PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Simponi 50 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
golimumabum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

Vas 1ékat Vam také da kartu s upozornénim pro pacienta, ktera obsahuje dilezité bezpecnostni
informace, které potiebujete znat pred 1écbou pripravkem Simponi i v jejim prabéhu.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Simponi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Simponi uzivat
Jak se Simponi uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Simponi uchovavat

Dalsi informace

AN ol

1.  CO JE SIMPONI A K CEMU SE POUZIVA
Simponi obsahuje ti¢innou latku zvanou golimumab.

Simponi patii do skupiny 1ékt zvanych ,,blokatory TNF*. Pouziva se u dospélych k 1é¢bé
nasledujicich zanétlivych onemocnéni:

e Revmatoidni artritida

e Psoriaticka artritida

e Ankylozujici spondylitida (Bechtérevova choroba).

Simponi ucinkuje tak, ze blokuje ptisobeni bilkoviny zvané ,,faktor alfa zpiisobujici nekrézu
nadort“ (TNF-a). Tato bilkovina se zapojuje do zanétlivych procesi v téle a jeji blokovani
snizuje zanét ve VaSem téle.

Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubii. Pokud mate aktivni revmatoidni artritidu,
budete nejprve [éCen(a) jinymi léky. Pokud odpovéd’ na tyto 1éky nebude dostatecnd, miize Vam
byt podan ptipravek Simponi, ktery Vam bude podavan v kombinaci s jinym lékem zvanym
methotrexat ke:

e  Zmirnéni znamek a ptiznakti Vaseho onemocnéni.

e  Zpomaleni poskozeni Vasich kosti a kloubti.

e ZlepSeni Vasich fyzickych funkci.

Psoriaticka artritida



Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni kloubt, obvykle doprovazené lupénkou, zanétlivym
koznim onemocnénim. Pokud mate aktivni psoriatickou artritidu, budete nejprve 1écen(a) jinymi
léky. Pokud odpovéd’ na tyto 1éky nebude dostatecnd, miize Vam byt podan ptipravek Simponi
ke:

e  Zmirnéni znamek a piiznakti Vaseho onemocnéni.

e Zpomaleni poskozovani Vasich kosti a kloubt.

e  ZlepsSeni Vasich fyzickych funkei.

Ankylozujici spondylitida (Bechtérevova choroba)

Ankylozujici spondylitida je zanétlivé onemocnéni patete. Pokud mate ankylozujici spondylitidu,
budete nejprve leCen(a) jinymi léky. Pokud odpovéd na tyto 1éky nebude dostate¢nd, mize Vam
byt podan ptipravek Simponi ke:

e  Zmirnéni znamek a ptiznakti Vaseho onemocnéni.

e  ZlepsSeni Vasich fyzickych funkei.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
SIMPONI UZIVAT

NeuZivejte pripravek Simponi

o Jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na golimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku Simponi (vyjmenované v bod¢ 6 ,,Co Simponi obsahuje®).

o Jestlize trpite tuberkuldzou (TBC) nebo jakoukoli jinou zavaznou infekci.

e Jestlize trpite stiedné t€Zkym nebo tézkym srdecnim selhanim.

Pokud si nejste jisty/a, zda cokoliv z vySe uvedeného plati pro Vas, porad’te se pred podanim
pripravku Simponi se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Simponi je zapotiebi
Pted podanim ptipravku Simponi informujte svého 1ékare, pokud pro Vas plati cokoliv
z nasledujiciho:

Infekce

Neprodlené informujte svého lékare, pokud mate jakékoli piiznaky infekce nebo pokud se u Vas
v pribéhu 1é¢by pripravkem Simponi ¢i po jejim skonceni jakékoli ptiznaky infekce objevily.
Ptiznaky infekce zahrnuji horecku, kasel, dusnost, chiipkové ptiznaky, prijem, rany, problémy se
zuby nebo pocit paleni pii moceni.

e  Pfi pouzivani pfipravku Simponi se miizete snadnéji nakazit infekcemi.
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¢ Infekce mohou postupovat rychleji a mohou byt zavaznéjsi. Navic se mohou znovu objevit
nékteré diive prodélané infekce.

Tuberkul6za (TBC)

Neprodlené¢ informujte svého l1ékare, pokud se u Vas v pribehu 1€cby nebo po jejim

ukonceni objevi ptiznaky TBC. Ptiznaky TBC zahruji pietrvavajici kasel, ubytek télesné

hmotnosti, inavu, horecku nebo no¢ni poceni.

e U pacientl lécenych pfipravkem Simponi byly hlaSeny ptipady TBC. Vas lékat Vas
vySsetii, aby zjistil, zda nemate TBC. Vas I¢kai zaznamena tato vySetieni do Vasi karty
s upozornénim pro pacienta.

e Je velmi dulezité, abyste informoval(a) svého 1ékare, ze jste nékdy jiz mél(a) TBC nebo
ze jste byl(a) v tésném kontaktu s nékym, kdo prodélal nebo ma TBC.



e Pokud se Vas lIékar domniva, ze je u Vas riziko TBC, mizete byt pfed uzivanim
pripravku Simponi lé¢en(a) 1éky proti TBC.

Virus hepatitidy B (HBV)

e Pokud jste nosi¢em viru HBV nebo mate ¢i jste mél(a) infekci HBV, informujte o tom
svého 1ékare, jeste predtim, nez Vam bude piipravek Simponi podavan.

e Upozornéte svého lékare, pokud si myslite, Ze mizete byt v riziku nakazy HBV

e Va3 Iékatf by Vam mél provést testy na HBV

e [écba blokatory TNF, jako je Simponi, mlize vést u pacientd, ktefi jsou nosici tohoto
viru, k reaktivaci HBV (znovuvzplanuti zanétu jater typu B), coz mize v n¢kterych
ptipadech ohroZovat zivot.

Invazivni mykoticke infekce

Neprodlen¢ informujte svého 1ékare, jestlize jste zil(a) nebo cestoval(a) v oblastech, kde jsou
bézné infekce zplisobené urcitymi druhy plisni, které mohou postihovat plice nebo jiné ¢asti
Vaseho téla (tzv. histoplazmdza, kokcidioidomykdza nebo blastomykdza). Pokud nevite, zda
jsou tyto infekce bézné v oblasti, kde jste zil(a) nebo do které jste cestoval(a), zeptejte se
svého 1ékare.

Ockovani
Pokud jste byl(a) ockovan(a) nebo pokud mate byt ockovan(a), informujte svého 1ékare.

e Pii pouzivani piipravku Simponi byste nemél(a) byt ockovan(a) urcitymi (zivymi)
ockovacimi latkami.

e N¢které vakciny mohou vyvolat infekce. Pokud jste byla 1é¢ena pfipravkem Simponi
béhem téhotenstvi, mize mit Vase dité vyssi riziko vzniku takovéto infekce az po dobu
pfiblizné 6 mésict od posledni davky, kterou jste dostala béhem téhotenstvi. Je dilezité,
abyste informovala 1ékate a dal$i zdravotnicky personal svého ditéte o Vasi 1éCbé
pripravkem Simponi, aby mohli rozhodnout o tom, kdy ma Vase dité dostat jakoukoli
vakcinu.

Operace nebo stomatologické zdkroky
e Jestlize se chystate podstoupit jakoukoli operaci nebo stomatologicky zakrok, informujte
svého lékare.
e Informujte svého chirurga nebo zubafte, ktery bude zakrok provadét, ze se 1écite
pfipravkem Simponi, a ukazte mu svou kartu s upozornénim pro pacienta.

Néadorové onemocnéni a lymfom

Pokud Vam byl v minulosti zjistén lymfom (druh zhoubného onemocnéni krve) nebo jakékoli

jiné zhoubné nadorové onemocnéni, informujte o tom svého 1ékare jesté predtim, nez zacnete

uzivat ptipravek Simponi.

e  Pokud uzivate ptipravek Simponi nebo jiné blokatory TNF, riziko vzniku lymfomu nebo
jiného zhoubného onemocnéni mize byt u Vas zvyseno.

e U pacienti s tézkou revmatoidni artritidou a jinymi zanétlivymi onemocnénimi, kteii t€émito
nemocemi trpi po dlouhou dobu, mize byt riziko vzniku lymfomu vyssi nez riziko primémé
(obvyklé v lidské populaci).

e U d¢ti a dospivajicich pacientd, kteti uzivaji blokatory TNF, se vyskytly ptfipady nadorovych
onemocnéni, véetné neobvyklych druht, které nékdy koncily umrtim.

e U pacientt s t¢zkym pietrvavajicim astmatem, chronickou obstrukéni plicni nemoci
(CHOPN) nebo u tézkych kutrakd/ kutfacek mtize byt riziko vzniku zhoubného nadorového
onemocnéni pii 1écbé piipravkem Simponi vyssi. Jestlize mate t€zké, dlouhotrvajici astma,




CHOPN nebo jste-li tézky kutak/t€zka kutacka, mél(a) byste se se svym lékafem poradit o
tom, zda je 1éba blokatorem TNF pro Vas vhodna.

Srdeéni selhani

Neprodlen¢ informujte svého 1ékate, pokud se u Vas objevi nové ptiznaky srde¢niho selhani nebo

pokud se stavajici ptiznaky zhorsi. Pfiznaky srde¢niho selhani zahrnuji dusnost nebo otoky

nohou.

e  Pfi podavani blokatortt TNF byly hlaseny pfipady nové vzniklého ¢i zhorSujiciho se
mestnavého srdecniho selhani.

e Pokud trpite mirnym srde¢nim selhanim a 1éCite se ptipravkem Simponi, Vas Iékai Vas musi
prisné sledovat.

Onemocnéni nervového systému

Neprodlené informujte svého lékare, pokud u Vas bylo v minulosti diagnostikovano nebo pokud
se u Vas rozvinou ptiznaky demyeliniza¢niho onemocnéni, jako je roztrousena sklerdza. Piiznaky
mohou zahrnovat zmény Vaseho vidéni, slabost hornich nebo dolnich koncetin nebo necitlivost ¢i
mravenceni jakékoli ¢asti Vaseho téla. Vas 1ékar rozhodne, zda Vam ma byt pfipravek Simponi
podavan.

Autoimunitni onemocnéni

Pokud se u Vas objevi ptiznaky onemocnéni zvaného lupus, informujte svého 1ékatre. Piiznaky
zahrnuji ptetrvavajici vyrazku, horecku, bolest kloubi a unavu.

e U pacientl lécenych blokatory TNF byly hlaSeny vzacné ptipady vzniku onemocnéni lupus.

Onemocnéni krve

U né&kterych pacientll miize t€lo nedostatecné tvortit krevni buiiky, které pomahaji VaSemu télu
bojovat s infekci a které Vam pomahaji zastavit krvaceni. Jestlize se u Vas objevi horecka, ktera
neustupuje, podlitina nebo velmi snadno krvacite nebo vypadate velmi bledé, kontaktujte
neprodlen¢ svého I¢kare. Vas lékat mize rozhodnout o ukonceni 1écby.

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas tyka cokoliv z vySe uvedeného, porad’te se pied pouzitim
pripravku Simponi se svym lé¢kafem nebo l1ékarnikem.

Alergické reakce
Sdélte okamzité svému 1ékafi, pokud se u Vas objevi priznaky alergické reakce po 16¢bé
pripravkem Simponi. Mezi pfiznaky alergické reakce muize patfit otok obliceje, rtil, ust ¢i hrdla,
coz muze pusobit potize pii polykani nebo dychani, vyrazka na kizi, koptivka, otok rukou, nohou
nebo kotnikd.
e Nekter¢ z téchto reakci mohou byt zavazné nebo ve vzacnych ptipadech zivot ohrozujici.
e Nekter¢ z téchto reakci se objevily po prvnim podani ptipravku Simponi.

Pouziti u déti
Simponi se nedoporucuje u déti a dospivajicich (mladsich 18 let), protoze u této vékové skupiny
nebylo podavani tohoto 1é¢ivého ptipravku hodnoceno.

Vzijemné pisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

. Pripravek Simponi byste nemél(a) uzivat s I1éky obsahujicimi 1é¢ivé latky anakinru nebo
abatacept. Tyto 1éky se pouzivaji k 1é€b¢ revmatickych onemocnéni.
° Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate jakékoli jiné 1éky, které

pusobi na Vas imunitni systém.



. Pti pouzivani pfipravku Simponi, byste nemél(a) dostat urcité (zivé) vakciny.
. Prosim, informujte svého l1ékatfe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas tyka cokoliv z vyse uvedeného, pied pouzitim piipravku
Simponi se porad’te se svym lékafem nebo 1¢karnikem.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym Iékarem pied uzivanim piipravku Simponi, jestlize:

e Jste téhotna nebo planujete otéhotnét béhem pouzivani ptipravku Simponi. Uginek tohoto
1€ku u tehotnych Zen neni znam. Podavani ptipravku Simponi t€hotnym Zenam se
nedoporucuje. Pokud se pravé 1écite pripravkem Simponi, musite zabranit ot€éhotnéni
pouzivanim ucinné antikoncepce v prubéhu své 1€cby a po dobu alespon 6 mésicti po
posledni injekei ptipravku Simponi.

e Jste (potencialni) kojici matka. Pfed zahajenim kojeni musi od Vasi posledni 1é¢by
pripravkem Simponi uplynout minimalné 6 mésicti. Pokud Vam bude Simponi podavan,
musite kojeni ukoncit.

e Pokud jste byla 1é¢ena ptipravkem Simponi béhem téhotenstvi, miize mit Vase dité vyssi
riziko vzniku infekce. Je dilezité, abyste informovala 1é¢kafe a dalsi zdravotnicky
personal svého ditéte o Vasi 1écbe piipravkem Simponi piedtim, nez Vase dité dostane
jakoukoli vakcinu (pro vice informaci viz bod ockovani).

Pokud jste t€hotna nebo kojite, porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete
uzivat jakykoliv 1¢€k.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Simponi mtize mirné€ ovlivitovat Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat piistroje
nebo stroje. Po podani pripravku Simponi se mohou objevit zavraté. Pokud k tomu dojde, netid’te
dopravni prosttedky ani neobsluhujte zadné piistroje nebo stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Simponi

Precitlivélost na latex

Cast predplnéného pera, krytka jehly, obsahuje latex. ProtoZe latex miiZe zpaisobovat zavazné
alergické reakce, pred uzivanim ptipravku Simponi informujte svého Iékate, pokud jste Vy nebo
Vase oSetiujici osoba alergicti na latex.

Nesnasenlivost sorbitolu
Simponi obsahuje sorbitol (E420). Pokud Vam V4as Iékar sdélil, ze trpite nesnasenlivosti
nekterych cukrii, obrat'te se pred uzivanim tohoto 1éku na svého I€kare.

3. JAK SE SIMPONI UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek Simponi pfesné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym lékatem.

Jaké mnoZstvi pripravku Simponi se podava
e Doporucena davka je 50 mg (obsah 1 ptedplnéného pera), podavana jednou za mésic, ve
stejny den kazdého mésice.



e Pred aplikaci své Ctvrté davky informujte svého 1ékare. Vas Iékat uréi, zda byste mél(a)
v 1é¢bé pripravkem Simponi pokracovat.
0 Je-li Vase hmotnost vyssi nez 100 kg, davka by mohla byt zvySena na 100 mg
(obsah 2 predplnénych per) podavanych jednou za mesic, ve stejny den kazdého
meésice.

Jak se Simponi podava

e Simponi se podava injekci pod kizi (subkutanne).

e Na zacatku Vam muze ptipravek Simponi podat Vas Iékat nebo zdravotni sestra. Miizete
se vSak spolu se svym Iékafem rozhodnout, Ze si budete pripravek Simponi podavat
sam/sama. V tomto pfipad¢ podstoupite Skoleni, jak si sam/sama piipravek Simponi
podat.

Pokud mate jakékoli dotazy ohledn¢ samostatného podavani injekce, porad’te se se svym lékarem.
Na konci této informace najdete podrobné ,,Pokyny k podavani‘.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Simponi, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) nebo Vam bylo podano vice pfipravku Simponi, nez jste mél(a) (bud’
jednorazovou aplikaci piilis velké davky nebo pfilis Castou aplikaci), neprodlen¢ informujte
svého 1ékare nebo lékarnika. Vzdy si s sebou vezméte vnéjsi obal (krabicku), i kdyz je prazdna.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Simponi
Pokud si zapomenete ptipravek Simponi v planovany den podat, aplikujte si zapomenutou davku
hned, jak si na ni vzpomenete.

Nezdvojujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Kdy podat nasledujici davku:
e Pokud jste se opozdil(a) o méné nez 2 tydny, aplikujte si opomenutou davku hned, jak si
vzpomenete a davky si dal podavejte dle svého ptivodniho rozvrhu.
e Pokud jste se opozdil(a) o vice nez 2 tydny, aplikujte si opomenutou davku hned, jak si

vzpomenete, a porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, kdy si mate podat dalsi
davku.

Pokud si nejste jist(a), co délat, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Simponi
Pokud uvazujete o tom, Ze prestanete pripravek Simponi uzivat, porad’te se nejdiive se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i Simponi nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U nékterych pacientl se mohou objevit zavazné nezadouci G¢inky, které
mohou vyzadovat 1é¢bu. Riziko nékterych nezddoucich ucinkt je vétsi pii podavani davky 100
mg nez u davky 50 mg. Nezadouci ucinky se mohou objevit az nékolik mésicti po posledni
injekei.



Neprodlen¢ informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich ptiznaki:

o Piiznaky alergické reakce, jako jsou otoky obliceje, rtd, ustni dutiny nebo hrdla, které
mohou zptsobovat obtize pfi polykani nebo dychani, kozni vyrazka, koptivka, otok rukou,
nohou nebo kotniku.

e Priznaky infekce (véetné TBC), jako je horecka, unava, (pietrvavajici) kasel, dusnost,
chiipkové ptiznaky, tbytek télesné hmotnosti, no¢ni poceni, prijem, rany, problémy se zuby
a pocit paleni pfi moceni.

e Piiznaky jaternich potiZi, jako je zloutnuti kiize a o¢i, tmavohnédé zbarveni moci, bolest
bricha na pravé strané, horecka, pocit nevolnosti, Zaludecni nevolnost a pocit silné tinavy.

Nezadouci u€inky se mohou objevovat s uréitymi ¢etnostmi/frekvencemi, které jsou definovany
nasledovné:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 uzivatele z 10)

Casté (postihuji 1 az 10 uZivateli ze 100)

Méng Casté (postihuji 1 az 10 uzivateld z 1 000)

Vzacné (postihuji 1 az 10 uzivateld z 10 000)

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze ¢etnost urcit)

U pripravku Simponi byly pozorovany nasledujici neZadouci u¢inky:
Velmi ¢asté nezadouci uéinky:
o Infekce hornich cest dychacich, bolest v krku nebo chrapot, vytok z nosu

Casté nezddouci uginky:
e Abnormalni jaterni testy (zvySené hladiny jaternich enzymil) zji§téné pfi vySetfovani krve
provadéném Vasim Iékaiem
Pocit zavraté
Bolest hlavy
Povrchové plisnové infekce
Bakterialni infekce (jako je flegmona)
Nizky pocet cervenych krvinek
Pozitivni krevni test na lupus (autoimunitni onemocnéni)
Potize se spankem
Deprese
Zacpa
Ztrata vlast
Alergické reakce
Vyrazka a svédeni kize
Zazivaci potize
Bolest zaludku
Pocit necitlivosti nebo mravenceni
Chtipka
Zanét prudusek
Infekce dutin
Opary
Vysoky krevni tlak
Horecka




e Reakce v misté vpichu injekce (vCetné zarudnuti, zatvrdnuti, bolesti, podlitiny, svédéni,
mravenceni a podrazdéni)
Pocit slabosti

e Zhorsené hojeni
Nepiijemné pocity na hrudi

Méné Casté nezadouci ucinky:
e Zavazné krevni infekce

TBC (tuberkul6za)

Infekce dolnich cest dychacich (véetné zapalu plic)

Infekce kloubti nebo tkani okolo kloubt

Infekce ledvin

Absces (ohranicené lozisko hnisu ve vytvorené duting)

Infekce, které se mohou vyskytnout u lidi s oslabenym imunitnim systémem, jako jsou

plisiové infekce postihujici plice nebo jiné ¢asti téla

e  Zhoubna nadorova onemocnéni zahrnujici zhoubné nadory kiize a nezhoubné vyrustky
nebo bulky, vEetné pigmentovych skvrn

e Lupénka (vCetné lupénky na dlanich rukou a/nebo ploskach nohou a/nebo ve forme
koznich puchyii)

e Onemocnéni nervového systému (priznaky mohou zahrnovat zmény zraku, slabost

hornich nebo dolnich koncetin)

Nizky pocet krevnich desticek

Nizky pocet bilych krvinek

Kombinace nizkého poctu krevnich desticek, ¢ervenych krvinek a bilych krvinek

Poruchy stitné zlazy

Zvysena hladina cukru v krvi

Zvysena hladina cholesterolu v krvi

Poruchy rovnovahy

Poruchy chuti

Poruchy zraku

Nove vzniklé nebo zhorsujici se méstnané srde¢ni selhani

Pocit nepravidelného tlukotu srdce

Z0zeni krevnich cév v srdci

Krevni srazeniny

Bolest nebo zména barvy prstti rukou nebo nohou

Zrudnuti/naval

Astma, dusnost, sipot

Poruchy zaludku a stiev, které zahrnuji zanét sliznice zaludku a tlustého stieva, které

mohou zptisobit horecku

Paleni zahy

Bolest a viidky v ustech

Zluénikové kameny

Poruchy funkce jater

Poruchy mocového méchyie

Onemocnéni prsi

Menstruacni poruchy

Zlomeniny kosti

Zanét krevnich cév v kuzi, ktery ma za nasledek vyrazku




Vzacné nezddouci ucinky:
e  Zhoubné nadorové onemocnéni lymfatického systému
Znovuvzplanuti hepatitidy B (zénétu jater typu B)
Chronické zanétlivé onemocnéni plic
Ptiznaky podobné onemocnéni lupus
Poruchy funkce ledvin
Zavazné systémové alergické reakce (vcetn¢ anafylaktickych reakci)
Zangt krevnich cév ve vnitinich organech
Leukemie
e Poruchy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, kizi a mizni uzliny (nejcastéji
se projevujici jako sarkoiddza)

NezZadouci u€inky, u nichZ neni zndma ¢etnost
e Selhani kostni dfené v tvorbé krevnich bunék

Pokud se kterykoli z nezadoucich t¢inkl vyskytne v zdvazné mire nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK SIMPONI UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Simponi nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku a na krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Predplnéné pero uchovavejte ve vnéjsim obalu (papirové skladacce-krabicce), aby byl piipravek
chranén pred svétlem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jakym zpisobem mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato
opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Simponi obsahuje

Lécivou latkou je golimumab. Jedno 0,5 ml pfedplnéné pero obsahuje 50 mg golimumabu.
Pomocnymi latkami jsou sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat
80 a voda na injekeci.

Jak Simponi vypada a co obsahuje toto baleni

Simponi se dodava jako injek¢ni roztok v pfedplnéném peru na jedno pouziti. Simponi je
dostupny v balenich obsahujicich 1 predplnéné pero a balenich s vice kusy obsahujicich 3 (3
baleni po 1) pfedplnéna pera. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Roztok je ¢iry az lehce opaleskujici (lesknouci se jako perla), bezbarvy az lehce nazloutly a mtze
obsahovat n¢kolik malych prasvitnych nebo bilych ¢astic bilkoviny. Nepouzivejte piipravek
Simponi, pokud je roztok odlisné zabarveny, zakaleny nebo pokud jsou v ném vidét cizi Castice.



Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Clos du Lynx/Lynx Binnenhof 5

1200 Bruxelles/Brussels

Tél/Tel: +32 (0) 800 38 693
+32 (0)2 776 62 11

Bbbarapus

Mepxk Iapn u Jloym bearapus EOO/
EKCTIO 2000

Bbyn. Hukona Banapos Ne 55
W3touno xpuio, Cekropu B1&B2
Coous 1407

Tem.: +359 2 819 3737

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Evropska 2588/33a

160 00 Praha 6

Tel: +420 233 010 111

Danmark
MSD Danmark ApS

Lautrupbjerg 4
DK-2750 Ballerup
TIf: + 45 4482 4000

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1

85540 Haar

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)

Eesti

Schering-Plough CE AG Estonian Branch
A. H. Tammsaare tee 47

EE-11316 Tallinn

Tel: + 372 6139 750

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Clos du Lynx/Lynx Binnenhof 5
1200 Bruxelles/Brussels
Tél/Tel: +32 (0) 800 38 693
+32(0)2 776 62 11

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Lechner Odén fasor 8.
H-1095 Budapest

Tel.:+36 1 888 5300

Malta

Associated Drug Co. Ltd
Triq [-Esportaturi
Mriehel

Birkirkara BKR 3000
Tel.: +35622778000

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Tel: +31 (0)800 9999000
(+31 23 5153153)

Norge

MSD (Norge) AS
P.B 458 Brakeroya,
N-3002 Drammen
TIf: +47 32 20 73 00

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Am Euro Platz 2

A-1120 Wien

Tel: +43 (0) 1 26 044



EAlhada

MSD A. ©.B.E.E.

Avyiov Anuntpiov 63
GR-174 56 AApog

TnA: +30-210 98 97 300

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Josefa Valcarcel, 38

E-28027 Madrid

Tel: +34 91 3210600

France

MSD France

34 avenue Léonard de Vinci
F-92400 Courbevoie

Tél: +33-(0)1 80 46 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Pelham House,

South County Business Park,

Leopardstown,

Dublin 18,

Ireland

Tel: +353 (0)1 2998700

island

Vistor hf

Horgatin 2

IS-210 Gardaber
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.l.
Via Vitorchiano, 151
[-00189 Roma

Tel: +39 06 361911

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
0066 Xeihovog & loavvivov, 2A
CY-1101Aevkooia
TnA.: 800 00 673

(+357 22866700)

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa
Tel: +48 22 549 51 00

Portugal

Schering-Plough Farma, Lda.
Rua Agualva dos Agores 16
P-2735-557 Agualva-Cacém
Tel: +351-21 433 93 00

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Bucharest Business Park

Soseaua Bucuresti-Ploiesti nr. 1A
Cladire C1, etaj 3

Bucuresti, sector 1, 013681-RO
Romania

Tel. +40 21 529 2900

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Smartinska cesta 140

1000 Ljubljana

Tel. +386 1 5204 201

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Mlynské nivy 43

821 09 Bratislava 2

Tel.: +421 2 58282010

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

PL 46/PB 46

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358-(0)9 804650

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Box 7125

S-192 07 Sollentuna

Tel: +46 77 5700488



Latvija

Schering Plough CE AG filiale Latvija
Skanstes iela S0A

Riga, LV-1013

Tel: + 371-67364224

Lietuva

UAB Schering-Plough
Kestucio g. 59/27

LT 08124 Vilnius

Tel. +370 52 101 868

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road,

Hoddesdon,

Hertfordshire,

ENI11 9BU,

UK

Tel: +44 (0) 1992 467272

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 05/09/2011

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/



POKYNY K PODAVANI

Pokud byste si chtél(a) pripravek Simponi aplikovat sim/sama, musi Vas zdravotnicky
pracovnik vyskolit v piipravé injekce a jejim samostatném podani. Nejste-li vy§kolen(a),
obrat’te se prosim na svého lékaie, zdravotni sestru nebo lékarnika a domluvte se s nimi na
proskoleni.

Schematicky nakres (viz nize, obrazek 1) ukazuje, jak vypada predplnéné pero ,,SmartJect*.
V této informaci miZe byt nazev predplnéného pera ,,SmartJect” nékdy zkracen na ,,pero®.
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Obrazek 1

Priprava pera k pouZziti
e Perem nikdy netiepejte.
e Neodstranujte z pera krytku, dokud k tomu nedostanete pokyn.

1. Zkontrolujte dobu pouZitelnosti

e Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (je uvedena za zkratkou ,,EXP*) na peru.

e Miuzete také zkontrolovat dobu pouzitelnosti vytisténou na krabicce.
Pero nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Pozadejte prosim svého 1ékare nebo lékarnika
0 pomoc.

2. Zkontrolujte bezpecnostni plombu
e Zkontrolujte bezpe¢nostni plombu na obvodu krytky pera.
Pero nepouzivejte, pokud je plomba porusena. Obrat'te se prosim na svého lékaie nebo 1ékarnika.

3. Pockejte 30 minut
e Abyste zajistil(a) spravnou aplikaci injekce, nechte pero lezet pti pokojové teplot€ mimo
krabi¢ku po dobu 30 minut, mimo dosah déti.
Pero nijak neohftivejte (napiiklad ho neohiivejte v mikrovinné troubé nebo v horké vode¢).
Dokud pero nedosahne pokojové teploty, neodstranujte z néj krytku.

4. Pripravte si zbytek VaSich pomucek
Béhem cekani si miZete pfipravit zbytek Vasich pomticek, véetné tamponu napusténého

alkoholem, bavinéného smotku nebo gazy a nadoby na ostré predméty.

5. Zkontrolujte tekutinu v peru



e Podivejte se pruhlednym okénkem, abyste se pfesvédcil(a), zda je tekutina v peru Cira az
lehce opaleskujici (lesknouci se jako perla) a bezbarva az mirn¢ nazloutla. Roztok muze
obsahovat n¢kolik malych prisvitnych nebo bilych ¢astic bilkoviny.

e Také zaznamenate vzduchové bublinky, coz je normalni.

Nepouzivejte pero, pokud je tekutina odliSné€ zabarvena, zakalend nebo pokud obsahuje cizi
Castice. Pokud k tomu dojde, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.

Volba mista vpichu injekce a jeho pfiprava

1. Vyberte si misto vpichu Vasi injekce (viz obrazek 2)
e [¢ék si budete obvykle aplikovat do predni strany stiedni ¢asti stehen.
e Mizete je také podat do oblasti podbtisku pod pupkem, mimo oblast 5 cm piimo pod
pupkem.
e Muzete jej podavat do kteréhokoli z obou mist, bez ohledu na typ ¢i velikost Vaseho téla.
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Obrazek 2

Injekcei nepodavejte tam, kde je jemna kiize, kde mate podlitinu, kde je ktize zarudla, Supinata,
tvrda nebo s jizvami ¢i striemi.

2. Volba mista vpichu injekce pro oSetiujici osoby (viz obrazek 3)
e Pokud injekci podava oSetfujici osoba, mize ji také podat do zevni plochy horni casti
pazi.
e | v tomto piipadé lze injekci podavat do kteréhokoli ze zminénych mist bez ohledu na typ
¢i velikost Vaseho téla.
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Obrazek 3
3. Priprava mista vpichu injekce

e Peclive si umyjte ruce mydlem a teplou vodou.
e Otfete misto vpichu injekce tamponem napusténym alkoholem.



e Pied injekci nechte kiizi oschnout. Cistou oblast nesuste ovivanim, ani na ni nefoukejte.
Pred podanim injekce se této oblasti znovu nedotykejte.

Podani léku v injekei
Krytka by se neméla odstraniovat, dokud nebudete ptipraven(a) k aplikaci injekce. Lék by se mél
injikovat do 5 minut po odstranéni krytky.

1. Odstraiite krytku (obrazek 4)
e Jakmile jste pripraven(a) k injekci, s krytkou lehce pootocte, abyste pretrhla(a)
bezpecnostni plombu.
e Krytku sundejte a vyhod'te ji.

Krytku nedévejte zpatky, protoze by to mohlo poskodit jehlu uvnitt pera. Pero nepouzivejte,
pokud upadne bez nasazené krytky. Pokud k tomu dojde, obrat’te se prosim na svého lé¢kaie nebo
lékarnika.
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Obrazek 4

2. Pritlacte pero ke kiiZi (viz obrazky 5 a 6)
e Drzte pero pohodIné v ruce.
e Aniz byste tiskl(a) tlac¢itko, drzte volny konec pera v pravém uhlu (90 stupiitt) vici ktzi a
pevné pero pfitlacte (viz obrazek 5).



Obrazek 5
Nekterym lidem se injekce aplikuje snadnéji, kdyZ béhem jejiho podavani volnou rukou vytvoii

kozni fasu v misté vpichu injekce. Zpevni se tim misto vpichu injekce a vytvoii se stabilnéjsi
povrch pro injekci (viz obrazek 6).
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Obrazek 6

3. Stisknéte tlacitko pro aplikaci injekce (viz obrazek 7)
o Stale pevné tlacte pero proti kizi a stisknéte zvySenou ¢ast tlacitka. Jakmile bude tlacitko
stisknuté, ziistane stisknuté, takze uz na néj nebudete muset tlacit.




Obrazek 7

e Prvni cvaknuti oznacuje vpichnuti jehly a zahdjeni aplikace injekce. V tuto chvili mizete
nebo nemusite citit vpich jehly.
Pero nezvedejte pry¢ od své kiize. Pokud odtahnete pero pry¢ od své kiize, nemusi byt aplikovana
cela davka Vaseho 1éku.

Tlacitko nebudete moci stisknout, pokud pero neni pevné pritlaceno ke kazi.

4. Pero drzte, dokud neuslysite druhé cvaknuti (viz obrazek 8)
e Pero dal pevné tisknéte ke kiizi, dokud neuslysite druhé cvaknuti. Trva to obvykle 3-
6 sekund, ale mtze to byt az 15 sekund.
e Druhé cvaknuti oznacuje konec aplikace injekce a zasunuti jehly zpét do pera.
e Zvednéte pero z mista vpichu injekce.
Pokud mate potize se sluchem, pocitejte 15 sekund od okamziku prvniho stisknuti tlacitka a
potom zvednéte pero z mista vpichu injekce.
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Obrazek 8

Po aplikaci injekce

1. Pouzijte bavinény smotek nebo gazu
eV misté vpichu injekce mtize byt malé mnozstvi krve nebo tekutiny. To je normalni.
e  Miuzete k mistu vpichu injekce na 10 sekund pfitisknout bavinény smotek nebo gazu.
e Misto vpichu injekce mlizete prekryt malou néplasti, pokud je tieba.



Kuzi netfete.

2. Zkontrolujte okénko (viz obrazek 9)
e Po injekci zkontrolujte okénko, abyste se piesvédcil(a), zda je vidét zluty indikator.
e Tento indikator ukazuje, ze pero spravn¢ fungovalo.
e Pokud si myslite, Ze jste nedostal(a) Vasi injekci, zkontrolujte znovu zluty indikator,
abyste se presveédcil(a), Zze davka byla aplikovana. Nepodavejte druhou davku, dokud si
nepromluvite se svym Iékafem.

Pokud Zluty indikator neni okénkem vidét, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

ZLUTY
INDIKATOR

Obrazek 9

3. Pero vyhod’te (viz obrazek 10)
e Své pero rovnou vyhod’te do schranky na ostré predmeéty. Zajistéte likvidaci schranky
podle pokynti Vaseho lékate nebo zdravotni sestry.

Pokud mate pocit, Ze s injekci nebylo néco v potadku, nebo pokud si né¢im nejste jisty/a, sdélte
to svému lékafi nebo 1ékdrnikovi.

BIOHAZARD

Obrazek 10



PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Simponi 50 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
golimumabum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo Iékarnikovi.

Vas lékat Vam také da kartu s upozornénim pro pacienta, ktera obsahuje dulezité bezpe¢nostni
informace, které potiebujete znat pred 1é¢bou piipravkem Simponi i v jejim prabéhu.

V pribalové informaci naleznete:
1. Co je Simponi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Simponi uzivat
3. Jak se Simponi uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Simponi uchovavat

6. Dalsi informace

1.  CO JE SIMPONI A K CEMU SE POUZIVA

Simponi obsahuje u€innou latku zvanou golimumab.

Simponi patii do skupiny 1ékti zvanych ,,blokatory TNF*. Pouziva se u dospélych k 1écbé
nasledujicich zanétlivych onemocnéni:

e Revmatoidni artritida

e Psoriaticka artritida

e Ankylozujici spondylitida (Bechtérevova choroba).

Simponi ucinkuje tak, ze blokuje ptisobeni bilkoviny zvané ,,faktor alfa zptisobujici nekrézu nadorti*
(TNF-a). Tato bilkovina se zapojuje do zanétlivych procest v téle a jeji blokovani snizuje zanéct ve
VasSem téle.

Revmatoidni artritida:

Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubi. Pokud mate aktivni revmatoidni artritidu,
budete nejprve 1écen(a) jinymi 1éky. Pokud odpovéd’ na tyto 1éky nebudete dostate¢na, mize Vam byt
podan ptipravek Simponi, ktery Vam bude podavan v kombinaci s jinym lékem zvanym methotrexat
ke:

e  Zmirnéni zndmek a piriznakti VaSeho onemocnéni.

e  Zpomaleni poskozeni VaSich kosti a kloubd.

e  ZlepSeni Vasich fyzickych funkei.

Psoriaticka artritida:

Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni kloubti, obvykle doprovazené lupénkou, zanétlivym
koznim onemocnénim. Pokud mate aktivni psoriatickou artritidu, budete nejprve 1é¢en(a) jinymi léky.
Pokud odpovéd na tyto 1éky nebudete dostatecna, miize Vam byt podan piipravek Simponi ke:

e Zmirnéni znamek a ptiznakli Vaseho onemocnéni.

e Zpomaleni poskozovani Vasich kosti a kloubti.

e ZlepSeni Vasich fyzickych funkeci.



Ankylozujici spondylitida (Bechtérevova choroba):

Ankylozujici spondylitida je zanétlivé onemocnéni patete. Pokud mate ankylozujici spondylitidu,
budete nejprve lecen(a) jinymi léky. Pokud odpoveéd’ na tyto 1éky nebude dostate¢na, mtize Vam byt
podan ptipravek Simponi ke:

e Zmirnéni znamek a piiznakli Vaseho onemocnéni.

e  ZlepSeni Vasich fyzickych funkeci.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK SIMPONI
UZIVAT

NeuZivejte pripravek Simponi:

o Jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na golimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku
Simponi (vyjmenované v bodé 6 ,,Co Simponi obsahuje®).

o Jestlize trpite tuberkulozou (TBC) nebo jakoukoli jinou zavaznou infekci.

o Jestlize trpite sttedné t€zkym nebo tézkym srdecnim selhanim.

Pokud si nejste jisty/a, zda cokoliv z vySe uvedeného plati pro Vas, porad'te se pied podanim
pripravku Simponi se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti prfipravku Simponi je zapotiebi
Pfed podanim ptipravku Simponi informujte svého 1ékate, pokud pro Vas plati cokoliv
z nasledujiciho:

Infekece:
Neprodlen¢ informujte svého 1ékare, pokud mate jakékoli ptiznaky infekce nebo pokud se u Vas
v pribéhu 1écby piipravkem Simponi ¢i po jejim skonceni jakékoli ptiznaky infekce objevily.
Ptiznaky infekce zahrnuji horecku, kasSel, dusnost, chiipkové piiznaky, prijem, rany, problémy se
zuby nebo pocit paleni pii moceni.

e Pfi pouzivani pfipravku Simponi se mizete snadnéji nakazit infekcemi.

e Infekce mohou postupovat rychleji a mohou byt zavaznéjsi. Navic se mohou znovu objevit

nekteré diive prodélané infekce.

Tuberkul6za (TBC)

Neprodlen¢ informujte svého 1ékare, pokud se u Vas v pribéhu 1é¢by nebo po jejim ukonceni

objevi ptiznaky TBC. Ptiznaky TBC zahrnuji pretrvavajici kasel, ubytek télesné hmotnosti,

unavu, hore¢ku nebo no¢ni poceni.

e U pacientti 1é¢enych pfipravkem Simponi byly hlaseny piipady TBC. Vas 1ékar Vas vySetfi,
aby zjistil, zda nemate TBC. Vas 1ékar zaznamena tato vySeteni do Vasi karty s upozornénim
pro pacienta.

e Je velmi dilezité, abyste informoval(a) svého lékate, Ze jste nékdy jiz mel(a) TBC nebo ze
jste byl(a) v t€sném kontaktu s nékym, kdo prode€lal nebo ma TBC.

e Pokud se Vas Iékar domniva, Ze je u Vas riziko TBC, miizete byt pied uzivanim ptipravku
Simponi 1é¢en(a) 1éky proti TBC.

Virus hepatitidy B (HBV)

. Pokud jste nosicem viru HBV nebo mate ¢i jste mé¢l(a) infekci HBV, informujte o tom svého
1ékare, jesté predtim, nez Vam bude piipravek Simponi podavan.

o Upozornéte svého 1ékaie, pokud si myslite, Ze mizete byt v riziku nakazy HBV

o Vas lékat by Vam mél provést testy na HBV

o Lécba blokatory TNF, jako je Simponi, mlize vést u pacienttl, ktefi jsou nosici tohoto viru,
k reaktivaci HBV (znovuvzplanuti zanétu jater typu B), coz mtize v n¢kterych pripadech
ohrozovat Zivot.

Invazivni mykotické infekce
Neprodlen¢ informujte svého Iékare, jestlize jste zil(a) nebo cestoval(a) v oblastech, kde jsou
bézné infekce zplisobené urcitymi druhy plisni, které mohou postihovat plice nebo jiné ¢asti
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Vaseho téla (tzv. histoplazmoéza, kokcidioidomykoéza nebo blastomykéza). Pokud nevite, zda jsou
tyto infekce béZzné v oblasti, kde jste Zil(a) nebo do které jste cestoval(a), zeptejte se svého l1ékare.

Oc¢kovani:

e Pokud jste byl(a) ockovan(a) nebo pokud mate byt o¢kovan(a), informujte svého lékarte.

e Pfi pouzivani pfipravku Simponi byste nemél(a) byt o¢kovan(a) uréitymi (Zivymi) ockovacimi
latkami.Néekteré vakciny mohou vyvolat infekce. Pokud jste byla 1é¢ena piipravkem Simponi
béhem téhotenstvi, miize mit Vase dité vyssi riziko vzniku takovéto infekce az po dobu
priblizné 6 mésict od posledni davky, kterou jste dostala béhem téhotenstvi. Je dilezite,
abyste informovala Iékate a dalsi zdravotnicky personal svého ditéte o Vasi 16cbé pripravkem
Simponi, aby mohli rozhodnout o tom, kdy ma Vase dité dostat jakoukoli vakcinu.

Operace nebo stomatologické zakroky:
e Jestlize se chystate podstoupit jakoukoli operaci nebo stomatgologicky zakrok, informujte
svého 1ékare.
o Informujte svého chirurga nebo zubare, ktery bude zakrok provadeét, ze se 1é¢ite ptipravkem
Simponi, a ukazte mu svou kartu s upozornénim pro pacienta.

Nédorové onemocnéni a lymfom:

Pokud Vam byl v minulosti zjistén lymfom (druh zhoubného onemocnéni krve) nebo jakékoli jiné

zhoubné nadorové onemocnéni jina rakovina, informujte o tom svého 1ékare jesté predtim, nez zaCnete

uzivat pripravek Simponi.

e  Pokud uzivate ptipravek Simponi nebo jiné blokatory TNF, riziko vzniku lymfomu nebo jiného
zhoubného onemocnéni miize byt u Vas zvyseno.

e U pacientil s tézkou revmatoidni artritidou a jinymi zanétlivymi onemocnénimi, ktefi t€émito
nemocemi trpi po dlouhou dobu, miize byt riziko vzniku lymfomu vyssi nez riziko primémé
(obvyklé v lidské populaci).

o U déti a dospivajicich pacienti, kteti uzivaji blokatory TNF, se vyskytly pfipady nadorovych
onemocnéni, véetné neobvyklych druhti, které nékdy koncily umrtim.

e U pacientl s tézkym pietrvavajicim astmatem, chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN)
nebo u tézkych kutraki/kuracek mize byt riziko vzniku zhoubného nadorového onemocnéni pti
1é¢bé pripravkem Simponi vyssi. Jestlize mate tézké, dlouhotrvajici astma, CHOPN nebo jste-li
tézky kutrak/té€zka kuracka, mél(a) byste se se svym lékatem poradit o tom, zda je 1é¢ba
blokatorem TNF pro Vas vhodna.

Srdeéni selhani:

Neprodlen¢ informujte svého 1ékare, pokud se u Vés objevi nové ptiznaky srdecniho selhani nebo

pokud se stavajici ptiznaky zhorsi. Pfiznaky srde¢niho selhani zahrnuji dusnost nebo otoky nohou.

e Pfi podavani blokatori TNF byly hlaseny ptipady nove vzniklého ¢i zhorSujiciho se méstnavého
srdecniho selhani.

e Pokud trpite mirnym srde¢nim selhanim a 1éCite se piipravkem Simponi, Vas lékai Vas musi
prisn¢ sledovat.

Onemocnéni nervového systému:

Neprodlen¢ informujte svého 1ékare, pokud u Vas bylo v minulosti diagnostikovano nebo pokud se u
Vas rozvinou piiznaky demyelinizacniho onemocnéni, jako je roztrousena skleréza. Pfiznaky mohou
zahrnovat zmény Vaseho vidéni, slabost hornich nebo dolnich koncetin nebo necitlivost ¢i mravenceni
jakékoli ¢asti Vaseho téla. Vas 1ékat rozhodne, zda Vam ma byt piipravek Simponi podavan.

Autoimunitni onemocnéni:

Pokud se u Vas objevi pfiznaky onemocnéni zvaného lupus, informujte svého 1ékare. Piiznaky
zahrnuji pretrvavajici vyrazku, horecku, bolest kloubti a tinavu.

e U pacientt 1é¢enych blokatory TNF byly hlaseny vzacné ptipady vzniku onemocnéni lupus.

Onemocnéni krve:
U nékterych pacientll mize télo nedostateéné tvotit krevni bunky, které pomahaji Vasemu télu bojovat
s infekcei a které Vam pomahaji zastavit krvaceni. Jestlize se u Vas objevi horecka, ktera neustupuje,




podlitina nebo velmi snadno krvacite nebo vypadate velmi bledé, kontaktujte neprodlené svého 1€kare.
Vas lékat muze rozhodnout o ukonceni 1é¢by.

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas tyka cokoliv z vySe uvedeného, porad’te se pted pouzitim ptipravku
Simponi se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Alergické reakce
Sdélte okamzité svému lékati, pokud se u Vas objevi piiznaky alergické reakce po 1é¢bé ptripravkem
Simponi. Mezi pfiznaky alergické reakce miize patfit otok obliCeje, rti, ust ¢i hrdla, coz mize plsobit
potize pfi polykani nebo dychani, vyrazka na ktzi, koptivka, otok rukou, nohou nebo kotniki.

e Nckteré z téchto reakci mohou byt zdvazné nebo ve vzacnych piipadech zivot ohrozujici.

e Nckteré z téchto reakei se objevily po prvnim podani pfipravku Simponi.

Pouziti u déti
Simponi se nedoporucuje u déti a dospivajicich (mladsich 18 let), protoze u této vékové skupiny
nebylo podavani tohoto 1é¢ivého piipravku hodnoceno.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

o Ptipravek Simponi byste nemél(a) uzivat s 1éky obsahujicimi 1écivé latky anakinru nebo
abatacept. Tyto léky se pouzivaji k 1é€bé revmatickych onemocnéni.

o Prosim, informujte svého 1ékare nebo Iékarnika, pokud uzivate jakékoli jiné 1éky, které piisobi
na Vas imunitni systém.

. Pti pouzivani ptipravku Simponi, byste nem¢l(a) dostat urcité (zivé) vakeiny.

. Prosim, informujte svého Ié¢kate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas tyka cokoliv z vyse uvedeného, pted pouzitim pripravku Simponi se
porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem pred uzivanim ptipravku Simponi, jestlize:

e Jste téhotna nebo planujete otéhotnét béhem pouzivani pripravku Simponi. Uginek tohoto 1éku
u téhotnych Zen neni znam. Podavani piipravku Simponi t€hotnym Zenam se nedoporucuje.
Pokud se prave 1écite pripravkem Simponi, musite zabranit ot€hotnéni pouzivanim t¢inné
antikoncepce v prubéhu své 1€cby a po dobu alespon 6 mésict po posledni injekci piipravku
Simponi.

e Jste (potencialni) kojici matka. Pied zah4jenim kojeni musi od Vasi posledni lécby
ptipravkem Simponi uplynout minimalné€ 6 mésicti. Pokud Vam bude Simponi podavan,
musite kojeni ukoncit.

e Pokud jste byla IéCena piipravkem Simponi béhem t€hotenstvi, miize mit Vase dit¢ vyssi
riziko vzniku infekce. Je dalezité, abyste informovala 1ékaie a dalsi zdravotnicky personal
svého ditéte o Vasi 1écbe ptipravkem Simponi piedtim, nez Vase dité dostane jakoukoli
vakcinu (pro vice informaci viz bod oc¢kovani).

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, porad’te se se svym lékafem nebo l1€karnikem dfive, nez zacnete uzivat
jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Simponi miize mirné ovliviiovat Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat pfistroje nebo
stroje. Po podani pripravku Simponi se mohou objevit zavraté. Pokud k tomu dojde, nefid’te dopravni
prostfedky ani neobsluhujte Zadné ptistroje nebo stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Simponi

Precitlivélost na latex:

Cast predplnéného pera, krytka jehly, obsahuje latex. ProtoZe latex miize zptisobovat zavazné alergické
reakce, pred uzivanim pfipravku Simponi informujte svého l¢kate, pokud jste Vy nebo Vase oSettujici
osoba alergicti na latex.




Nesnasenlivost sorbitolu:
Simponi obsahuje sorbitol (E420). Pokud Vam Vas Iékat sdélil, ze trpite nesnaSenlivosti nékterych
cukrti, obrat'te se pfed uzivanim tohoto 1éku na svého 1ékare.

3.  JAK SE SIMPONI UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek Simponi piesné podle pokynid svého 1ékare. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se
se svym lékafem.

Jaké mnozstvi pripravku Simponi se podava
e Doporucena davka je 50 mg (obsah 1 pfedplnéné injekéni stiikacky), podavana jednou za
mesic, ve stejny den kazdého mésice.
e Pred aplikaci své ¢tvrté davky informujte svého Iékare. Vas 1ékar urci, zda byste mél(a)
v 1é¢be pripravkem Simponi pokracovat.
0 Je-li Vase hmotnost vyssi nez 100 kg, davka by mohla byt zvySena na 100 mg (obsah
2 predplnénych per) podavanych jednou za mésic, ve stejny den kazdého mésice.

Jak se Simponi podava
e Simponi se podava injekci pod kzi (subkutanng).
e Na zacatku Vam mize ptipravek Simponi podat Vas 1ékai nebo zdravotni sestra. Muzete se
vSak spolu se svym Iékafem rozhodnout, Ze si budete pfipravek Simponi podavat sam/sama.
V tomto ptipadé€ podstoupite Skoleni, jak si sim/sama piipravek Simponi podat.
Pokud mate jakékoli dotazy ohledné samostatného podavani injekce, porad’te se se svym lékafem. Na
konci této informace najdete podrobné ,,Pokyny k podavani.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Simponi, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) nebo Vam bylo podano vice piipravku Simponi, nez jste mél(a) (bud’ jednorazovou
aplikaci ptilis velké davky nebo pfili§ Castou aplikaci), neprodlené informujte svého 1ékate nebo
lékarnika. Vzdy si s sebou vezméte vnéejsi obal (krabicku), i kdyz je prazdna.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Simponi

Pokud si zapomenete piipravek Simponi v planovany den podat, aplikujte si zapomenutou davku
hned, jak si na ni vzpomenete.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Kdy podat nasledujici davku:
e Pokud jste se opozdil(a) o mén¢ nez 2 tydny, aplikujte si opomenutou davku hned, jak si
vzpomenete a davky si dal podavejte dle svého ptivodniho rozvrhu.
e Pokud jste se opozdil(a) o vice nez 2 tydny, aplikujte si opomenutou davku hned, jak si
vzpomenete, a porad'te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, kdy si mate podat dalsi davku.

Pokud si nejste jist(a), co délat, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
JestliZe jste prestal(a) uZivat piipravek Simponi
Pokud uvazujete o tom, Ze piestanete pripravek Simponi uzivat, porad’te se nejdiive se svym lékafem

nebo 1ékarnikem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1€ku, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ jako vSechny l1éky, mlize mit i Simponi nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. U n€kterych pacientii se mohou objevit zdvazné nezadouci ucinky, které mohou vyzadovat
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1é¢bu. Riziko nékterych nezadoucich ucinka je vétsi pii podavani davky 100 mg nez u davky 50 mg.
Nezadouci ucinky se mohou objevit az nékolik mésict po posledni injekei.

Neprodlen¢ informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich ptiznak:

*

Priznaky alergické reakce, jako jsou otoky obliceje, rtil, Gstni dutiny nebo hrdla, které mohou
zplisobovat obtize pfi polykani nebo dychani, kozni vyrazka, koptivka, otok rukou, nohou nebo
kotnikd.

Ptiznaky infekce (véetné TBC), jako je horecka, Ginava, (pfetrvavajici) kasel, dusnost, chiipkové
ptiznaky, ubytek té€lesné hmotnosti, nocni poceni, prijem, rany, problémy se zuby a pocit paleni
pfi moceni.

Piiznaky jaternich potizi, jako je zloutnuti kiiZze a o¢i, tmavohnédé zbarveni moci, bolest bficha
na pravé strané€, horecka, pocit nevolnosti, zalude¢ni nevolnost a pocit silné tnavy.

Nezadouci ucinky se mohou objevovat s urcitymi cetnostmi/frekvencemi, které jsou definovany
nasledovné:

Velmi Casté (postihuji vice nez 1 uzivatele z 10)

Casté (postihuji 1 az 10 uZivateld ze 100)

Meéné Casté (postihuji 1 az 10 uzivatelt z 1 000)

Vzacné (postihuji 1 az 10 uzivateld z 10 000)

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uZzivatele z 10 000)

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze ¢etnost urcit)

U piipravku Simponi byly pozorovany nasledujici neZadouci u¢inky:
Velmi Casté nezddouci uCinky:

e Infekce hornich cest dychacich, bolest v krku nebo chrapot, vytok z nosu

Casté nezadouci udinky:

e Abnormalni jaterni testy (zvySené hladiny jaternich enzyml) zjisténé pii vysSetfovani krve
provadéném Vasim lékafem

Pocit zavraté

Bolest hlavy

Povrchové plisiiové infekce

Bakterialni infekce (jako je flegmona)

Nizky pocet ¢ervenych krvinek

Pozitivni krevni test na lupus (autoimunitni onemocnéni)
Potize se spankem

Deprese

Zacpa

Ztrata vlast

Alergické reakce

Vyrazka a svédéni kiize

Zazivaci potize

Bolest zaludku

Pocit necitlivosti nebo mravenceni

Chitipka

Zanét pradusek

Infekce dutin

Opary

Vysoky krevni tlak

Horecka

Reakce v misté vpichu injekce (vCetné zarudnuti, zatvrdnuti, bolesti, podlitiny, svédéni,
mravenceni a podrazdéni)

Pocit slabosti

e ZhorSené hojeni

e Nepfijemné pocity na hrudi



Mén¢ Casté nezadouci ucinky:

Zavazné krevni infekce

TBC (tuberkul6za)

Infekce dolnich cest dychacich (vEetné zapalu plic)

Infekce kloubi nebo tkani okolo kloubi

Infekce ledvin

Absces (ohrani¢ené lozisko hnisu ve vytvofené duting)

Infekce, které se mohou vyskytnout u lidi s oslabenym imunitnim systémem, jako jsou
plisiiové infekce postihujici plice nebo jiné Casti téla

Zhoubna nadorova onemocnéni zahrnujici zhoubné nadory ktize a nezhoubné vyristky nebo
bulky, v¢etné pigmentovych skvrn

Lupénka (vCetn¢ lupénky na dlanich rukou a/nebo ploskach nohou a/nebo ve formé koznich
puchyit)

Onemocnéni nervového systému (priznaky mohou zahrnovat zmény zraku, slabost hornich
nebo dolnich koncetin)

Nizky pocet krevnich desti¢ek

Nizky pocet bilych krvinek

Kombinace nizkého poctu krevnich desti¢ek, ¢ervenych krvinek a bilych krvinek
Poruchy §titné zlazy

Zvysena hladina cukru v krvi

Zvysena hladina cholesterolu v krvi

Poruchy rovnovahy

Poruchy chuti

Poruchy zraku

Nové vzniklé nebo zhorSujici se méstnané srde¢ni selhani

Pocit nepravidelného tlukotu srdce

Zuzeni krevnich cév v srdci

Krevni srazeniny

Bolest nebo zména barvy prstti rukou nebo nohou

Zrudnuti/naval

Astma, dusnost, sipot

Poruchy zaludku a stiev, které zahrnuji zanét sliznice zaludku a tlustého stfeva, které mohou
zpusobit horecku

Paleni zahy

Bolest a viidky v ustech

Zluénikové kameny

Poruchy funkce jater

Poruchy mocového méchyie

Onemocnéni prst

Menstruacni poruchy

Zlomeniny kosti

Zanét krevnich cév v kiizi, ktery mé za nasledek vyrazku

Vzacné nezadouci ucinky:

Zhoubné nadorové onemocnéni lymfatického systému
Znovuvzplanuti hepatitidy B (zanétu jater typu B)

Chronické zanétlivé onemocnéni plic

Ptiznaky podobné onemocnéni lupus

Poruchy funkce ledvin

Zavazné systémoveé alergické reakce (vCetné anafylaktickych reakcei)
Zanét krevnich cév ve vnitinich organech

Leukemie



e Poruchy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, klizi a mizni uzliny (nejcasteji se
projevujici jako sarkoid6za)

Nezadouci G¢inky, u nichz neni zndma etnost
e Selhani kostni dfené v tvorbé krevnich bunék

Pokud se kterykoli z nezadoucich ti¢inkll vyskytne v zavazné mite nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK SIMPONI UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Simponi nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku a na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Ptedplnénou injekeni stiikaCku uchovavejte ve vngjsim obalu (papirové skladacce-krabicee), aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jakym zptisobem mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji
chrénit zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Simponi obsahuje

Lécivou latkou je golimumab. Jedna 0,5 ml pfedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 50 mg
golimumabu.

Pomocnymi latkami jsou sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 a
voda na injekci.

Jak Simponi vypada a co obsahuje toto baleni

Simponi se dodava jako injek¢ni roztok v pfedplnéné injekeni sttikacee na jedno pouziti. Simponi je
dostupny v balenich obsahujicich 1 pfedplnénou injekéni stiikacku a balenich s vice kusy obsahujicich
3 (3 baleni po 1) predplnéné injekeni stiikacky. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Roztok je ¢iry az lehce opaleskujici (Iesknouci se jako perla), bezbarvy az lehce nazloutly a mize
obsahovat n¢kolik malych prisvitnych nebo bilych ¢astic bilkoviny. Nepouzivejte ptipravek Simponi,
pokud je roztok odlisSné zabarveny, zakaleny nebo pokud jsou v ném vidét cizi Castice.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Nizozemsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL MSD Belgium BVBA/SPRL
Clos du Lynx/Lynx Binnenhof 5 Clos du Lynx/Lynx Binnenhof 5
1200 Bruxelles/Brussels 1200 Bruxelles/Brussels
Tél/Tel: +32 (0) 800 38 693 Tél/Tel: +32 (0) 800 38 693
+32(0)2 776 62 11 +32(0)2 776 62 11



Bbbarapus

Mepxk lapn u Hoym bearapus EOO/]
EKCTIO 2000

Bbyn. Huxona Bamnapos Ne 55
N3zrouno kpuio, Cexropu B1&B2
Codus 1407

Ten.: +359 2 819 3737

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Evropska 2588/33a

160 00 Praha 6

Tel: +420 233 010 111

Danmark

MSD Danmark ApS
Lautrupbjerg 4
DK-2750 Ballerup
TIf: + 45 4482 4000

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1

85540 Haar

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)

Eesti

Schering-Plough CE AG Estonian Branch

A. H. Tammsaare tee 47
EE-11316 Tallinn
Tel: +372 6139 750

EArada

MSD A. ®.B.E.E.

Avyiov Anunrpiov 63
GR-174 56 Ahog

TnA: +30-210 98 97 300

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.

Josefa Valcarcel, 38
E-28027 Madrid
Tel: +34 91 3210600

France

MSD France

34 avenue Léonard de Vinci
F-92400 Courbevoie

Tél: +33-(0)1 80 46 40 40

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Lechner Odon fasor 8.
H-1095 Budapest

Tel.:+36 1 888 5300

Malta

Associated Drug Co. Ltd
Triq I-Esportaturi
Mriehel

Birkirkara BKR 3000
Tel.: +35622778000

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Tel: +31 (0)800 9999000
(+31 23 5153153)

Norge

MSD (Norge) AS
P.B 458 Brakergya,
N-3002 Drammen
TIf: +47 32 20 73 00

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Am Euro Platz 2

A-1120 Wien

Tel: +43 (0) 1 26 044

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa
Tel: +48 22 549 51 00

Portugal

Schering-Plough Farma, Lda.
Rua Agualva dos Acores 16
P-2735-557 Agualva-Cacém
Tel: +351-21 433 93 00

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Bucharest Business Park

Soseaua Bucuresti-Ploiesti nr. 1A
Cladire C1, etaj 3

Bucuresti, sector 1, 013681-RO
Romania

Tel. +40 21 529 2900



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Pelham House,

South County Business Park,

Leopardstown,

Dublin 18,

Ireland

Tel: +353 (0)1 2998700

Island

Vistor hf

Hoérgatin 2

IS-210 Gardabar
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.1.
Via Vitorchiano, 151
1-00189 Roma

Tel: +39 06 361911

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
0066¢ Xethovog & Ioavvivav, 2A
CY-1101Agvkooio
TnA.: 800 00 673

(+357 22866700)

Latvija

Schering Plough CE AG filiale Latvija
Skanstes icla 50A

Riga, LV-1013

Tel: +371-67364224

Lietuva

UAB Schering-Plough
Kestucio g. 59/27

LT 08124 Vilnius

Tel. +370 52 101 868

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

d.o.o.

Smartinska cesta 140
1000 Ljubljana

Tel. +386 1 5204 201

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Mlynské nivy 43

821 09 Bratislava 2

Tel.: +421 2 58282010

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

PL 46/PB 46

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358-(0)9 804650

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Box 7125

S-192 07 Sollentuna

Tel: +46 77 5700488

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road,

Hoddesdon,

Hertfordshire,

ENI11 9BU,

UK

Tel: +44 (0) 1992 467272

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 05/09/2011

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uveiejnény na webovych strankadch Evropské agentury pro

1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/.
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POKYNY K PODAVANI

Pokud byste si chtél(a) pripravek Simponi aplikovat sam/sama, musi Vas zdravotnicky
pracovnik vyskolit v pfipravé injekce a jejim samostatném podani. Nejste-li vy§kolen(a), obrat’te
se prosim na svého lékare, zdravotni sestru nebo lékarnika a domluvte se s nimi na proskoleni.

Schematicky nakres (viz nize, obrazek 1) ukazuje, jak vypada predplnéna injekcni stitkacka. V této
informaci miize byt nazev predplnéné injekcni stiikacky nékdy zkracen na ,,injekéni stiikacka®.

pisT AKTIVACNI VYCNELKY PRUHLEDNE KRYTKA
" CHRANICE JEHLY TELO OKENKO JEHLY
~ | | /Al | |
m ™~ 1 — 3% I I;l\ 1 I |
AN | S 4 R — — LI I
' | I P s s TIHHHHHHHHHHH O —
I 0 | EXPF | N I —r [ —
| | | | 7 CEREVER |/ S —
| fi‘ 1 <l - 1 7 _J | _—_
W lsg A e |
bl \ | | |
| - | |
HLAVA KRIDELKA STITEK JEHLA
PiSTU CHRANICE JEHLY
Obrazek 1

Priprava injekéni stiikacky k pouziti
Piedplnénou injekéni stiikacku drZte za télo injekeni stiikacky

Nedrzte za hlavu pistu, pist, kiidélka chranice jehly nebo za krytku jehly.

Nikdy pist nevytahujte.

Predplnénou injekéni stiikackou nikdy netfepejte.

Neodstranujte z predplnéné injekéni stiikacky krytku jehly, dokud k tomu nedostanete pokyn.
Nedotykejte se aktivacnich vy¢nélki chranice jehly (oznacenych na obrazku 1

hvézdickami *), aby nedoslo k pfed¢asnému zakryti jehly chranicem.

1. Zkontrolujte dobu pouZitelnosti (viz obrazek 2)
e  Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (je uvedena za zkratkou ,,EXP*) na Stitku pohledem skrz
prithledné okénko, které se nachazi na téle predplnéné injekéni stiikacky
e Pokud dobu pouzitelnosti skrz prihledné okénko nevidite, uchopte predplnénou injekéni
stiikacku za télo a otacejte krytkou jehly, dokud se doba pouzitelnosti neobjevi v prithledném
okénku
e Miuzete také zkontrolovat dobu pouzitelnosti vytisténou na krabicce.

Predplnénou injekéni stiikaCku nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Pozadejte prosim svého
lékate nebo lékarnika o pomoc.

Obrazek 2
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2. Pockejte 30 minut
e Abyste zajistil(a) spravnou aplikaci injekce, nechte injekéni stiikacku lezet pii pokojové
teploté mimo krabicku po dobu 30 minut, mimo dosah déti.
Injekéni stiikacku nijak neohtfivejte (naptiklad ji neohiivejte v mikrovinné troubé nebo v horké vode).
Dokud injek¢ni stiikacka nedosdhne pokojové teploty, neodstraniujte z ni krytku jehly.

3. Pripravte si zbytek Vasich pomiicek
Béhem cekani si miizete ptipravit zbytek Vasich pomicek, véetn€ tamponu napusténého alkoholem,
bavinéné¢ho smotku nebo gazy a nadoby na ostré predmety.

4. Zkontrolujte tekutinu v injekéni stfikacce

e Piedplnénou injekeni stiikacku drzte za jeji t€lo, jehlou v krytce smérem dolt.

e Podivejte se pruhlednym okénkem injek¢ni stiikacky na tekutinu a ujistéte se, zda je tekutina
¢ira az lehce opaleskujici (lesknouci se jako perla) a bezbarva az mirn€ nazloutla. Roztok
muze obsahovat nékolik malych priusvitnych nebo bilych ¢astic bilkoviny.

e Pokud tekutinu skrz prithledné okénko nevidite, uchopte predplnénou injekéni strikacku za
jeji télo a otacejte krytkou jehly, dokud se tekutina v prihledném okénku neobjevi (viz
obrazek 2).

Nepouzivejte injekeni stiikacku, pokud je tekutina odlisn€ zabarvena, zakalena nebo pokud obsahuje
cizi ¢astice. Pokud k tomu dojde, sdélte to svému lékati nebo l¢karnikovi.

Volba mista vpichu injekce a jeho pfiprava

1. Vyberte si misto vpichu Vasi injekce (viz obrazek 3)
e [¢ék si budete obvykle aplikovat do predni strany stfedni ¢asti stehen.
o Miuzete jej také podavat do oblasti podbtisku pod pupkem, mimo oblast 5 cm piimo pod
pupkem.
e Mizete jej podavat do kteréhokoli z obou mist, bez ohledu na typ ¢i velikost Vaseho téla.

= (1]

=

f’f

Obrazek 3

Injekci nepodavejte tam, kde je jemna kize, kde mate podlitinu, kde je ktize zarudla, Supinata, tvrda
nebo s jizvami ¢i striemi.
2. Volba mista vpichu injekce pro oSetiujici osobu (viz obrazek 4)

e Pokud injekci podava osetfujici osoba, miize ji také podat do zevni plochy horni ¢asti pazi.

e [ vtomto pfipad¢ lze injekci podavat do kteréhokoli ze zminénych mist, bez ohledu na typ ¢i
velikost VaSeho téla.

;’ﬁ \

I\< a.

Obrazek 4

12



3. Priprava mista vpichu injekce

e Peclivé si umyjte ruce mydlem a teplou vodou.

e Otfete misto vpichu injekce tamponem napusténym alkoholem.

e Pied injekci nechte kiizi oschnout. Cistou oblast nesuste ovivanim, ani na ni nefoukejte.
Pted podanim injekce se této oblasti znovu nedotykejte.

Podani 1éku v injekci
Krytka jehly by se neméla odstraiiovat, dokud nebudete pfipraven(a) k aplikaci injekce. Lék by se mél
injikovat do 5 minut po odstranéni krytky jehly.

Pti odstraniovani krytky jehly se nedotykejte pistu.

1. Odstraiite krytku jehly (viz obrazek 5)
e Jakmile jste pfipraven(a) k injekci, uchopte jednou rukou télo injekéni stiikacky.
e Pfimym tahem sundejte krytku jehly a vyhod'te ji. Nedotykejte se pfitom pistu.
e Miizete se vSimnout vzduchové bublinky v pfedplnéné injekeni stiikacce nebo kapky tekutiny
na konci jehly. Oboji je normalni a neni tfeba je odstrafiovat.
e Davku aplikujte ihned po odstranéni krytky jehly.

Nedotykejte se jehly ani nedovolte, aby se dotkla jakéhokoli povrchu.
Injekéni stiikaCku nepouzivejte, pokud upadne bez nasazené krytky jehly. Pokud k tomu dojde,
obrat’te se prosim na svého lékaie nebo 1ékarnika.

Obrazek 5

2. Poloha injekéni stiikacky pri injekei
e Drzte injekeni stiikacku za t€lo v jedné ruce, mezi prosttednikem a ukazovakem, palec
priloZte na hlavu pistu a druhou rukou jemné vytvoite kozni fasu v misté, které jste predtim
ocistil(a). Drzte pevné.
Nikdy pist nevytahujte.

3. Aplikujte 1€k
e Jehlu k natasené kizi prilozte v uhlu asi 45 stupiil. Jednim rychlym pohybem jehlu
zapichnéte do kiize tak hluboko, jak to ptijde (viz obrazek 6).

R
s ¥
Fa 45_ __-':-_:-I-"f-l-_____
E—— =
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| —

[ \ B -——_L —

Obrazek 6
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e Aplikujte vSechen 1ék tak, ze budete tlacit na pist, dokud se hlava pistu nedostane zcela mezi
ktidélka chranice jehly (viz obrazek 7).

Obrazek 7

e Az bude pist zatlaCeny tak daleko, jak jen to ptijde, nepiestavejte tlacit na hlavu pistu,
vytahnéte jehlu a pust'te kizi (viz obrazek 8).

Obrazek 8

e Pomalu sundejte palec z pistu, aby se mohla prazdna injekcni stiikacka posunout tak, ze bude
cela jehla skryta v chranici jehly, jak ukazuje obrazek 9:

Obrazek 9

Po aplikaci injekce

1. PouZzijte bavinény smotek nebo gazu

eV misté vpichu injekce mlize byt malé mnozstvi krve nebo tekutiny. To je normalni.
e  Mizete k mistu vpichu injekce na 10 sekund pfitisknout bavinény smotek nebo gazu.
e Misto vpichu injekce mlzete prekryt malou naplasti, pokud je tfeba.

Kuzi netrete.

2. Injekéni strikacku vyhod’te (viz obrazek 10)

e Injekéni stiikacku rovnou vyhod’te do schranky na ostré pfedméty. Zajistéte likvidaci
schranky podle pokynti Vaseho Iékaie nebo zdravotni sestry.
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Nepokousejte se vracet krytku na jehlu. Injekéni stiikacku nikdy nepouzivejte opakované, kvuli vlastni
bezpecnosti a zdravi i kvilli bezpecnosti jinych lidi.

Pokud mate pocit, Ze s injekei nebylo néco v potadku, nebo pokud si nécim nejste jisty/a, sdélte to
svému lékafi nebo Iékarnikovi.

Obrazek 10
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