonte - 2770-229 Paco de Arcos - Portugal

' Tel: +351 21 302 53 00 - Fax: +351 21 301 71 03 - NIF 500 291 322 - Linha Verde Farmacovigilancia Tel: 800 205 476



