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Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist Zessly und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Zessly beachten?
3. Wie ist Zessly anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Zessly aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Zessly und wofür wird es angewendet?

-
körper - eine Proteinart, die an eine bestimmte Zielstelle in Ihrem Körper 

Zessly gehört zu einer Gruppe von Medikamenten, die “TNF-Blocker“ ge-

• Rheumatoide Arthritis
• Psoriasis-Arthritis
• Ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew)
• Psoriasis

• Morbus Crohn
• Colitis ulcerosa

-

-

Rheumatoide Arthritis

einer aktiven rheumatoiden Arthritis leiden, werden Sie zunächst mit anderen 
-

ken, erhalten Sie Zessly, das Sie in Kombination mit einem anderen Medika-

• Verminderung Ihrer Krankheitssymptome
• Verlangsamung des Fortschreitens Ihrer Gelenkschäden
• Verbesserung Ihrer körperlichen Funktionsfähigkeit

Psoriasis-Arthritis
-
-

• Verminderung Ihrer Krankheitssymptome
• Verlangsamung des Fortschreitens Ihrer Gelenkschäden
• Verbesserung Ihrer körperlichen Funktionsfähigkeit

Ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew)
-

-

• Verminderung Ihrer Krankheitssymptome
• Verbesserung Ihrer körperlichen Funktionsfähigkeit

mittelschweren bis schweren Psoriasis vom Plaque-Typ leiden, werden Sie

-
lungsmethoden nicht ausreichend wirken, erhalten Sie Zessly, um die Symp-

Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa leiden, werden Sie zunächst mit anderen Medikamenten be-

Morbus Crohn

• einen aktiven Morbus Crohn zu behandeln
• die Anzahl abnormer Öffnungen (Fisteln) zwischen dem Darm und der 

-
chen haben, zu reduzieren

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von Zessly 
beachten?

Zessly darf nicht angewendet werden, wenn

• Sie Tuberkulose (Tbc) oder eine andere schwerwiegende Infektion, wie 

Zessly darf nicht angewendet werden, wenn eine der oben genannten 

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, vor oder während der Behandlung mit Zessly,

sind
• Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie in der Vergangenheit bereits mit einem 

-

-

Infektionen
• Teilen Sie Ihrem Arzt, bevor Sie Zessly erhalten, mit, falls Sie eine Infek-

einem Gebiet gelebt haben oder in ein Gebiet gereist sind, in dem Infek-
-

• Sie können leichter Infektionen bekommen, wenn Sie mit Zessly behandelt 

aus der Umwelt verursacht werden, und Sepsis ein, die lebensbedrohlich 

Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, falls Sie während der Behandlung mit Zessly 

-

Tuberkulose (Tbc)( )

sogar bei Patienten, die bereits mit Arzneimitteln gegen Tbc behandelt 
-

• Wenn Ihr Arzt der Ansicht ist, dass bei Ihnen das Risiko einer Tuberkulose
besteht, können Sie Medikamente gegen Tuberkulose bekommen, bevor 

Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, falls bei Ihnen während der Behandlung mit 
-
-

B-Virus
• Teilen Sie Ihrem Arzt, bevor Sie Zessly erhalten, mit, falls Sie Träger des 

• Teilen Sie Ihrem Arzt mit, falls Sie glauben, möglicherweise dem Risiko 

Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, falls Sie während der Behandlung mit Zessly 
-

• Patienten mit schwerer rheumatoider Arthritis, die die Krankheit seit langer 

-

-
ben, haben eine seltene Krebsart entwickelt, die hepatosplenales 

diese Patienten hatten neben den TNF-Blockern Arzneimittel erhalten, die 

-

• In einigen Fällen entwickelten Frauen, die wegen rheumatoider Arthritis 
-

• Teilen Sie Ihrem Arzt, bevor Sie Zessly erhalten, mit, falls Sie eine chronische 

Behandlung mit Zessly möglicherweise ein höheres Risiko, einen Krebs 

-

Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, falls Sie während der Behandlung mit Zessly 
-

änderung des Sehens, Schwäche in den Armen oder Beinen, Taubheitsge-

Impfungenp g
• Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie kürzlich eine Impfung erhalten ha-

• Sie sollten vor Beginn der Behandlung mit Zessly alle empfohlenen Imp-
-
-

während der Behandlung mit Zessly erhalten, da diese Infektionen ver-rr

• Wenn Ihnen während der Schwangerschaft Zessly verabreicht wurde, 
-
-

Angehörige eines Gesundheitsberufs über Ihre Anwendung von Zessly 
informieren, damit diese entscheiden können, wann Ihr Kind geimpft wer-rr

• Wenn Sie stillen ist es wichtig, dass Sie den Arzt Ihres Kindes sowie an-
dere Angehörige eines Gesundheitsberufs über Ihre Zessly-Behandlung 

Arzneimittel, die Infektionen auslösen können,
• Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie kürzlich mit einem Arzneimittel, 

-
lung bei einer Krebsbehandlung), behandelt wurden oder eine Behand-

Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, falls Sie während der Behandlung mit Zessly

-
zen oder Schwellungen in der oberen rechten Seite des Bauchbereichs, Ge-

Verminderte Anzahl von Blutkörperchenp
-

ständen nicht genug von den Blutzellen bilden, die an der Bekämpfung 

Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, falls Sie während der Behandlung mit Zessly
-

Blutergüssen, kleine rote oder violette Flecken, die durch Blutungen unter der 

Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, falls Sie während der Behandlung mit Zessly

-

Kinder und Jugendliche
-

-

• Kinder sollten vor Beginn der Behandlung mit Zessly alle empfohlenen 

Manche Impfstoffe können Kindern während der Behandlung mit Zessly 

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob von den oben genannten Punkten irgend-

Anwendung von Zessly zusammen mit anderen Arzneimitteln

-
-

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kürzlich 
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-

Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, rheumatoider Arthritis, ankylosierender 
-

Teilen Sie Ihrem Arzt insbesondere mit, falls Sie eines der folgenden Arznei-

-

-

-

oder erhalten Sie Zessly während Sie stillen, informieren Sie den Kinderarzt

und andere Angehörige von Gesundheitsberufen, die Ihr Kind betreuen, 

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob von den oben genannten Punkten irgend-
einer auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

• Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor 

-
rend der Schwangerschaft oder in der Stillzeit nur angewendet werden,

-

• Wenn Sie Zessly während der Schwangerschaft erhalten haben, könnte 

-
sundheitsberufs über Ihre Anwendung von Zessly informieren, bevor Ihr 

-
halten haben, kann die Anwendung eines BCG-Impfstoffs (wird zum 
Schutz vor Tuberkulose verwendet) innerhalb von 12 Monaten nach der 
Geburt bei Ihrem Kind zu einer Infektion mit schweren Komplikationen 

dürfen Ihrem Kind innerhalb von 12 Monaten nach der Geburt nicht ge-

• Wenn Sie stillen ist es wichtig, dass Sie den Arzt Ihres Kindes sowie an-
dere Angehörige eines Gesundheitsberufs über Ihre Zessly-Behandlung 

-
kindern berichtet, die von Frauen geboren wurden, die während der 

-

-
nen
Zessly hat voraussichtlich keine Auswirkung auf die Verkehrstüchtigkeit und 

Behandlung mit Zessly müde, schwindelig oder unwohl fühlen, lenken Sie 

3 Wie ist Zessly anzuwenden?

Rheumatoide Arthritis

Psoriasis-Arthritis, Ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew), 

Wie ist Zessly anzuwenden?
• Zessly wird Ihnen von Ihrem Arzt oder Ihrer Krankenschwester verab-

• Ihr Arzt oder Ihre Krankenschwester wird das Arzneimittel zur Infusion 

• Das Arzneimittel wird als Infusion (Tropf) (über 2 Stunden) in eine Vene 

kann Ihr Arzt entscheiden, Ihnen Ihre Dosis Zessly über 1 Stunde zu ver-r

• Während der Verabreichung von Zessly sowie 1 bis 2 Stunden danach 

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

• Die unten stehende Tabelle zeigt, wie oft Sie dieses Medikament nach 

Weitere Dosen

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Zessly sollte bei Kindern nur zur Behandlung eines Morbus Crohn oder einer 

Wenn Sie eine zu große Menge Zessly erhalten haben
Da dieses Arzneimittel von Ihrem Arzt oder Ihrer Krankenschwester verab-

Wenn Sie Ihre Behandlung mit Zessly vergessen oder verpasst 
haben
Wenn Sie einen Behandlungstermin mit Zessly vergessen oder verpasst ha-

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-

4
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen ha-

-

Benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt, wenn Sie eines der fol-
genden Anzeichen bemerken:
• Zeichen einer allergischen Reaktion -

-
-

Anzeichen allergischer Nebenwirkungen, die bis zu 12 Tage nach der 
Infusion auftreten können, sind Muskelschmerzen, Fieber, Gelenk- oder 

• Zeichen eines Herzproblems 
im Brustkorb, Schmerzen im Arm, Magenschmerzen, Kurzatmigkeit, Angst, 
Benommenheit, Schwindelgefühl, Gefühl, ohnmächtig zu werden, Schwit-tt

• Zeichen einer Infektion (einschließlich Tuberkulose) -
-

keit, grippeähnliche Symptome, Gewichtsverlust, nächtliches Schwitzen, 

(Abszess), Zahnprobleme oder brennendes Gefühl beim Wasserlassen
• , können unter anderem 

• Zeichen eines Lungenproblems 

• -
genproblemen) 
Taubheits- oder Schwächegefühl in Gesicht, Arm oder Bein, insbesonde-
re auf einer Körperseite; plötzliche Verwirrung, Schwierigkeiten beim 
Sprechen oder Verstehen; Schwierigkeiten beim Sehen auf einem oder 

des Gleichgewichtsinns oder der Koordination oder schwere Kopfschmer-rr
zen), Krampfanfälle, Kribbeln/Taubheitsgefühl in irgendeinem Körperteil 
oder Schwächegefühl in den Armen oder Beinen, Veränderungen des 

• Zeichen eines Leberproblems -

Urin, Schmerzen oder Schwellungen im rechten oberen Bereich des Bau-

• Zeichen einer Erkrankung des Immunsystems -
schmerzen oder ein Ausschlag an Wangen oder Armen, der sonnenemp-

-

•
anhaltendes Fieber, leichteres Auftreten einer Blutung oder eines Bluter-r
gusses, kleine rote oder violette Flecken, die durch Blutungen unter der 

• Zeichen schwerwiegender Hautprobleme -
ben-förmige Punkte oder runde Flecken auf dem Rumpf, oft mit mittigen

Geschwüre in Mund, Rachen, Nase, an den Geschlechtsorganen und 

Teilen Sie es Ihrem Arzt sofort mit, wenn Sie eines der oben genannten An-

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Arzneimitteln beobachtet, die 

• Magenschmerzen, Übelkeit

• Kopfschmerzen
• Infusionsbedingte Nebenwirkungen

in Bluttests)
-

genentzündung
• Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Atmen, Schmerzen im Brustkorb
• Magen- oder Darm-Blutung, Durchfall, Verdauungsstörungen, Sodbren-

nen, Verstopfung

• Gleichgewichtsprobleme oder Schwindelgefühl
• Fieber, verstärktes Schwitzen

anlaufen)
• Gefühl von Müdigkeit oder Schwäche

-
chen

• Depression, Schlafstörungen

• Gelenk-, Muskel- oder Rückenschmerzen

Gelegentlich

-
ergüsse

-

• Verzögerung der Wundheilung

• Gefühl von Vergesslichkeit, Gereiztheit, Verwirrung, Nervosität
-

hens, verschwollener Augen oder Gerstenkörnern

• Krämpfe, Nervenprobleme

Gebrauchsinformation: Information für Patienten

Zessly® 100 mg

wichtige Informationen.

-

-

Fortsetzung auf der Rückseite >>

Zessly® 100 mg

Zessly® 100 mg

46345484
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• Schwellung der Bauchspeicheldrüse (Pankreatitis)

Nägel

Atmen verschlimmern (Brustfellentzündung)
• Tuberkulose
• Niereninfektionen

• Scheideninfektionen
• Blutuntersuchung weist „Antikörper“ gegen Ihren eigenen Körper nach
• Änderungen der Cholesterin- und Fettwerte im Blut
• Gewichtszunahme (bei den meisten Patienten war die Gewichtszunahme 

Selten

• Gehirnhautentzündung (Meningitis)
• Infektionen aufgrund eines geschwächten Immunsystems

-
sacht (Gelbsucht)

• Abnormale Schwellung oder Wachstum von Gewebe
• Schwere allergische Reaktion, die Bewusstlosigkeit hervorrufen und le-

bensbedrohlich sein kann (anaphylaktischer Schock)

-
koidose)

-

-
tulose

-
-

-

-
kung)

• Kleine rote oder violette Flecken, verursacht durch Blutungen unter der 

• Abnormale Werte eines Blutproteins, genannt „Komplementfaktor“, der 

-

-

• Kaposi-Sarkom, eine seltene Krebserkrankung, die mit einer Infektion mit 

-

• Schlaganfall
• Vorübergehender Sehverlust während oder innerhalb von zwei Stunden 

nach der Infusion
-

-
-
-

-
-

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apo-
-
-

Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen über die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt wer-rr

Bundesinstitut für Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

5 Wie ist Zessly aufzubewahren?

Zessly wird üblicherweise vom medizinischen Fachpersonal aufbewahrt wer-rr

-
ton nach „Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-rr

-
-

-
det, entweder an diesem neuen Verfalldatum oder am Verfalldatum, das 

-

• Sie dürfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn es verfärbt ist oder 

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

-

2

Wie Zessly aussieht und Inhalt der Packung
-
-

-

Pharmazeutischer Unternehmer

Österreich

Hersteller

Slowenien

Falls Sie weitere Informationen über das Arzneimittel wünschen, setzen Sie 
sich bitte mit dem örtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in 

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im April 2024.

Weitere Informationsquellen
Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten

httpp

Die folgenden Informationen sind für medizinisches Fachpersonal 
bestimmt:

-

Anweisungen zu Gebrauch und Handhabung – Lagerungsbedin-
gungen

-
-

Anweisungen zu Gebrauch und Handhabung – Rekonstitution, Di-
lution und Verabreichung

Um die Nachverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, sollten 

-
-

-
-
-

-

-

-
-
-

einem sterilen, pyrogenfreien Inline-Filter mit geringer Proteinbindung (ma-

-
tischen Bedingungen durchgeführt, so kann die Zessly-Infusionslösung in-

-

-


