Om psoriasis,
psoriasisartrit
och Cimzia®

PATIENTVAGLEDNING TILL
DIG SOM BEHANDLAS MED
CIMZIA® (certolizumab pegol)
FOR PSORIASIS OCH
PSORIASISARTRIT




Dina uppgifter Din Idkares uppgifter

Ditt namn: \

Sjukhusets namn:

Ovrigt:

Sjukhusets tfn:

Lakarens namn:

Din sjukskdterskas uppgifter

Tfn:
Namn:
Tfn:

E-post:
E-post:




Syftet med den har broschyren

Du har fatt den har broschyren fér att din Idkare har skrivit ut

Cimzia till dig fér behandling av din psoriasis och/eller psoriasisartrit.
Broschyren innehaller en hel del som du bor kadnna till om
behandling med Cimzia.

For att du snabbt ska fa en éverblick dver innehallet i broschyren
finns det en 6versikt dver de olika avsnitten pa sidan 5.
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Psoriasis och psoriasisartrit (PsA) tillhér gruppen
inflammatoriska sjukdomar. Gemensamt fér dessa
ar att de ar autoimmuna, vilket innebar att kroppens
immunférsvar angriper den egna kroppen. Det
finns manga olika former av inflammatoriska
sjukdomar. Pa féljande sidor finner du fakta om
psoriasis och psoriasisartrit.

Du har blivit ordinerad ett Idkemedel som heter
Cimzia som anvands for behandling av psoriasis
och psoriasisartrit. | denna broschyr kan du lasa
mer om Cimzia och dess anvandning.

Vad ar psoriasis?

Psoriasis dar en kronisk sjukdom som framst
visar sig som réda och fjallande hudutslag, men
som daven drabbar lederna (PsA).

Psoriasis beror pa en stérning i immunsystemet
som gor att hudcellerna nybildas snabbare an




normalt. Den vanligaste formen av psoriasis kallas
plackpsoriasis. Vad som orsakar psoriasis ar inte
helt klarlagt, men man vet att genetik spelar roll.
Psoriasis ar inte smittsamt.

Hur paverkar psoriasis min kropp?

Psoriasis gar i skov, vilket betyder att sjukdomen i
perioder 'blossar upp' och daremellan ger mindre
besvar. Skovens intensitet kan skilja sig mycket
fran individ till individ - vissa far kraftiga skov med
tydliga utslag 6ver hela kroppen, medan andra
bara far enstaka utslag pa t ex armbagar och
knadn. En del har psoriasis bara i harbotten eller
pa naglarna. Ett skov kan triggas av manga olika
orsaker, t ex i samband med en infektion eller
som en stressreaktion. Hur ofta man far skov och
hur svara skoven &r kan variera genom livet och
beroende pad hur man mar och lever i évrigt.

Vem far psoriasis?

Psoriasis dr en av Sveriges vanligaste folksjuk-
domar; man rdknar med att mellan 250 000 och
300 000 svenskar lever med psoriasis. Sjukdomen
drabbar bade man och kvinnor. Halften av dem
som drabbas av psoriasis ar under 25 ar vilket
betyder att manga unga lever med psoriasis.

Hur kan psoriasis paverka mitt liv
och min relation till andra manniskor?

For manga som lever med psoriasis kan de fysiska
besvéaren innebdra stor paverkan pa livskvaliteten
och begrénsningar i vardagen - ofta pa grund av
okunskap och fordomar hos omgivningen. Det finns
inget botemedel mot psoriasis, men det finns
behandlingar som kan lindra symtomen.



Vad ar psoriasisartrit?

Psoriasisartrit ar en inflammatorisk sjukdom
som angriper bade leder och hud. Ett av de
framsta symtomen ar smarta och svullnad i en
eller flera leder. Oftast ar det hand- och fotleder
som &r paverkade, men ibland ocksa knén och
ryggslut. Hudsymtomen &r saddana som ses vid
psoriasis, det vill sdga roda, fjdllande flackar

pa olika delar av kroppen. Det &r inte alltid som
hudférandringarna ar sa tydliga, och darfér kan
det ibland vara svart att skilja psoriasisartrit fran
andra typer av artrit. Trotthet och problem med
réda och svullna 6gon &r ocksa symtom som en
person med sjukdomen kan kdnna av.

Vem far psoriasisartrit?

Den som far psoriasisartrit har ofta redan
psoriasis. For de flesta debuterar sjukdomen
nagon gang mellan 30 och 50 ars alder.

Man och kvinnor insjuknar lika ofta men man
insjuknar ofta tidigare an kvinnor. Psoriasisartrit
ar till viss del genetiskt betingad och den ar
darfor vanligare i vissa familjer an i andra.

| Sverige finns ca 19 000 personer med
sjukdomen.*

* Socialstyrelsens Riktlinjer Rérelseorganens sjukdomar



Psoriasisartrit ar till viss del
genetiskt betingad och den ar darfor
vanligare i vissa familjer an i andra.



Som kvinna med psoriasis kan du sta infor
dina egna, unika utmaningar i olika livsskeden.
Mer an halften av alla psoriasispatienter ar
kvinnor i aldern 18-40 ar, en alder da manga
planerar att skaffa barn.

Att du har psoriasis eller psoriasisartrit inne-
bar inte att du inte kan bli gravid, men om

du planerar graviditet ar det viktigt att din
psoriasis ar under kontroll innan du blir gravid
eftersom detta kan minska risken for for tidig
fodsel, missfall och 1ag fodelsevikt.

Ditt vardteam kan hjdlpa dig forbereda dig
genom att Idagga upp en behandlingsplan som
kan tillampas under graviditet.

Under graviditet

En graviditet delas in i tre skeden (forsta,
andra och tredje trimestern), vilka &r tre ma-
nader. Graviditet kan innebdra en tid av oro
féor manga kvinnor med psoriasis och psoria-
sisartrit, inte minst pa grund av valet mellan
att fortsatta behandlingen eller avbryta och
riskera ett skov.

Hos vissa kvinnor kan psoriasissymtomen
l[atta under graviditet, men hos ndstan halften
av kvinnorna forblir symtomen oférandrade
eller forvarras. Vissa symtom som forekommer
under graviditeten kan likna de symtom som
orsakas av psoriasisartrit och ar alldeles
normala, t.ex. svullnad, ryggvark och trétthet.



Aktiv psoriasis och psoriasisartrit kan
forsvara graviditeten eftersom risken for
komplikationer dkar. Nar din sjukdom ar
under kontroll bidrar det till din och din
babys vdlmaende under graviditeten.

Forlossning

Sannolikheten att behéva genomga kejsar-
snitt &r ndgot férhojd hos kvinnor med psoriasis,
men det finns ingen orsak till varfér du inte
kan ha en 'normal’ férlossning, framfér allt
om din sjukdom har varit val under kontroll
under graviditeten.

Det kan vara mycket utmanande att ta hand
om ett nyfott barn, framfor allt om sjukdoms-
aktiviteten ar hég. Det finns dven risk for skov

SAMTAL MED DIN
LAKARE/SJUKSKOTERSKA

Du kommer att kallas till samtal

med en lakare/sjukskoterska som
ska kontrollera hur du mar.

Det ar viktigt att du verkligen
berattar hur du har matt. Ju mer
ingaende information du ger, desto
battre hjalp kommer du att fa.




efter férlossning. Aven om dina symtom kan
|atta under graviditeten kan de komma tillbaka
efter forlossningen. Det ar viktigt att du tar
hand om din fysiska och psykiska halsa.

Att ha sjukdomen under kontroll kan hjdlpa
dig att klara dig under den har tiden. Be din
familj, dina vanner och ditt vardteam om hjalp
medan du vanjer dig vid att vara mamma.

Amning

Att amma ar ett personligt val. Vill du amma,
diskutera detta med ditt vardteam.

Alla [8kemedel kan inte anvandas under
amning och kvinnor med psoriasis eller
psoriasisartrit kanner ofta att de maste vélja
mellan behandling och amning. Genom att
diskutera din 6nskan om att amma och de
olika behandlingsalternativen i tid kan man
anpassa din behandling vid behov.

Att amma ar ett personligt val.

Vill du amma, diskutera detta med
ditt vardteam.

artiaatng
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Vad ar Cimzia?

Cimzia &r en anti-TNF-behandling och ingar i den
grupp av behandlingar som kallas "biologiska
behandlingar”. Cimzia blockerar TNF-a (TNF-a =
tumdoérnekrosfaktor-alfa), som ar ett av de amnen
som kan framkalla inflammatoriska tillstand. Cimzia

bidrar darmed till att hdmma inflammation.

O

PSO O

utan
Cimzia

TNF recepto’

Inflammatoriska
celler

v L\

Inflammation av huden

Hur verkar Cimzia?

Cimzia har visat sig hjalpa vid psoriasis pa féljande satt:

» minska hudinflammationen
» minska andra tecken och symtom
vid plackpsoriasis.
Vid psoriasisartrit hjalper Cimzia pa foljande satt:
» minska tecken och symtom pa din sjukdom

» forbattra din fysiska funktion och férmaga att
utféra dagliga uppgifter.

PSO
med

CIMZIA Cimzia
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Hur ofta ska jag ta Cimzia - forfylld spruta?

LADDNINGSDOS

Vecka Vecka Vecka
. s .
& || &
400 mg 400 mg 400 mg
mg/ml x 2) (200 mg/ml x 2) (200 mg/ml x 2)

Psoriasisartrit

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

- Detta féljs av en underhallsdos pd 200 mg
varannan vecka. Om du svarar pa behandlingen
kan lakaren foérskriva en alternativ underhalls-
dos om 400 mgq var fjarde vecka.

» Behandling med metotrexat fortsdtter medan du
anvander Cimzia. Om Idkaren anser att metotre-
xat ar oldmpligt kan Cimzia ges ensamt.

For instruktioner om hur du injicerar

Cimzia® ga till www.CimpleCare.se alternativt
www.medicininstruktioner.se.

UNDERHALLSDOS
Varvecka : varvecka : varvecka
: -, . -, \
)
> > >
200 mg . 400 mg . 400 mg
(200 mg/ml) o (200 mg/mix2) o (200 mg/mix2)
Plackpsoriasis

« Startdosen fér vuxna med plackpsoriasis ar
400 mg varannan vecka (ges vecka 0O, 2 och 4).

* Detta f6ljs av en underhallsdos pa 200 mg
varannan vecka, eller 400 mg varannan vecka,
enligt din lakares anvisningar.

+ De ganger du ska ta tva sprutor samtidigt ska
du injicera dem vid samma tillfélle, men pa olika
stéllen pa kroppen. Mer information finns i injek-
tionsanvisningen.

Har finner du: Steg-for-steqg instruktionsfilmer
om hur man injicerar med Cimzia® forfylld
spruta.




Hur ofta ska jag ta Cimzia AutoClicks" injektionspenna?

LADDNINGSDOS

Vecka n Vecka . Vecka /1
400 mg 400 mg 400 mg

200 mg/ml X 2) (200 mg/ml X 2) (200 mq/ml X 2)

Psoriasisartrit

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

» Detta féljs av en underhallsdos pd 200 mg
varannan vecka. Om du svarar pa behandlingen
kan ldkaren foérskriva en alternativ underhalls-
dos om 400 mgq var fjarde vecka.

* Behandling med metotrexat fortsatter medan du
anvander Cimzia. Om Idkaren anser att metotre-
xat ar oldmpligt kan Cimzia ges ensamt.

Om du gldmmer att ta en dos ska du injicera
nasta dos sa fort du kommer ihag. Injicera

sedan foljande doser varannan eller var fjarde
vecka enligt ursprunglig instruktion.

UNDERHALLSDOS
Varfvecka : var[f)vecka var [} vecka
200 mg . 400 mg . 400 mg
(200 mg/ml) o (200 mg/ml X2) o (200 mg/ml X2)
Plackpsoriasis

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

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

 De ganger du ska ta tva injektionspennor sam-
tidigt ska du injicera dem vid samma tillfalle, men
pa olika stallen pa kroppen. Mer information finns
i injektionsanvisningen.

Det ar viktigt att du fortsatter att ta din
medicin som din [dkare har ordinerat.

15
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Biverkningar

Alla hammare/blockerare kan ge biverkningar,
dessa ar de vanligaste som kan drabba upp till
1av 10 patienter.

 Bakterieinfektion pa nagot stélle (varsamling)
« Virusinfektioner (inklusive munsar, baltros och
influensa) e Feber ¢ Hogt blodtryck ¢ Utslag eller
kldda e Huvudvark (inklusive migran) e Kansel-
stérningar som domningar, stickningar, sveda,
svaghetskansla och allman sjukdomskansla e
Smarta ¢ Blodrubbningar ¢ Problem med levern
* Reaktioner vid injektionsstallet ¢ lllamaende

Kontakta din Idkare/sjukskoterska om du drabbas av
biverkningar. Fér mer information om biverkningar
Ias alltid bipacksedeln i paketet med sprutor-
na/injektionspennorna.

Kan jag ta andra lakemedel
samtidigt med Cimzia?

Om du tar andra ldkemedel, vitaminer eller kost-
tillskott ska du beratta det for din ldkare/sjukskoter-
ska eller for apoteket. De kan tala om ifall du kan

fortsatta att ta dem tillsammans med Cimzia.

Mer information om biverkningar samt anvandning
av Cimzia tillsammans med andra lakemedel
finns pa bipacksedeln i paketet med sprutorna/
injektionspennorna.

Var uppmaérksam pa:

Du bér inte anvanda levande vacciner vid
behandling med biologiska lakemedel

- tala darfor om for din lakare att du tar Cimzia
innan du blir vaccinerad.

Tandldkarbesdk: Kom ihag att berétta for din
tandldkare att du tar Cimzia.

Kontakta din lakare vid:
Graviditet

Infektioner och stdrre sar

Kommande operation

Du bor alltid ha med dig informationskortet fér
Cimzia. N&r du reser ar det ocksa klokt att ha med
sig reseintyget for Cimzia. Bada korten kan du fa
fran din lakare/sjukskdterska om du inte redan
har fatt dem tillsammans med den har broschyren.



Graviditet och amning

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

Det finns begrdnsad erfarenhet med Cimzia
hos gravida kvinnor. Cimzia ska endast
anvandas under graviditeten om det
verkligen behovs. Cimzia kan anvandas
under amning. Om du ar en kvinna i fertil

alder, radfraga ldkare om anvandning av en effek-
tiv preventivmetod under behandling med Cimzia.

For kvinnor som planerar att skaffa barn kan
fortsatt anvandning av

preventivmetoden komma att évervagas 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 barns Idkare och annan vardpersonal

om din anvandning av Cimzia innan barnet

far nagot vaccin.

Cimzia ska endast anvandas
under graviditeten om det
verkligen behdvs.

Cimzia kan anvandas
under amning.




Vad innehaller férpackningen
med Cimzia - forfylld spruta?

Cimzia-férpackningen innehaller tva engangssprutor och tva desinficerande servetter.
Varje spruta innehaller 1 ml Cimzia - 200 mg certolizumabpegol i varje.

for att trycka
ner kolven

for att ta av
nalskyddet

Spruta och férpackning &r testad Sprutan iir designad i samarbete med @T» GOOD GRIPS

och godkdnd som l&tthanterlig
av Reumatikerférbundet



Vad innehaller forpackningen med
Cimzia® AutoClicks" injektionspenna?

Cimzia-férpackningen innehaller tva Cimzia® AutoClicks™ injektions-
pennor och tva desinficerande servetter. Varje spruta innehdller
1 ml Cimzia - 200 mg certolizumabpegol i varje.

Brett

grepp

CIMZIA® AutoClicks® &r ett andarvanligt syst o
sorLrjw garlit?or?‘rqaets iasnavrigrgerz\t/:%gd s @ GOOD GRIP§

Injektionssystem
utan knappar

och ett stort visningsfonster
anger ndr injektionen pabérjas
och nar den ar klar

OXO Good Grips. Tillhérande logotyper ar registrerade varumarken
som tillhér Helen of Troy Limited och anvénds pa licens.
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Forvaring och transport av Cimzia

Resa med Cimzia - hogst 10 dagar Resa med Cimzia - langre dn
10 dagar

Cimzia kan forvaras vid rumstemperatur (hdgst

o . -
25 C)ounder;en enda period pa hogst 10 dagar, Vid transport kan Cimzia férvaras i en kylvaska
och maste da skyddas mot ljus. Efter 10 dagar o . . .
A som haller sig kall vid kortare transporter. Vid

i rumstemperatur maste Cimzia antingen . N .

langre transporter kan Cimzia férvaras i en kylbox
anvandas eller kasseras. . o o

dar temperaturen haller kylskapstemperatur.

Cimzia® bér férvaras
vid 2°C-8°C | kylskap.

20




Vid flygresor bor Cimzia alltid férvaras i handbaga-
get eftersom temperaturen i och utanfér lastrum-

men ar okdand. Dessutom kan bagaget bli férsenat.

Eftersom Cimzia bér forvaras kallt vid 2-8 °C ska
forpackningen forvaras kallt vid langre resor. Det-
ta ar mojligt hos de flesta flygbolag. Kylelement
kan ocksa forvaras i frys under resan - kontakta
ditt flygbolag fore avresan for att kontrollera att
detta ar mojligt pa din resa. Tank pa att Cimzia
inte far frysa. Var darfor lite férsiktig med att 1ag-
ga ett iskallt kylelement direkt pa férpackningen.

Vid bil- och tagresor kan du anvdnda en kylbox
som haller temperaturen under en Idngre tid. Till
bilen kan du kdpa en kylbox som kan anslutas till
cigarettandaruttaget.

Be om ett reseintyg fér Cimzia
av din Idkare eller sjukskoéterska
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Resor

Att ha psoriasis eller psoriasisartrit &r inget hinder
for att du ska kunna komma ut och resa - sarskilt
inte om du ser till att planera resan.

Konsultera din ldkare/sjukskoterska
nar det galler den medicin du tar:

Kontrollera att du har tillrackligt med medicin
till resan.

Férvara medicinen i originalférpackningen dar
de relevanta ordinationsuppgifterna for Cimzia
star.

F&lj alltid anvisningarna gallande férvaring och
anvandning.

Vi rekommenderar att du kontrollerar rese-
arrangérens policy och skadetackningen hos
ditt férsdkringsbolag.

Planera eventuella vaccinationer:

Radgor med din ldkare/sjukskdterska innan
du f&r nagra vaccinationer.

Planera resan:

Om du har psoriasisartrit, fundera éver vad
som kan gora resan lattare for dig, till exempel
att aka utanfor hogsdsong eller anvéanda
resvaskor med hjul.

Undersok om platsen dar du ska bo ar
lattillganglig och avtala eventuellt i forvag
med personalen sa att de till exempel hjélper
till att bara vaskor nar du kommer.

Hyr en bil som har den
utrustning du behdver.




a

D




24

Ordlista

- behandling som fungerar
sa att den blockerar det inflammationsfram-
kallande amnet TNFa och bidrar till att hdmma
inflammationstillstand. Ingar i den grupp av be-
handlingar som kallas “biologiska behandlingar".

- en sjukdom som uppstar nar
kroppens vavnader angrips av kroppens eget
immunsystem.

- proteinbaserade behandlings-
former som paverkar immunsystemet. Biologisk
behandling av psoriasis &r sarskilt inriktad pa
inflammation.

- rott, smartande och ofta svullet
omrade i eller pa en del av kroppen; en skyddsre-
aktion mot nagot som har orsakat irritation, skador
eller infektion.

- den vanligaste formen av psoriasis
dar sjukdomen upptrader som val avgransade
flackar, 1till 6 cm stora, med kraftigt fjdllande hud.
Plackpsoriasis sitter ofta pa kndn och armbagar.

- da sjukdomen blossar upp efter en period
med lindrigare besvar.

- amne i kroppen
som bidrar till att framkalla inflammation om det
produceras for mycket av det.

- dmnen som innehaller oskadliga former
av smittdmnen som virus eller bakterier och som
sprutas in i kroppen for att stimulera immun-
systemet och skydda mot sjukdomar.



_¢ar-steg guide for
steg-for-s hqadministfe

doserinq QC
av Cimzia
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Injektion av Cimzia

Du kan fa en Cimzia-injektionsanvisning av din lékare/sjuk-
skdterska om du inte redan har fatt den tillsammans med
den har broschyren.

| anvisningen beskrivs vad du ska gora fére och under
injektionen med Cimzia. Innan du kan injicera Cimzia sjalv
maste din lékare/sjukskéterska visa dig hur du ska géra.

Du kan ocksa fa instruktioner om hur du injicerar Cimzia pa
www.cimplecare.se alternativt www.medicininstruktioner.se.

Har finner du: Steg-fér-steq instruktionsfilmer hur man
injicerar med Cimzia® AutoClicks™ injektonspenna och
Cimzia® forfylld spruta.

Cimzia kan ocksa ges med Ava Connect® fraga din
behandlande Idkare om du dnskar mer information.
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Cimzia® (certolizumabpegol), 200 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta, forfylld injektionspenna och kassett for dosdispenser. R..
Immunsuppressiva medel, TNF-alfa hdmmare (LO4ABOS5).

Indikationer: Reumatoid artrit: Cimzia, i kombination med metotrexat (MTX), &r indicerat for: - behandling av mattlig till svar aktiv reumatoid artrit (RA)
hos vuxna patienter nar behandling med sjukdomsmodifierande antireumatiska Idkemedel (DMARD) inklusive metotrexat ar otillrdcklig. Cimzia kan ges
som monoterapi vid intolerans mot metotrexat eller om fortsatt behandling med metotrexat &r oldmplig. - behandling av svar, aktiv och progredierande
reumatoid artrit (RA) hos vuxna som inte tidigare behandlats med metotrexat eller andra sjukdomsmodifierande antireumatiska ldkemedel (DMARD).
Cimzia har visats minska progressionshastigheten av ledskador matt med réntgen och férbattra fysiska funktioner ndr det ges tillsammans med metotrexat.
Axial spondylartrit: Cimzia &r indicerat fér behandling av vuxna patienter med svar aktiv axial spondylartrit, innefattande: Ankyloserande spondylit (AS)
(4ven kallad radiografisk axial spondylartrit): Vuxna med svar aktiv ankyloserande spondylit som haft ett otillrdckligt svar pa, eller &r intoleranta mot
behandling med icke-steroida antiinflammatoriska Idkemedel (NSAID). Axial spondylartrit utan radiografiska tecken pd AS (dven kallad icke-radiografisk
axial spondylartrit): Vuxna med svar aktiv axial spondylartrit utan radiografiska tecken pa AS men med objektiva tecken pa inflammation genom férhojt
CRP och/eller MR, som haft ett otillrdckligt svar pa, eller &r intoleranta mot NSAID. Cimzia studerades ocksa i en 96 veckors dppen studie med 89 axSpA
patienter med dokumenterade skov av framre uveit i anamnesen. Psoriasisartrit: Cimzia, i kombination med metotrexat, &r indicerat fér behandling av aktiv
psoriasisartrit hos vuxna patienter nar behandling med sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (DMARD) haft otillrdacklig effekt. Cimzia kan ges
som monoterapi vid intolerans mot metotrexat eller om fortsatt behandling med metotrexat ar olamplig. Plackpsoriasis: Cimzia dr indicerat for behandling
av mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna patienter som behéver systemisk behandling. Kontraindikationer: Overkanslighet mot den aktiva substansen
eller mot nagot hjalpdmne. Aktiv tuberkulos eller andra svara infektioner sdsom sepsis eller opportunistiska infektioner. Mattlig till svar hjartsvikt (NYHA
klass Ill/1V). Varningar: Behandling med Cimzia far inte initieras hos patienter med en kliniskt signifikant aktiv infektion, inklusive kroniska eller lokala
infektioner, tills infektionen &r under kontroll. Patienter maste évervakas noggrant med avseende pa tecken och symtom pa infektioner, inklusive tuberkulos
fore, under och efter behandling med Cimzia. Patienter ska testas fér HBV-infektion innan behandling med Cimzia pabérjas. Fér patienter som testats
positivt fér HBV-infektion rekommenderas konsultation hos ldkare som &r specialist pa behandling av hepatit-B. Hematologiska biverkningar, inklusive
medicinskt signifikant cytopeni (leukopeni, neutropeni, lymfopeni), har rapporterats med Cimzia. Eftersom tumoérnekrosfaktor (TNF) medierar inflammation
och modulerar celluldr immunrespons, finns risken att TNF-antagonister, inklusive Cimzia, orsakar immunsuppression som paverkar vardforsvaret mot
infektioner och maligniteter. Levande vacciner ska inte ges samtidigt med Cimzia. Kombination av certolizumabpegol och anakinra eller abatacept
rekommenderas e]. Fertilitet, graviditet och amning: Anvdndning av ett effektivt preventivmedel ska évervégas for kvinnor i fertil alder. Fér kvinnor som
planerar att skaffa barn kan fortsatt anvandning av preventivmedel évervégas i 5 manader efter den sista Cimziadosen p.g.a. dess elimineringshastighet,
men kvinnans behov av behandling bér dven tas i beaktande. Prospektivt insamlade data fran éver 500 gravida kvinnor som exponerats fér Cimzia, och dar
utfallen fran graviditeterna &r kanda, inklusive éver 400 gravida kvinnor som exponerats under den forsta trimestern, tyder inte pa nagon missbildande
effekt av Cimzia. Dock &r de tillgdngliga kliniska erfarenheterna alltfér begransade fér att man med rimlig sékerhet ska kunna dra slutsatsen att det inte
finns en &kad risk férknippad med administrering av Cimzia under graviditet. P4 grund av hdmningen av TNFa, Cimzia administrerat under graviditet kan
paverka normalt immunférsvar hos nyfédda. Cimzia ska endast anvandas under graviditet om det finns ett kliniskt behov. | en klinisk studie behandlades
16 kvinnor med certolizumabpegol under graviditeten. Plasmakoncentrationerna av certolizumabpegol som méttes hos 14 spadbarn vid fédseln 1ag under
detektionsgrénsen i 13 prover; ett 1&g pa 0,042 mikrog/ml med ett férhallande mellan spadbarn och moderplasma pa 0,09 % vid fédseln. Vid vecka 4 och
vecka 8 1ag koncentrationen hos alla spadbarnen under detektionsgrénsen. Den kliniska betydelsen av 1dga nivaer av certolizumabpegol fér spadbarn &r
okand. | en klinisk studie med 17 ammande kvinnor som behandlats med Cimzia observerades minimal éverféring av certolizumabpegol fran plasma till
bréstmjolk. Foljaktligen kan Cimzia anvandas under amning. Beredningsform och férpackning: Injektionsvatska, 16sning, 200 mg/ml i forfylld spruta.
Varje férpackning innehaller 2 sprutor a 1 ml och 2 desinfektionsservetter. Injektionsvétska, [6sning 200 mg/ml i férfylld injektionspenna. Varje férpackning
innehaller 2 pennor a1mloch 2 desinfektionsservetter. Injektionsvatska, [6sning, 200 mgq i kassett fér dosdispenser. Varje férpackning innehaller 2 kassetter
a 1ml och 2 desinfektionsservetter. Behandling ska initieras och 6vervakas av specialistidkare med erfarenhet av diagnostisering och behandling av de
sjukdomstillstand som Cimzia &r indicerat for. S&rskilda férvaringsanvisningar: Forvaras i kylskap (2-8 °C). Kan férvaras vid rumstemperatur (hdgst 25 °C)
under en enda period pa hégst 10 dagar med skydd mot ljus. Maste anvéndas eller kasseras i slutet av denna period. Férman: 2 forfyllda sprutor, 2 forfyllda
injektionspennor, 2 kassetter for dosdispenser: F. 5x2 forfyllda injektionspennor: EF. Vid nyinsattning av TNF-hammare subventioneras Cimzia endast for
patienter dar etanercept inte ar lampligt. Denna begransning géller vid indikationerna reumatoid artrit, axial spondylartrit och psoriasisartrit. Datum for
oversyn av produktresumé: Oktober 2021. For fullstdndig information, varningsforeskrifter och aktuella priser se www.fass.se
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For ytterligare
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Ias bipacksedeln och den
yttre forpackningen.

UCBCares

Stod for att fa ut det basta
av varje behandling

Varje samtal raknas

Du kan kontakta UCBCares® direkt via nagon av nedanstaende alternativ.
Alla samtal behandlas alltid konfidentiellt.

@ 020-0898 671 (avgiftsfritt)
+45 32462481 (internationellt nummer)

UCBCares.SE@Qucb.com

@ https://ucbcares.se
Hjalper dig i varje steg pa vagen

UCBCares® ar en tjanst fran UCB, som
skots av ett team bestdende av kunniga och erfarna medarbetare.

Vart mal ar att ge enkel tillgang till information om UCB-lakemedel och
att svara pa fragor som rér behandlingar och sjukdomar.

UCBCares® ar tillgangligt for bade patienter och vardpersonal.

e = Las mer pa vara patientportaler:
https://ucbcares.se/patienter/reumatiska-sjukdomer/sv
E = https://ucbcares.se/patienter/psoriasis/sv

UCBCares® is a trademark of UCB Biopharma SPRL
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