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Guarde esta brochura — pode precisar de voliar a l&-a.
Este Guia de Tratamento do Doente néo substitui uma
conversa com o seu médico sobre a sua condicdo médica

ou sobre o fratamento.

O seu médico deve entregarlhe também um Cartdo de

Alerta ao Doente, que contém informagdo de seguranca
importante, que necessita conhecer anfes de tomar
CIMZIA® e durante o tratlamento Guarde consigo este
Cartéo de Alerta ao Doente.

Se tiver oufras questdes a colocar, queira confactar com o
seu médico ou farmacéutico.

Este medicomento foi receitado para si. N&o deve déo a
outras pessoas. Pode prejudica-los, mesmo que os sintomas
sejam iguais aos seus.

Se algum dos efeitos adversos se fornar grave, ou se
apresentar quaisquer efeitos adversos que ndo esté@o
incluidos nesta lista, queira contactar o seu médico ou
farmacautico.




E um tratamento, referido como terapéutica “antiTNF."

CIMZIA® estd incluido na categoria de produtos bioldgicos.

Para mais informag&o sobre como actua, queira consultar o
seu médico.

E utilizado para o tratamento de Artrite Reumatdide (AR)
moderada a grave em doentes adultos, quando os outros
medicamentos falharam no controlo dos seus sintomas.

E geralmente utilizado em conjunto com outro medicamento
chamado mefofrexato. Se o seu médico deferminar que o
mefofrexafo ndo ¢ adequado, CIMZIA® pode ser tomado
isolodamente.

informagdo que deve conhecer

E um medicamento conhecido como bloqueador do Factor de

Necrose Tumoral (TNF).

Se tiver AR activa, vao-he receifar, em primeiro lugar, outros
medicamentos. Se depois de fomar outros medicamentos
mas, mesmo assim, continuar com os sinais e os sinfomas da
doenca, poderd tomar este medicamento em combinacdo
com metotrexato, ou isoladamente, se o seu médico
deferminar que o mefofrexato ndo é adequado para:

@ Reduzir os sinais e sintomas da sua doenca.
@ Reduzir a velocidade de desenvolvimento de deterioracdo
dos seus ossos e articulagdes.

E um medicamento que afecta o sistema imunitério. Pode
reduzir a capacidade do seu sistema imunitério em combater
infecgdes. Surgiram infeccdes graves em doentes que
tomaram CIMZIA®. Essas infeccdes incluem a Tuberculose (TB)
e as infecgdes causadas por virus, fungos ou bactérias que se
alastraram pelo corpo. Alguns doentes acabaram por morrer
devido a essas infeccdes.

o O seu médico deve examiné-lo para verificar se tem
infecgées, como a 1B, durante e opés o fratamento.

o O seu médico deve vigi¢-lo cuidadosamente no que
respeifa a sinais e sintomas de TB durante o fratamento.

o Se for ALERGICO |(hipersensivel) ao certolizumab pegol ou
a qualquer outros dos ingredientes.

o Se tiver uma infeccdo grave, incluindo TUBERCULOSE (TB)
activa.

@ Se tiver INSUFICIENCIA CARDIACA moderada a grave.

Avise o seu médico, se teve ou tem uma doenca cardiaca

grave.



Antes de comecar a tomar, informe o seu médico se:

o Pensa que tem uma infeccdo. Néo deve comecar a tomar
se fiver qualquer fipo de infeccdo.

o Estd a receber fratamento para uma infecgdo.

Tem sinais de infeccdio, tais como febre, tosse, ou sintomas

semelhantes a gripe.

Tem feridas abertas ou pele iritada no seu corpo.

E portador de HIV,

Tem TB, ou esteve em contacto préximo com alguém que
tem TB.

@ Nasceu, viveu ou viajou para paises em que existe um
maior risco de contrair a TB. Pergunte ao seu médico, se

ndo fiver a certeza.

Tem muitas infecgdes ou infecgdes que estdo sempre a volar.

Vive ou viveu em determinadas zonas do mundo em que ha
um aumento de risco de confrair certos fipos de infecgoes
fungicas (histoplasmose, a coccidioidomicose ou a
blastomicose). Se ndo souber se viveu numa zona em que a
histoplasmose, a coccidioidomicose ou a blastomicose sdo
comuns, pergunte ao seu médico.

Tem ou teve Hepatite B.

Tem ou teve algum tipo de cancro.

Tem insuficiéncia cardiaca. CIMZIA® ndo deve ser fomado,
se fiver insuficiéncia cardiaca moderada a grave.

Tem convulsdes, dorméncia ou sensagdo de formigueiro ou
uma doenga que afecte o seu sisfema nervoso, como

a esclerose multipla.

Esta previsto fomar uma vacina. Ndo tome uma vacina viva,
enquanto esfiver em fratamento.

Est¢ gravida, ou planeia engravidar, ou estd a amamentar.
Este medicamento ndo foi estudado em mulheres gravidas
ou a amamentar. N&o deve fomar durante a gravidez.

o Estd prevista a realizacdo de uma cirurgia ou de um
fratamento dentdrio.

o [ alérgico a algum dos ingredientes.

o Esté a tomar medicamentos, obtidos com ou sem receita
médica, vitaminas e suplementos de ervas. O seu médico
diré se pode continuar a tomar outros medicamentos
durante o tralomento.

o Avise o seu médico, especiolmente, se estiver a tomar:
anakinra ou abatacept. NAO deve tomar CIMZIA® se
estiver a fomar estes medicamentos utilizados no fratamento

da AR.

Tal como acontece com outros medicamentos, o uso

deste medicamento pode estar associado a alguns efeitos
secunddrios. O seu médico explicard com mais detalhe os
possiveis efeitos secunddrios.

Estes efeitos secunddrios incluem:

o Infeccdo grave, incluindo TB: consulte “Qual é a informacdo
de seguranca mais importante que devo conhecer sobre
CIMZIA®2". Casos raros de TB foram descritos em doentes
tratados com CIMZIA® e o seu médico deve examind-
lo relativamente a sinais e sintomas de TB, antes de
comecar o tratamento. O exame médico inclui uma histéria
médica completa, uma radiografia do térax e um teste de
tuberculina. A realizacdo desses festes deve ser registada
no seu Cartdo de Alerta do Doente. Se surgirem sinais e
sintomas de TB [fosse persistente, perda de peso, apatia,
febre baixa), ou qualquer outra infecgdo (febre, mal-estar,
feridas, problemas dentérios, ardor ao urinar) durante ou
apds o trafamento, avise imediatamente o seu médico.



@ Virus da Hepatite B: Avise o seu médico, se for portador
do virus da hepatite B (VHB), se tiver uma infeccdo VHB
activa, ou se pensa que estd em risco de contrair VHB.
CIMZIA® pode causar a reactivagdo da infecgdo por VHB
nas pessoas porfadoras desse virus. Nalguns casos raros,
especialmente se esfiver a fomar outros medicamentos
supressores do sistema imunitério, a reactivagdo da
infec¢d@o por VHB pode colocar a sua vida em perigo.
Avise o seu médico se tiver alguns dos seguinfes sinfomas:
mal-estar, diminvicdo do apefite, cansago, febre, pele
iritada ou dores nas articulacdes.

@ Alguns fipos de cancro: £ pouco comum mas foram
descritos alguns casos de cancro em doentes a fomar
CIMZIA® ou outros bloqueadores do TNF. As pessoas com
AR mais grave, que t&m a doenca hé muito tempo, podem
fer um risco maior que a média de desenvolver linfoma

[um cancro que afecta o sistema linfdtico). Se tiver ganglios
indolores no pescogo, axilas ou virilhas, perda de peso,

febre, suor excessivo durante a noite, avise imediatamente
o seu médico. Além disso, foram observados casos raros
de cancro de pele, ndo melanoma, em doentes a fomar
CIMZIA®. Se surgirem novas lesdes na pele durante e
apds o trafamento ou, se as lesdes existentes mudarem de
aspecto, avise o seu médico. Os doentes com Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crénica [DPOC) que sejom fumadores
compulsivos podem ter um risco aumentado de cancro
com o fratamento. Se tem DPOC ou se for um fumador
compulsivo, deve discutir com o seu médico se o tratlamento
com um bloqueador do TNF é adequado no seu caso.
Paragem cardiaca: E raro, mas foram nofificados casos de
paragem cardiaca, incluindo novos casos ou agravamento
de casos de paragem cardiaca, com antiTNF. Os sinfomas
incluem dificuldades respiratérias, inchago dos tomozelos e
dos pés. Se fiver esfes sinfomas, avise imediatamente o seu
médico.

@ Problemas do sisfema nervoso: Surgiram alguns casos raros

de problemas do sistema nervoso, tais como esclerose
multipla, convulsdes, ou inflamacdo dos nervos dos olhos
com CIMZIA®. Os sintomas incluem tonturas, dorméncia ou
sensacdo de formigueiro, problemas de visgo e fraqueza
nos bragos e pemas. Se fiver algum destes sinfomas,
confacte imediatamente o seu médico.

@ Problemas sanguineos: O seu corpo pode n&o produzir

células sanguineas suficientes para ajudar a combater

as infecgdes ou para controlar as hemorragias. Se tiver
sinfomas associados a problemas sanguineos (febre que
ndo desaparece facilmente, nédoas negras, sangramento
muito facil, ou aparéncia muito pdlida), contacte
imediatamente o seu médico.

Reacgdes imunoldgicas, incluindo sindrome “lupus-like”:

E raro, mas podem ocorrer sinfomas de uma doenca
chamada lGpus. Avise o seu médico se tiver sinfomas como
falta de ar, dor nas articulacdes ou vermelhiddo na face e
nos bragos que pioram com a exposicdo ao sol.
Hipersensibilidade: E raro, mas foram descritas reaccdes
graves de hipersensibilidade com CIMZIA®. Se sentir
alguma reacgdo adversa quando estiver a tomar este
medicamento, tais como vermelhiddo, febre ou falta de ar,
erupgdo ou outros sinais de reaccdo olérgico (urticdria),
descontinue o trafamento e confacte imediatamente o seu
médico.

Estes ndo sd@o todos os efeitos secunddrios do CIMZIA®. Para
uma lista completa dos efeitos secunddrios, queira consultar
o Folheto Informativo que se encontra na embalagem do
medicamento. Informe o seu médico sobre algum efeito
secunddrio que o incomoda ou que ndo desaparece.



Informe o seu médico se fiver uma vacina prevista. Ndo deve
receber deferminadas vacinas enquanto estiver a tomar este
medicamento. Alguns exemplos de vacinas incluem as vacinas
confra o sarampo, a papeira, a rubéola, a poliomielite oral e
a varicela.

Informe o seu médico, se esfiver gravida, se planeia engravidar
ou se esféd a amamentar. Este medicamento néo foi estudado
em mulheres grévidas ou a amamentar. Portanto, ndo deve ser
utilizado em mulheres gravidas. As mulheres em idade fértil
devem tomar um confraceptivo adequado, durante o frafamento
e durante, pelo menos, 5 meses apds o Gliimo fratamento.

E administrado numa injeccdo por debaixo da pele. CIMZIA®
serd geralmente administrado por um médico especialista ou

por um profissional de satde.

Se receber freino adequado sobre a técnica da injecgdo,

o seu médico pode também autorizé-lo a injectarse. Os
membros da familia ou os prestadores de cuidados que
necessitem eventualmente de lhe dar apoio durante a injec¢do
receberdo igualmente um freino completo. Encontra-se
disponivel um guia separado que o ajudard na auto-injecgdo
de CIMZIA®. Este guia serlhe-a entregue apds fer recebido
o freino sobre a técnica da injecgdo. O seu médico ou
enfermeiro poderdo dar toda a informag@o necessdria para
administrar a injec¢do.

Para mais informacéo sobre este medicamento deve consultar o Folheto Informativo,
em caso de dovida queira contactar o seu médico ou farmacéutico.




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



