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Zessly® 100 MG Pulver fir ein Konzenirat zur Herstellung einer Infusionslasung

Erkrankungen des Nervensystems

+ Teilen Sie lhrem Arzt mit, falls Sie ein Problem haben oder jemals gehabt
haben, das Ihr Nervensystem betrift, bevor Sie Zessly erhalten. Dies schlieBt
ein: Muliple Sklerose, Guillain-Barré-Syndrom, falls Sie Krampfanfcile haben

Wiahrend der Behandlung mit Zessly sollien Sie keine Lebendimpfstoffe
erhalten. Wurden Sie weihrend der Schwangerschaft mit Zessly behandelt oder
erhalten Sie Zessly wahrend Sie sfllen, informieren Sie den Kinderarzt und
andere Angehrige von Gesundheitsberufen, die Ihr Kind betreven, tber lhre

kénnen sein:

Infliximab SANDOZ 5™ oder bei lhnen eine , Opfikusneuritis” diagnostiziert wurde.
Teilen Sie lhrem Arzt so(on mit, falls Sie wéhrend der Behandlung mit Zessly
R \una bel o
Lesen kungsbeil féltig durch, bevor Sie mit der g dieses imittels k denn sie plome einer

enthélt wichtige Informationen.

mit Zessly kennen missen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt

gleichen Beschwerden haben wie Sie.

sind. Siehe Abschnitt 4.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen
|hr Arzt wird lhnen zuséitzlich eine Patienten-Erinnerungskarte geben, die wichtige Sicherheitsinformationen enthalt, die Sie vor und wéhrend Ihrer Behandlung

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch firr

benwirk die nicht in dieser Pack beil b

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Zessly und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Zessly beachten?
Wie ist Zessly anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Zessly aufzubewahren?
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lI Was ist Zessly und wofiir wird es angewendet?

Zessly enthalt den Wirkstoff Infliximab. Infliximab ist ein monoklonaler
Antikérper - eine Proteinart, die an eine bestimmte Zielstelle in Ihrem Kérper
bindet, welche TNF (Tumor-Nekrose-Fakior) alpha genannt wird.

Zessly gehort zu einer Gruppe von Medikamenten, die “TNF-Blocker”
genannt werden. Es wird bei Erwachsenen bei den folgenden entzindlichen
Erkrankungen eingesefzt:

* Rheumatoide Arthritis

* Psoriasis-Arthritis

litis (Morbus Beck )

* Psoriasis

Zessly wird bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren auch eingesetzt bei
* Morbus Crohn

* Colitis ulcerosa

Zessly wirki, indem es sich spezifisch an TNF alpha bindet und seine Funklion

blockiert. TNF alpha ist an Entziindungsprozessen im Kérper befeiligt, d. h.
wenn es blockiert wird, kann sich die Entziindung in Ihrem Kérper vermindern

Rheumatoide Arthritis

Rh de Arthritis ist eine flich

Gelenkerkrankung. Wenn Sie an
einer akfiven rheumatoiden Arthritis leiden, werden Sie zunéchst mit anderen
Medikamenten behandelt. Wenn diese Medikamente nicht ausreichend wirken,
erhalten Sie Zessly, das Sie in Kombination mit einem anderen Medikament, das
Methotrexat heift, nehmen zur:

+ Verminderung lhrer Krankheitssymptome

« Verlangsamung des Fortschreitens Ihrer Gelenkschaden

. Verb Ihrer kérperlichen Funkfionsfahiak

Psoriasis-Arthritis

Die Psoriasis-Arthritis ist eine entziindliche Erkrankung der Gelenke, gewshnlich
begleitet von Schuppenflechte. Wenn Sie an einer akliven Psoriasis-Arthritis
leiden, werden Sie zundchst mit anderen Medikamenten behandelt. Wenn diese
Medikamente nicht ausreichend wirken, erhalten Sie Zessly zur:

+ Verminderung lhrer Krankheitssymptome

« Verlangsamung des Fortschreitens Ihrer Gelenkschéiden

« Verb hrer kérperlichen Funklionsféhigh

slitis (Morbus Bech )

fliche Erkrankung der

le. Wenn Sie an leiden, werden Sie
zunéichst mit anderen Medikamenten behandelt. Wenn diese Medikamente
nicht ausreichend wirken, erhalien Sie Zessly zur:

. Vermmderung Ihrer Krcnkhe\lssympicme
. Threr k

fahiak

Psoriasis (Schuppenflechte)
Die Psoriasis ist eine entziindliche Erkmnkung der Haut. Wenn Sie an einer
itlschweren bisschweren Poriasis vom Plagueyp eiden, weren

Sie zunéchst mit anderen oder

wie z. B. einer Phototherapie behandelt. Wenn diese Medikamente oder
Behandlungsmethoden nicht ausreichend wirken, erhalten Sie Zessly, um die
Symptome Ihrer Krankheit zu vermindern.

Colitis ulcerosa
Colitis ulcerosa ist eine entziindliche Erkrankung des Darms. Wenn Sie an Colitis
ulcerosa leiden, werden Sie zunéchst mit anderen Medikamenten behandelt.
Wenn diese Medikamente nicht ausreichend wirken, erhalten Sie Zessly zur
Behandlung Ihrer Erkrankung.

Morbus Crohn

Morbus Crohn ist eine entziindliche Darmerkrankung. Wenn Sie an Morbus Crohn

leiden, werden Sie zunéichst mit anderen Medikamenten behandelt. Wenn diese

Medikamente nicht ausreichend wirken, erhlten Sie Zessly, um:

* einen aktiven Morbus Crohn zu behandeln

« die Anzahl abnormer Offnungen (Fisteln) zwischen dem Darm und der Haut,
die auf andere Medik oder Op: nicht hen haben,

2zu reduzieren

92 Was sollten Sie vor der

g von Zessly b

Zessly darf nicht angewendet werden, wenn:

haliend

Bereils mit einem Infliximab | behandelt worden sind

« Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie in der Vergangenheit bereits mit einem
Infliximab enthaltenden Arzneimittel behandelt worden sind und jetzt wieder
eine Behandlung mit Zessly beginnen

« Wenn Sie eine Therapiepause von mehr als 16 Wochen in Ihrer Behandlung
mit Infliximab hatten, besteht ein hheres Risiko fir eine allergische Reaktion,
wenn Sie die Behandlung wieder aufnehmen

Infektionen

* Teilen Sie Ihrem Arzt, bevor Sie Zessly erhalten, mit, falls Sie eine Infekfion
haben, auch wenn es eine sehr leichte st
« Teilen Sie Ihrem Arz1, bevor Sie Zessly erhallen, mit, falls Sie jemals in einem

Veréinderung des Sehens, Schwiiche in den Armen oder Beinen, Taubheitsgefihl
oder Kribbeln an jeglicher Stelle im Karper.

Abnorme Hautéffnungen

* Teilen Sie lhrem Arzt mit, falls Sie i h off

abnormen t

Zessly-Behandlung, bevor Ihr Kind irgendeinen Impfsioff erhl.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob von den oben genannten Punkten
irgendeiner auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Zessly anwenden.

ft, Stillzeit und For
Wenn Sie schwanger sind oder sillen oder wenn Sie vermuten, schwanger
20 sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der

(Fisteln) haben, bevor Sie Zessly erhalten.

Impfungen

* Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie kirzlich eine Impfung erhalten haben
oder eine Impfung erhalten sollen.

Sie sollien vor Beginn der Behandlung mit Zessly alle empfohlenen
Impfungen erhalten. Manche Impfsioffe kannen Ihnen wahrend der
Behandlung mit Zessly verabreicht werden, Sie sollien jedoch keine
Lebendimplfstoffe (Impfstoffe, die lebende aber abgeschwéichte Erreger
enthalten) withrend der Behandlung mit Zessly erhalten, da diese Infekii

dung dieses Is lhren Arzt um Rat. Zessly soll wéhrend der
Schwangerschaft oder in der Stillzeit nur angewendet werden, wenn Ihr Arzt
dies fir notwendig héilt.

Sie sollen wéihrend Ihrer Behandlung mit Zessly und fir 6 Monate nach dem

von Handen, FiBen oder Knécheln. Einige dieser Reaktionen kinnen
hwerwiegend oder lebensbedrohlich sein. Eine allergische Reaktion kann
innerhalb von 2 Stunden nach der Infusion oder spéter auireten. Wetere
Anzsichen allergischer Nebenwirkungen, die bis zv 12 Toge nach der
Infusion aufireten kénnen, sind Muskelschmerzen, Fieber, Gelenk- oder

Kiefersch Halssch oder Kopfsct
Zeichen eines Herzproblems wie z. B. Beschwerden oder Sch

im Brustkorb, Sct im Arm, { keit, Angst,

B heit, Schwindelgefiihl, Gefithl, chnméchtig zu werden, Schwitzen,

Ubelkeit (Unwohlsein), Erbrechen, Flatiern oder Pochen im Brustkorb,
schnelle oder langsamer Herzschlag und Schwellung der Fe

Zeichen einer Infekti kulose) wie

2. B. Fieber, Gefithl von Mudigkeit, Husten, der anhaltend sein kann,
K iakeit ariopeahnlich Gewichisverl hilick

Schwitzen, Durchfall, Wunden, Ansammlung von Eiter im Darm oder um den
Anus (Abszess), Zohnprobleme oder Jes Gefuhl beim V (

Ende der Behandlung vermeiden, zu werden. hen Sie die
d P

b wahrend dieses Zeitraums

mit lhrem Arzt.
* Wenn Sie Zessly wahrend der Schwangerschaft erhalten haben, kénnte Ihr
Kind ein erhohtes Infektionsrisiko haben
Es ist wichtig, dass Sie den Kinderarzt und andere Angehsrige eines

iber lhre bevor

verursachen ksnnen

+ Wenn Ihnen waihrend der Schwangerschaft Zessly verabreicht wurde,
ksnnte Ihr Kind wiihrend seines ersten Lebensjahres ebenfalls ein erhéhtes
Risiko haben, eine Infekiion durch die Impfung mit einem Lebendimpfsoff zu

dheitsberuf: dung von Zessly inf
. ot

sgliche Zeichen einer Krebserkrankung, konnen unter anderem
tymphknofenschwellngen, Gowichisverlus, e, ungewshliche

len oder der Hautfarbe oder

k von
ungewshnliche vaginale Blutungen sein.
Zeichen eines Lungenproblems wie z. B. Husten, Atlemschwierigkeiten
oder Enge im Brustraum
Zeichen eines Probl

desN
) wie z. B. h

hl folle (olstalich

Ihr Kind geimpft wird. Wenn Sie Zessly wéhrend der
erhalten haben, kann die Anwendung eines BCG-mpfstoffs [wird zum
Schutz vor Tuberkulose verwendet) innerhalb von 12 Monaten nach der
Geburt bei lhrem Kind zu einer Infektion mit schweren Komplikationen

bekommen. Es ist wichig, dass Sie den Kinderarzt und andere hé

damit

diese entscheiden kénnen, wann Ihr Kind geimpft werden soll. Dies schlief3t
Lebendimofstoff

eines G iiber lhre

von Zessly

wie z. B. den BCGmpfstoff (wird zum Schutz gegen

Gebiet gelebt haben oder in ein Gebiet gereist sind, in dem Infek die
I Kzidioidomyk lostomykose genannt werden, héiufig

Hi ioi oder
auftreten. Diese Infeklionen werden von speziellen Pilzarten hervorgerufen, die

die Lungen oder andere Teile Ihres Kérpers befallen ksnnen.

* Sie kénnen leichter Infekfionen bekommen, wenn Sie mit Zessly behandelt
werden. Wenn Sie 65 Jahre oder &lter sind, ist das Risiko hsher.

* Diese Infektionen kénnen schwerwiegend sein und schlieBen Tuberkulose,
Infektionen, die von Viren, Pilzen, Bakferien oder anderen Organismen aus
der Umwelt verursacht werden, und Sepsis ein, die lebensbedrohlich sein
kénnen.

Teilen Sie lhrem Arzt sofort mit, falls Sie wahrend der Behandlung mit Zessly

Anzeichen einer Infekfion bekommen. Anzeichen kénnen Fieber, Husten,

grippedhnliche Zeichen, Unwohlsein, gerétete oder heiBe Haut, Wunden oder

Tuberkulose verwendet) mit ein.

‘Wenn Sie stillen ist es wichtig, dass Sie den Arzt lhres Kindes sowie

fiihren, hlieBlich Tod. Lebendimpfstoffe, wie z. B. der BCG-Impfstoff,
diirfen Ihrem Kind innerhalb von 12 Monaten nach der Geburt nicht
gegeben werden, auBer auf Empfehlung des Arztes Ihres Kindes. Weitere
Informationen finden Sie im Abschnitt zu Impfungen.

Wenn Sie sillen ist es wichtig, dass Sie den Arzt |hres Kindes sowie

harige eines G dheitsberufs iber lhre Zessly-Behandl
bevor Ihr Kind geimpft wird. Wahrend sie Ihr Kind silen, dirfen

andere
inf

andere Angehsrige eines Gesundheitsberufs iber Ihre Zessly-Behandl
informieren, bevor Ihr Kind geimpft wird. Weitere Informationen finden Sie im
Abschnitt zu Schwangerschaft und Stilzeit

, die Infekti auslésen kénnen

* Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie kirzlich mit einem Arznelmme| das

Ihrem Kind keine Lebendimpfstoffe gegeben werden, auBer auf Empfehlung
des Arztes lhres Kindes.

L Itk n

Massiv Anzahlen weiBer wurden bei Kleinkind

eines
Tcubhel's» oder Schwéichegefihl in Gesicht, Arm oder Bein, insbesondere
auf einer Kérperseite; plétzliche Verwirrung, Schwierigkeiten beim

Sprechen oder Verstehen; Schwierigkeiten beim Sehen auf einem oder
beiden Augen, Schwierigkeiten beim Laufen, Schwindelgefuhl, Verlust des
Gleict ichtsinns oder der i oder schwere Kopfsch
Kribbeln/Taubheitsgefiihl in i Jeil Kérperteil oder
Schwtichegefohlin den Amen oder Beinen, Verénderungen des Sehens wie
z.B.D lisehen oder andere

Zeichen eines Leberproblems (einschliefllich einer Hepatifis-B-Infektion,
wenn Sie in der Vergangenheit an Hepafitis-B erkrankt waren) wie z. B.
gelbe Verfirbungen von Haut oder Augen, dunkelbraun gefarbter Urin,

Kramofanfall

Schmerzen oder Schwe"ungen im rechten oberen Bereich des Bauches,
Gelenksct hliage oder Fieber.

berichtet, die von Fraven geboren wurden, die withrend der Schwangerschalt
mit Infliximab behandelt worden waren. Wenn Ihr Kind héufig Fieber oder

Infektionen auslésen kann (wie z. B. BCG-Bakterien zur bei
einer Krebsbehandlung), behandelt wurden oder eine

solchen Arzneimittel geplant ist.

\ fektionen ha, kontakiieren Sie umgehend den Kinderarzt.
Behondlung mit einem  verkehrstischtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Zessly hat ichilich keine Auswirkung auf die Verkehrstichiigkeit und

oder Zahnbehand

Zohnprobleme sein. Ihr Arzt rt Ihnen méglicherweise, die Zessly-Behandl
voribergehend abzuselzen

Tuberkulose (Tbe]

« Esist sehr wichiig, dass Sie es lhrem Arzt miteilen, falls Sie jemals eine
Tuberkulose hatten oder falls Sie in engem Kontakt mit jemandem standen,
der eine Tuberkulose hatte oder hat.

* Ihr Arzt wird testen, ob Sie Tuberkulose haben. Es wurde ber Flle von
Tuberkulose bei Patienten berichtet, die mit Infliximab behandelt wurden,
sogar bei Patienten, die bereits mit Arzneimitteln gegen Tbe behandelt
wurden. lhr Arzt wird diese Tests auf |hrer Patienten-Erinnerungskarte
vermerken.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, falls bei Ihnen irgendwelche Operationen oder
Zohnbehandlungen anstehen

Teilen Sie Ihrem Operateur oder Zahnarzt mit, dass Sie eine Behandlung mit
Zessly erhalten, indem Sie ihm die Patienten-Erinnerungskarte zeigen.

Leberprobleme

* FEinige Patienten, die Infliximab erhielten, entwickelten schwerwiegende
Leberprobleme.
Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, falls Sie wéhrend der Behandlung mit

Zessly Symptome von Leberproblemen bek Anzeichen kannen sein:

eine Gelbfarbung der Haut und der Augen, dunkelbraun gefarbter Urin,
|

in der oberen rechten Seite des Bauchbereichs,

k age oder Fieber.

. WennlhrArz'derAnslchHs' dassbe\|hnendcsk\s\koemer berkul ’ oder "
besteht, konnen Sie Medik gegen Tuberkulose & bevor Sie Jonkach "
Zessly erhalten.

Teilen Sie lhrem Arzt sofort mit, falls bei Ihnen wéhrend der Behandlung mit derte Anzahl von Blutké: +

Zessly Anzeichen einer Tuberkulose aufireten. Anzeichen kénnen anhaltender

Husten, Gewic ( keitsgefihl, Fieber, néichtliches Schwitzen sein.
Hepalitis-B-Virus

* Teilen Sie Ihrem Arzt, bevor Sie Zessly erhalten, mit, falls Sie Trager des
Hepatitis-B-Virus sind oder falls Sie jemals Hepatitis B hatten.

Teilen Sie Ihrem Arzt mil, falls Sie glauben, méglicherweise dem Risiko
ausgesetzt zu sein, sich mit Hepatifis B zu infizieren.

 lhr Arzt muss Sie auf Hepatitis-B-Virus testen.
Eine Behandlung mit TNF-Blockern wie Zessly kann bei Patienten, die das

HepatitisBVirus in sich tragen, zu einer Reakfivierung des Virus fishren, die in
manchen Féllen lebensbedrohlich sein kann.

Herzprobleme

+ Teilen Sie Ihrem Arzt mit,falls Sie irgendwelche Herzprobleme wie z. B.
leichte Herzinsuffizienz haben.

+ Ihr Arzt wird Ihr Herz genau oberwachen.

Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, falls Sie waihrend der

* Bei einigen Patienten, die Infliximab erhalten, kann der Kérper unter
Umstnden nicht genug von den Blutzellen bilden, die an der Bekémpfung
von Infektionen oder der Stillung von Blutungen beteiligt sind

Teilen Sie lhrem Arzt sofort mit, falls Sie wéihrend der Behundlung mit Zessly

einer ferten Anzahl von Blutkérp

P
Anzeichen knnen sein: langer anhaltendes Fieber, Neigung zu Blutungen oder
Blutergiissen, kleine rote oder violette Flecken, die durch Blutungen unter der
Haut verursacht werden, oder Bléisse.

Erkrankungen des Immunsystems

« Einige Patienten, die Infliximab erhielten, entwickeltlen Symptome einer
Erkrankung des Immunsystems, genannt Lupus.
Teilen Sie lhrem Arzt sofort mit, falls Sie wéihrend der Behandlung mit Zessly

das Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen. Wenn Sie sich nach der
Behandlung mit Zessly mide, schwindelig oder unwohl fihlen, lenken Sie kein
Fohrzeug und bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen

Zessly enthélt Natrium

Zessly enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei”. Bevor lhnen Zessly verabreicht wird, wird es jedoch mit
einer Losung gemischt, die Natrium enthélt. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn
Sie eine kochsalzarme Didit einhalten mijssen

3 Wie ist Zessly anzuwenden?

Rheumatoide Art|
Die tbliche Dosis betragt 3 mg pro kg Korpergewicht.

s

is-Arthritis, Ankylosi de Spondylitis (Morbus
| ) iasis (Sck flechte), Colitis ulcerosa und
Morbus Crohn

Die ibliche Dosis betragt 5 mg pro kg Korpergewicht.

Wie ist Zessly anzuwenden?

* Zessly wird Ihnen von Ihrem Arzt oder Ihrer Krankensct breict

Zeichen einer Erkrenkung des Immunsystems wie z. B.
Gelenkschmerzen oder ein Ausschlag an Wangen oder Armen, der
sonnenempfindlich ist (genannt Lupus), oder Husten, Kurzatmigkeit, Fieber
oder Havtausschlag (Sarkoidose)

Zeichen einer inderten Anzahl von Blutkd h

wie

z. B. anhaltendes Fieber, leichteres Aufireten einer Blutung oder eines
Blutergusses, kleine rote oder violette Flecken, die durch Blutungen unter der
Haut verursacht werden oder bleiches Aussehen.

Zeichen schwerwiegender Hautprobleme wie z. B. réfliche
Zielscheibenférmige Punkte oder runde Flecken auf dem Rumpf, oft mit mittigen
Blasen, groBflachiges Schalen oder Absct der Haut (Exfoliation),
Geschwire in Mund, Rachen, Nase, an den Geschlechtsorganen und Augen
oder kleine, mit Eiter gefillte Beulen, die iber den Korper verteilt sein kénnen.
Diese Hautreaktionen kdnnen von Fieber begleitet sein.

Teilen Sie es Ihrem Arzt sofort mif, wenn Sie eines der oben genannten
Anzeichen bemerken.

Die folgenden

wurden bei

Infliximab enthalten:

Sehr haufig: kann bei mehr als 1 von 10 Patienten aufireten

Magenschmerzen, Ubelkeit
Virusinfeklionen wie . B. Herpes oder Grippe
Infekiion der oberen ge wie z.B. N

Kopfschmerzen
Infusionsbedingte Nebenwirkungen
N

* Ihr Arzt oder Ihre Krankenschwester wird dos Arzneimittel zur Infusion
vorbereiten.

+ Das Arzneimittel wird als Infusion (Tropf) (iber 2 Stunden) in eine Vene
verabreicht, normalerweise in den Arm. Nach der dritten Behandlung kann
Ihr Arzt entscheiden, Ihnen lhre Dosis Zessly Gber 1 Stunde zu verabreichen.

« Wahrend der Verabreichung von Zessly sowie 1 bis 2 Stunden danach
werden Sie Gberwacht

Wie Zessly dosiert wird
« Ihr Arzt wird entscheiden, welche Zessly-Dosis Sie erhalten und wie oft es

Symptome von Lupus entwickeln. Anzeichen kdnnen Gelenk oder ein
Ausschlag an Wangen oder Armen sein, der empfindlich auf Sonne reagiert.

Kinder und Jugendliche

breicht wird. Dies hangt von Ihrer Erkrankung, Ihrem Gewicht und lhrem
Ansprechen auf Zessly ab.

+ Die unten stehende Tabelle zeigt, wie oft Sie dieses Medikament nach
Ihrer 1. Dosis normalerweise erhalten.

Héufig: kann bei bis zu 1 von 10 Patienten aufireten

Veréinderungen der Leberfunkiion, Anstieg von Leberenzymen (gemessen in
Bluttests)

Infekiionen der Lunge oder des Brusiraums wie z. B. Bronchitis oder
Lungenentziindung

+ im Brustkorb
Magen- oder Darm-Blutung, Durchfall, Verdauungsstrungen, Sodbrennen,
Verstopfung

Nesselartiger Ausschlag (Quaddeln), juckender Ausschlag oder trockene
Haut
Gleichgewichisprobl
Fieber, verstérkies Schwitzen

oder beim Atmen,

oder Schwindelgefohl

Kreislaufprobleme wie 2. B. nedriger oder hher Budrck

neue oder sich verschlechternde Anzeichen einer Herzinsuffizienz bekommen.
. hwell

ichen kénnen it oder

Krebs und lymphome

« Teilen Sie Ihrem Arz!, bevor Sie Zessly erhalten, mit, falls Sie ein Lymphom
(eine Art Blutkrebs) oder irgendeinen anderen Krebs haben oder jemals
gehabt haben.

* Patienten mit schwerer rheumatoider Arthritis, die die Krankheit seit langer
Zeit haben, haben méglicherweise ein hoheres Risiko, ein Lymphom zu
entwickeln.

* Kinder und Erwachsene, die Zessly anwenden, kénnen ein erhéhtes Risiko
haben, ein Lymphom oder einen anderen Krebs zu entwickeln

* Einige Patienten, die TNF-Blocker, einschlieBlich Infliximab, erhalten haben,
haben eine seltene Krebsart entwickelt, die hepatosplenales T-Zell-Lymphom
genannt wird. Bei diesen Patienten handelte es sich meist um ménnliche
Teenager oder junge Manner, die meisten mit Morbus Crohn oder Colifis
ulcerosa. Diese Krebsart verlief meist todlich. Fast alle diese Patienten
hatten neben den TNF-Blockern h

als bei Erwachsenen.

Kinder sollien vor Beginn der Behandlung mit Zessly alle empfohlenen
Impfungen ehalten

Manche Impfstoffe kénnen Kindern wéihrend der Behandlung mit Zessly
verabreicht werden, sie sollten jedoch keine Lebendimpfstoffe wéihrend der
Behandlung mit Zessly erhalten.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob von den oben genannten Punkten
irgendeiner auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Zessly
erhalten.

mit anderen

von Zessly
fichen Erkrankungen wenden bereits Medik 2ur

Patienten mit

handlung ihrer Krankheit an. Diese Medikamente kinnen Nebenwirkungen

| erhalten, die
oder 6-Mercaptopurin enthielten.
. Elnlge Puﬂemen die mit Infliximab behandelt wurden, entwickelten bestimmte
ten. Informi Sie Ihren Arzt, wenn wahrend oder nach der

Sie allergisch gegen Infliximab oder einen der in Abschnit 6.
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Proteine sind, die von Méusen
stammen.

Sie Tuberkulose (Thc) oder eine andere schwerwiegende Infekiion, wie z. B
Lungenentziindung oder Blutvergiftung, haben.

Sie eine Herzinsuffizienz haben, die méBiggradig oder schwer ist

Zessly darf nicht angewendet werden, wenn eine der oben

Themp\e eine Verdnderung Ihrer Haut oder Wucherungen auf der Haut
aufirefen.

* In einigen Fallen entwickelten Frauen, die wegen rheumatoider Arthrifis mit
Infliximab behandelt wurden, ein Zervixkarzinom. Frauen, die mit Zessly
behandelt werden, einschlieBlich Fraven iber 60 Jahre, kann der Arzt zu

ImaBi h ixk raten.

beziglich

krank der Lunge oder starkes Rauchen

Krankheiten bei lhnen vorliegt. Wenn Sie sich nicht sicher sind, besprechen Sie
dies mit lhrem Arzt, bevor Sie Zessly erhalten.

und

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, vor oder wéhrend der Behandlung mit Zessly,
wenn Sie:

+ Teilen Sie Ihrem Arz1, bevor Sie Zessly erhalien, mit,falls Sie eine chronische
Atemwegsobstruktion (COPD] haben oder falls Sie starker Raucher sind.

+ Patienten mit COPD und Patienten, die starke Raucher sind, haben bei
Behandlung mit Zessly mglicherweise ein haheres Risiko, einen Krebs zu
entwickeln

hervorrufen. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, welche anderen Medikamente Sie
wahrend der Behandlung mit Zessly weiter anwenden missen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich

andere | et haben oder beabsichtigen, andere

| d Behandl

anderer imitiel zur

von Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, theumatoider Arthritis, ankylosierender
Spondylitis, Psoriasis-Arthrifis oder Psoriasis sowie nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel wie z. B. Vitamine oder pflanzliche Arzneimittel.

Teilen Sie Ihrem Arzt insbesondere mit, falls Sie eines der folgenden Arzneimittel
anwenden:

. imitel, die lhr | beeinfl

* Kineret (Anakinra). Zessly und Kineret sollten nicht

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Zessly sollte bei Kindern nur zur Behandlung eines Morbus Crohn oder einer
Colitis ulcerosa eingesetzt werden. Diese Kinder miissen 6 Jahre oder élter sein.

Wenn Sie eine zu groBe Menge Zessly erhalten haben
Da dieses Arzneimiltel von Ihrem Arzt oder Ihrer Krankenschwester verabreicht
wird, ist es unwahrscheinlich, dass Sie eine zu groBe Menge erhalten. Es sind
keine Nebenwirkungen bekannt, die auf die Verabreichung einer zu groBen
Menge Zessly zuriickzufihren sind.

Wenn Sie Ihre Behandlung mit Zessly vergessen oder verpasst
haben

Wenn Sie einen Behandlungstermin mit Zessly vergessen oder verpasst haben,
vereinbaren Sie so schnell wie méglich einen neven Termin.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimitiel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem aufireten mussen. Die meisten Nebenwirkungen
sind leicht bis maig. Jedoch kénnen einige Patienten schwerwiegende
Nebenwirkungen haben und einer Behandlung bediirfen. Nebenwirkungen
ksnnen auch noch nach dem Ende der Zessly-Behandlung aufireten.

Benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arat, wenn Sie sines der
P ber berorl

werden.
* Orencia (Abatacept). Zessly und Orencia sollten nicht zusammen
angewendet werden

+ Zeichen einer wie z. B. Sch von
Gesichi,lippen, Mund oder Hols,die Schwierigkeften beim Schlucken
oder Atmen verursachen kann, Hautausschlag, Quaddeln, Schwellung

[

Gelegentlich: kann bei bis 2 |

handlung mit Zessly Oben genannte Hinweise gelten auch fiir Kinder und J dliche. Zusétzlich:
- - ; l oder bl warme, rote Haut (rot
o e + Bei einigen Kindern und Jugendiichen im Teenageralter, die TNF-Blocker 2 Dosis 2 Wochen nach threr 1. Dosis anlavfen)
wie Infliximab erhalten haben, trat Krebs auf, einschlieBlich ungewshnlicher 3. Dosis 6 Wochen nach Ihrer 1. Dosis « Gefihl von Miidigkeit oder Schwiiche
Arten, manchmal auch mit Todesfolge. Weitere Dosen | Alle 6 bis 8 Wochen, abhéingig von Ihrer Erkrankung. * Bakterielle Infekii wie z. B. Bluivergiftung, Abszess oder Infekii der
* Unter der Anwendung von Infliximab traten bei Kindern mehr Infektionen auf Haut (Cellulitis)

Infekfion der Haut, verursacht durch einen Pilz

Blutprobleme wie z. B. Anéimie oder verminderte Zahl weiBer Blutkérperchen
Geschwollene Lymphknoten

Depression, Schlafstrungen

Augenprobleme, einschlieBlich roter Augen und Infekiionen

Herzrasen (Tachykardie) oder Herzklopfen

Gelenk., Muskel- oder Riickenschmerzen

Harnwegsinfekfion

Psoriasis, Hautprobleme wie z. B. Ekzem und Haarausfall

Reaktion an der Injekti lle wie z. B. Sch hwellung, Rétung

oder Juckreiz
Frosteln, Flissigkeitsansammlung unter der Haut mit Schwellung
Taubheitsgefishl oder Kribbeln.

von 100 Patienten auftreten

lung von Blut auBerhalb der BlutgefaB (Hamulom) oder Bl
Hautprobleme wie z. B. Blasenbildung, Warzen, ak Hautférk
oder Pi oder geschwollene Lippen oder Verdickung der Haut
oder rote, schuppige und schuppenamge Haut
Schwere allergisct (z.B. hyl Erkrankung des

Immunsystems, genannt Lupus, allergische Reaktionen auf Fremdeiwei3e
Verzégerung der Wundheilung

Schwellung der Leber (Hepatifis) oder Gallenblase, Leberschaden
Gefihl von Vergesshchken Gerewzihew Verwirrung, Nervositit

oder Sehens,

verschwollener Augen oder Gerstenksrnern

freten oder Verschlechterung einer bestehenden Herzinsufizi

langsame Herzfrequenz

Ohnmacht



Krémpfe, Nervenprobleme
Loch m Darm oder Darmverschus, Magenschmerzen oder ~rimpfe
+ Schwellung der Bauchspeicheldrisse (Pank

Pilzinfektionen wie z. B. Infekhonen mit Hefepilzen oder Pilzinfektion der
Nagel

Lungenprobleme (wie z. B. Odeme)

Flissigkeitsansammlung um die Lunge (Pleuraerguss)

Verengte Alemwege in der Lunge, die Atembeschwerden verursachen
Entzindetes Lungenfell, das zu starken Brustschmerzen fishrt, die sich
beim Atmen verschlimmern (Brustfellentziindung)

Tuberkulose

Niereninfektionen

* Geringe 2u viele weiBe

Scheideninfekfionen

Blutks h

Blutuntersuchung weist , Anfikérper” gegen Ihren eigenen Kérper nach
Anderungen der Cholesterin- und Fettwerte im Blut.

Selten: kann bei bis zu 1 von 1 000 Patienten auftreten
* Eine Form von Blutkrebs (Lymphom)

* Zu geringer port im Korper, Ki
Verengung eines Blutgeffes
Gehimhautentziindung (Meningitis)
Infekiionen aufgrund eines geschwachten Immunsystems
Hepoatiis:BInfektion, falls Sie in der Vergangenheit Hepatitis B hatten
Entziindung der Leber, verursacht durch ein Problem des Immunsystems
(autoimmune Hepatitis)

Leberproblem, das eine Gelbférbung der Haut oder der Augen
verursacht (Gelbsucht)

Abnormale Schwellung oder Wachstum von Gewebe

islaufsto wie z. B.

* Im Kihlschrank lagern (2 °C = 8 °C).

lumk Berhalb

4. Die Ifusionlsung muss mindesens tber die Daver der empfohieren
breicht werden. fen Sie nur ein Infusionsset mit

* Dieses | kann im O auch gekiihlter
Lagerungsbedingungen bei maximal 30 °C einmalig tber einen
Zeitraum von bis zu 6 Monaten gelagert werden, jedoch nicht iber das
urspriingliche Verfalldatum hinaus. In diesem Fall darf es nicht erneut

gekihlt gelagert werden. Vermerken Sie das neue Verfalldatum mit

einem slen|en pyrogenfreien Inline-Filter mit gennger Pro!elnblndung

( P Be 1,2 um). Da kein

zugesetzt ist, wird empfohlen, mit der Verabreichung der Lsung so

buld wie méglich zu begmnen jedoch innerhalb von 3 Stunden nach
und Werden die Rek und die

Tag/Monat/Jahr auf dem Umkarton. Entsorgen Sie dieses

falls nicht verwendet, entweder an diesem neven oder
am Verfalldatum, das auf dem Umkarton aufgedruckt ist, je nachdem,

welches Verfalldatum zuerst erreicht ist.

Es wird empfohlen, Zessly nach der Zubereitung zur Infusion

sobald wie méglich zu verabreichen (innerhalb von 3 Stunden). Bei

unter hen B Jurchgefiihrt, so kann die
Zessly-nfusionslisung innerhalb von 24 Stunden verwendet werden,
sofern sie bei 2 °C - 8 °C aufbewahrt wird. Nicht verbrauchte Anteile
der L6sung dirfon icht fir eine Wiederverwendung aufbewai werden.

5. Es wurden keine physikalisch-biochemi: K ibil zur

lui der gleichzei broict

von Zessly mit anderen

steriler Zubereitung der Lsung kann diese jedoch im Kik
bei 2 °C - 8 °C fiir 24 Stunden aufbewahrt werden

+ Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn es verfarbt ist oder
Partikel enthalt.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zessly enthilt

 Der Wirkstoff ist: Infliximab. Jede Durchstechflasche enthalt 100 mg
Infliximab. Nach Auflsen enthaltjeder ml 10 mg Infliximab.

* Die sonstigen B Jreile sind: N, 6 H,0,
Sucrose, Polysorbat 80 (siehe Abschnitt 2)

Wie Zessly aussieht und Inhalt der Packung

Zessly wird als Durchstochflasche mit Pulver fir ein

zur Herstellung einer Infusionslsung (Pulver zur Herstellung eines

Schwere und

lebensbedrohli

llergische Reaktion, die losigkeit b fe

h sein kann (anaphyloki

her Schock)

Erweiterung kleiner BlutgeféiBe (Vaskulitis)

Immunstsrungen, die Lunge, Haut und Lymphknoten betreffen (wie
Sarkoidose)

. | von

infolge einer E
(granulomatase Lésionen)
Glemhgulngken oder Emofionslosigkeit
%l Hautprobleme wie z. B. toxisch
tevensJohnson-Syndrom und akute

le Nekrolyse,
o

Pustulose

Andere Hautprobleme wie z. B. Erythema multiforme, flechtenartige
(lichenoide] Arzneireaktionen (juckender, lolhcher bis purpurroter

i hlag und/oder fadenfs Linien auf
), Blasen und sich Je Haut oder Eiterbeul.

(Furunkulose]

Schwerwiegende Erkankungen des Nervensystems vie 7.8 Myelitis

ransversa, Muliple-Ski riig is und

GuillsinBarré-Syndrom
iindung im Auge, die j des Seh

verursachen kann, einschlieBlich Blindheit
igkeil im Herzbeutel |

Schwerwwegende Lungenprobleme (wie z. B. inferstifelle Lungenerkrankung)

Melanom (eine Art Hautkrebs)

Zervixkarzinom

L h HlieBlick .

massiv

Niedrige Anzahl an Bl
Anzahl weiBer Blutkérperchen
Kleine rofe oder violette Flecken, verursacht durch Blutungen unter der Hout

zur Verfiigung gestellt. Das Pulver ist weif. Zessly ist in
Packungen 2u 1,2, 3, 4 oder 5 Durchstechflaschen erhdltlich. Es werden
méglicherweise nicht alle PackungsgraBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Osterreich

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovikova ulica 57
1526 Ljubliana
Slowenien

Falls Sie weitere Informationen iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem &rilichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung.

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Juni
2023.

k le Werte eines Bl , genannt K ", der
Teil des Immunsystems ist.
Nicht bekannt: Haufigkeit kann anhand der verfigbaren Daten nicht

geschdtzt werden.
* Krebs bei Kindern und Erwachsenen

Seltener Blutkrebs, der meistens ménnliche Jugendliche oder junge
Manner berfft (hepatosplenales T-ZelHymphom)

Leberversagen

MerkelzellKarzinom (eine Art Hautkrebs)
+ KapostSarkom, eine seliene Krebserkrank

die mit einer Infekfion mit

dem humanen Herpesvirus 8 assoziiert ist. Das Kaposi-Sarkom tritt am
héufigsten in Form von violetien Hautlésionen auf

. hli einer Erkrankung namens D
hi

(Muskelschwach

begleitet von Hy

* Herzinfarkt

Schlaganfall
Voribergehender Sehverlust waihrend oder innerhalb von zwei Stunden
nach der Infusion

Infektion, die auf einen Lebendimpfstoff zuriickzufihren ist, aufgrund
eines geschwdichten Immunsystems.

Zusétzliche Nebenwirkungen bei Kindern und

Weitere Informationsquellen
fihlich 20 diesem I sind auf den
der Europiiisch I-Agentur hitp://www.ema.europa.eu

verfigbar.
Die folgenden Inf sind fisr medizinisch

Fachpersonal bestimmt:
Die Patienten-Erinnerungskarte sollte den mit Infliximab behandelten

Patienten ausgehéndigt werden.

Anweisungen zu Gebrauch und

-1
g

Bei 2 °C - 8 °C lagem.

Zessly kann einmalig tber einen Zeitraum von bis zu 6 Monaten bei
Temperaturen bis maximal 30 °C gelagert werden, jedoch nicht iiber das
urspriingliche Verfalldatum hinaus. Das neve Verfalldatum muss auf dem
Umkarton vermerkt werden. Nach Entnahme aus der gekiihlten Lagerung
darf Zessly nicht erneut gekihlt gelagert werden.

Bei Kindern mit Morbus Crohn, die Infliximab erhielten, zeigten sich im
Vergleich zu Erwachsenen mit Morbus Crohn, die Infliximab erhielien,
Unferschied lebenwirkungen. Folgende Neb
haufiger bei Kindern auf: verminderte Zahl roter Blutkérperchen (Anémie),

Blut im Stuhl, niedrige G hl weier Blutksrperchen (Leuk ), Réte

in den traten

20 Gebrauch und Handhabung - Rek .
Dilution und Verabreichung
U die Nachverfolgbarkeit biologisct imittel zu verbessern, solllen
der Handelsname sowie die Ch des defen Préiparats

auf eindeutige Art und Weise dokumentiert werden.

1. Berechnen Sie die Dosis und die Anzahl der bendtigten Zessly-
Durchstechflaschen. Jede Zessly-Durchstechflasche enthélt 100 mg

oder Erréten (rot anlaufen), Infekfionen mit Viren, geringe Anzahl von weiflen
Blutkérperchen, die Infekti bekémpfen (N , Knochenbriict
bakterielle Infekti und all he Reak der ge.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arz,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal Dles gilt auch for
Nebenwirk die nicht in dieser Packungst ben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direki anzeigen (Angaben siehe unten).
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dozu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimitiels zur Verfiigung gestellt
werden.

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

5 Wie ist Zessly aufzubewahren?

Infliximab. Berechnen Sie das benstigte Gesamivolumen an hergestellter
Zessly-Lssung

4

Losen Sie den Inhalt jeder Zessly-Durchstechflasche mit 10 ml Wasser
I \ hen Bed auf. )

for I unter
Sie dazy eine Spritze mit einer 21G (0,8 mm) oder Kleineren Nadel.
Entfemen Sie die Kappe von der Durchstechflasche und reinigen Sie
die Oberseite mit 70 %igem Alkohol. Fihren Sie die Spritzennadel

durch die Mitte des Gummistopfens ein und lassen Sie das Wasser fir

an der Fl i entlang rinnen.
Sie die Lisung vorsichiig durch Drehen der Durchstechflasche, um das

Iyophilisierte Pulver aufzulisen. Vermeiden Sie ein zu langes oder zu

hefiiges Bewegen. NICHT SCHUTTELN. Eine Schaumbildung der Lésung

bei der Herstellung ist nicht ungewshnlich. Lassen Sie die Lisung finf
Minuten lang siehen. Prifen Sie, ob die Lasung farblos bis hellbraun und
opalisierend ist. Da es sich bei Infliximab um ein Protein handelt, kénnen
sich in der Losung einige wenige feine, durchscheinende Partikel bilden.
Verwenden Sie die Lisung nicht, wenn opake Partikel, eine Verfarbung
oder andere Fremdpartikel vorhanden sind.

3. Verdiinnen Sie das G lumen der rek Zessly-Dosis
auf 250 ml mit einer Natriumchlorid-Injektionslsung 9 mg/ml
(0,9 %). Die rekonstituierte Zessly-Losung darf mit keinem anderen

Zessly wird iiblicherweise vom medizinisch h | aufbewat

werden. Die Lagerhinweise, sollten Sie sie benongen sind wie folgt:
+ Bewahren Sie dieses Arzneimitiel fir Kinder unzuganglich auf
* Sie dirfen dieses Arzneimitiel nach dem auf dem Efikett und dem Umkarton

L& ittel verdiinnt werden. Zur Verdiinnung entnehmen Sie jenes
Volumen der Natriumchlorid-njekfionslasung 9 mg/ml (0,9 %) aus
der 250-m|-Glasflasche oder dem 250-mhnfusionsk |, das dem

Volumen der rekonsftuierten Zessly-Lsung entspricht. Figen Sie die

nach, ndbar bis” L falld nicht mehr !
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

dem Infusionsbeutel hinzu. Vermischen Sie die Lisung vorsichiig.

ZesslyL6sung langsam zu der 250mHnfusionsflasche oder

ig Uber dieselbe

Mitteln durchgefishrt. Zessly darf nicht gleict
infravendse Zuleitung mit anderen Wirkstoffen verabreicht werden.

o

. Zessly sollie vor der Verabreichung visuell auf Fremdpartikel und
Verftirbung berpriift werden. Lassen sich opake Partikel, Verfarbungen
oder Fremdpartikel visuell feststellen, darf die Losung nicht verwendet
werden.

biall ol

7. Nicht verwendetes | oder ist hend den

nationalen Anforderungen zu beseitigen.




