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1. NĆZEV PřĉPRAVKU 

 

Simponi 50 mg injekļn² roztok v pŚedplnŊn®m peru. 

 

 

2. KVALITATIVNĉ A KVANTITATIVNĉ SLOĢENĉ 

 

Jedno pŚedplnŊn® pero 0,5 ml obsahuje golimumabum* 50 mg. 

 

*Lidsk§ IgG1ə monoklon§ln² protil§tka produkovan§ lini² hybridomovĨch bunŊk myġ² technologi² 

rekombinance DNA. 

 

Pomocná látka: 

Jedno pŚedplnŊn® pero obsahuje 20,5 mg sorbitolu v 50 mg dávce.  

 

Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1. 

 

 

3. LÉKOVÁ FORMA  

 

Injekļn² roztok v pŚedplnŊn®m peru (injekce), SmartJect  

 

Roztok je ļirĨ aģ m²rnŊ opaleskuj²c², bezbarvĨ aģ naģloutlĨ.  

 

 

4. KLINICKÉ ÚDAJE  

 

4.1 Terapeutické indikace 

 

Revmatoidní artritida (RA) 

Simponi, v kombinaci s methotrexátem (MTX), je indikován k l®ļbŊ stŚednŊ tŊģk® aģ tŊģk® aktivní 

revmatoidn² artritidy u dospŊlĨch pacientŢ, pokud odpovŊŅ na l®ļbu chorobu modifikuj²c²mi 

antirevmatiky (DMARD) vļetnŊ MTX nebyla dostateļn§.  

U pŚ²pravku Simponi bylo rovnŊģ prok§z§no, ģe v t®to populaci pacientŢ zlepġuje fyzick® funkce.  

 

Psoriatická artritida (PsA) 

Simponi, samotný nebo v kombinaci s MTX, je indikován k l®ļbŊ aktivn² a progresivn² psoriatick® 

artritidy u dospŊlĨch pacientŢ, pokud odpovŊŅ na pŚedchoz² l®ļbu chorobu modifikuj²c²mi 

antirevmatiky (DMARD) nebyla dostateļn§. U pŚ²pravku Simponi bylo rovnŊģ prok§z§no, ģe v této 

populaci pacientŢ zlepġuje fyzick® funkce.  

 

Ankylozující spondylitida (AS) 

Simponi je indikován k l®ļbŊ tŊģk® aktivn² ankylozuj²c² spondylitidy u dospŊlĨch pacientŢ, u nichģ 

nebyla odpovŊŅ na konvenļn² l®ļbu dostateļn§.  

 

4.2 D§vkov§n² a zpŢsob pod§n² 

 

L®ļbu pŚ²pravkem Simponi by mŊl zahajovat a kontrolovat kvalifikovanĨ l®kaŚ se zkuġenostmi 

v diagnostice a l®ļbŊ revmatoidn² artritidy, psoriatick® artritidy nebo ankylozuj²c² spondylitidy. 

Pacienti l®ļen² pŚ²pravkem Simponi by mŊli bĨt vybaveni kartou s upozornŊn²m pro pacienta (Patient 

Alert Card). 

 

Simponi by se mŊl aplikovat subkut§nnŊ. Po n§leģit®m vyġkolen² v technice subkutánní injekce si 

mohou pacienti pŚ²pravek Simponi aplikovat sami, pokud to jejich l®kaŚ uzná za vhodné s t²m, ģe 

pacienti budou pod pravidelnĨm (dle potŚeby) l®kaŚskĨm dohledem. Pacienti by mŊli bĨt pouļeni, ģe 
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si maj² aplikovat celĨ obsah pŚ²pravku Simponi podle detailn²ch pokynŢ pro pod§v§n², obsaģenĨch 

v pŚ²balov® informaci. Pokyny k podávání viz bod 6.6. 

 

Revmatoidní artritida 

Simponi 50 mg pod§vanĨ jednou za mŊs²c, ve stejnĨ den kaģd®ho mŊs²ce. 

Simponi by se mŊl pod§vat souļasnŊ s MTX. 

 

Psoriatická artritida 

Simponi 50 mg pod§vanĨ jednou za mŊs²c, ve stejnĨ den kaģd®ho mŊs²ce. 

 

Ankylozující spondylitida 

Simponi 50 mg pod§vanĨ jednou za mŊs²c, ve stejnĨ den kaģd®ho mŊs²ce. 

 

Dostupn§ data naznaļuj², ģe klinick® odpovŊdi se obvykle dos§hne do 12 aģ 14 tĨdnŢ l®ļby (po 3-

4 d§vk§ch). U pacientŢ, u kterĨch nejsou v tomto ļasov®m obdob² patrn® ģ§dn® zn§mky l®ļebn®ho 

pŚ²nosu, by se mŊlo pokraļov§n² v l®ļbŊ pŚehodnotit. 

 

U pacientŢ o tŊlesn® hmotnosti pŚevyġuj²c² 100 kg, kteŚ² nedosahuj² pŚimŊŚen® klinick® odpovŊdi po 3 

nebo 4 d§vk§ch, se mŢģe zv§ģit zvĨġen² d§vky golimumabu na 100 mg jednou za mŊs²c. U pacientŢ, u 

kterĨch nejsou patrn® ģ§dn® zn§mky l®ļebn®ho pŚ²nosu po aplikaci 3 aģ 4 dalġ²ch, 100 mg dávek, by 

se mŊlo pokraļov§n² v l®ļbŊ pŚehodnotit. 

 

Starġ² pacienti (Ó 65 let) 

U starġ²ch pacientŢ nen² nutn§ ģ§dn§ ¼prava d§vky. 

 

Pediatriļt² pacienti ( 18 let) 

Pod§v§n² Simponi dŊtem a dosp²vaj²c²m mladġ²m 18 let se vzhledem k nedostateļnĨm ¼dajŢm o 

bezpeļnosti a ¼ļinnosti nedoporuļuje. 

 

Nedostateļnost ledvin a jater 

Simponi nebyl u tŊchto skupin pacientŢ studov§n. Nelze uv®st ģ§dn§ d§vkovac² doporuļen². 

 

Vynechaná dávka  

Pokud pacient zapomene na aplikaci pŚ²pravku Simponi v pl§novanĨ den, vynechan§ d§vka by se mŊla 

aplikovat hned, jakmile si na ni pacient vzpomene. Pacienti by mŊli bĨt pouļeni neaplikovat si 

dvojitou dávku, aby nahradili vynechanou dávku, 

 

N§sleduj²c² d§vka by se mŊla aplikovat na z§kladŊ n§sleduj²c²ch pokynŢ:  

 pokud se aplikace opozd² o m®nŊ neģ 2 tĨdny, pacient by si mŊl aplikovat svou vynechanou 

d§vku a setrvat ve sv®m pŢvodn²m mŊs²ļn²m rozvrhu. 

 pokud se aplikace opozd² o v²ce neģ 2 tĨdny, pacient by si mŊl aplikovat svou vynechanou 

d§vku a mŊl by se nastavit novĨ rozvrh d§vkov§n² jednou za mŊs²c, poļ²naje datem t®to 

injekce. 

 

4.3 Kontraindikace  

 

Hypersenzitivita na l®ļivou l§tku nebo na kteroukoli pomocnou l§tku tohoto pŚ²pravku (viz bod 6.1). 

 

Aktivn² tuberkul·za (TBC) nebo jin® tŊģk® infekce, napŚ²klad sepse, a oportunn² infekce (viz bod 4.4). 

 

StŚednŊ tŊģk® nebo tŊģk® srdeļn² selh§n² (tŚ²da III/IV dle NYHA) (viz bod 4.4). 

 

4.4 Zvl§ġtn² upozornŊn² a opatŚen² pro pouģit² 

 

Infekce 
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PŚed zapoļet²m, v prŢbŊhu a po ukonļen² l®ļby pŚ²pravkem Simponi mus² bĨt pacienti peļlivŊ 

monitorov§ni na pŚ²tomnost infekce vļetnŊ tuberkul·zy. Protoģe eliminace golimumabu mŢģe trvat aģ 

5 mŊs²cŢ, monitorov§n² by mŊlo pokraļovat po cel® toto obdob². Pokud se u pacienta rozvine z§vaģn§ 

infekce nebo sepse, nesm² se dalġ² l®ļba pŚ²pravkem Simponi pod§vat (viz bod 4.3). 

 

Simponi by se nemŊl pod§vat pacientŢm s klinicky vĨznamnou aktivn² infekc². Pokud se zvaģuje 

pouģit² pŚ²pravku Simponi u pacientŢ s chronickou infekc² nebo anamn®zou rekurentn² infekce, mŊlo 

by se postupovat opatrnŊ. Pacienti by mŊli bĨt n§leģitŊ pouļeni a mŊli by se vyhĨbat expozici 

potenci§ln²m rizikovĨm faktorŢm infekce. 

 

Pacienti uģ²vaj²c² blok§tory TNF jsou n§chylnŊjġ² k z§vaģnĨm infekc²m. 

U pacientŢ uģ²vaj²c²ch pŚ²pravek Simponi byly hl§ġeny bakteri§ln² infekce (vļetnŊ sepse a 

pneumonie), infekce mykobakteri§ln² (vļetnŊ TBC), invazivn² mykotick® a oportunn² infekce, vļetnŊ 

smrtelnĨch. NŊkter® z tŊchto z§vaģnĨch infekc² se objevily u pacientŢ uģ²vaj²c²ch souļasnŊ 

imunosupresivní terapii, která spolu s jejich z§kladn²m onemocnŊn²m mohla zvyġovat jejich 

náchylnost k infekcím. Pacienti, u kterých se vyvine nová infekce v dobŊ, kdy podstupuj² l®ļbu 

pŚ²pravkem Simponi, by mŊli bĨt peļlivŊ monitorov§ni a mŊli by podstoupit kompletn² diagnostick® 

vyġetŚen². Pokud se u pacienta vyvine nov§ z§vaģn§ infekce nebo sepse, pod§v§n² pŚ²pravku Simponi 

by se mŊlo pŚeruġit a mŊla by se zah§jit pŚ²sluġn§ antimikrobi§ln² nebo antimykotick§ l®ļba, dokud se 

infekce nedostane pod kontrolu. PŚ²nos a rizika l®ļby pŚ²pravkem Simponi by se mŊla peļlivŊ zv§ģit 

jeġtŊ pŚed zah§jen²m l®ļby pŚ²pravkem Simponi u pacientŢ, kteŚ² ģili nebo cestovali v oblastech s 

endemickým výskytem invazivních mykotických infekcí, jako je histoplazmóza, kokcidioidomykóza 

nebo blastomykóza.  

 

Tuberkulóza 

U pacientŢ uģ²vaj²c²ch pŚ²pravek Simponi byly hl§ġeny pŚ²pady tuberkul·zy. Je tŚeba poznamenat, ģe 

ve vŊtġinŊ z tŊchto hl§ġen² byla tuberkul·za extrapulmon§ln², projevuj²c² se jako lok§ln² nebo 

diseminovan® onemocnŊn². 

 

PŚed zah§jen²m l®ļby pŚ²pravkem Simponi mus² bĨt vġichni pacienti vyġetŚeni na aktivn² i inaktivn² 

(Ălatentn²ñ) tuberkul·zu. Toto vyġetŚen² by mŊlo zahrnovat podrobnou anamn®zu s osobní anamnézou 

tuberkul·zy nebo moģn®ho dŚ²vŊjġ²ho kontaktu s tuberkul·zou a dŚ²vŊjġ² a/nebo souļasn® 

imunosupresivn² l®ļby. U vġech pacientŢ by se mŊla prov®st pŚ²sluġn§ skr²ningov§ vyġetŚen², tj. 

tuberkulinovĨ koģn² nebo krevn² test a RTG hrudn²ku (mohou platit m²stn² doporuļen²). Doporuļuje 

se zaznamenávat prov§dŊn² tŊchto vyġetŚen² do karty s upozornŊn²m pro pacienta. PŚedepisuj²c² l®kaŚi 

se upozorŔuj² na riziko faleġn® negativity vĨsledkŢ tuberkulinov®ho koģn²ho testu, zvl§ġtŊ u pacientŢ 

se z§vaģnĨm onemocnŊn²m nebo u imunosuprimovanĨch pacientŢ. 

 

Pokud se diagnostikuje aktivn² tuberkul·za, l®ļba pŚ²pravkem Simponi nesm² bĨt zah§jena (viz bod 

4.3). 

 

PŚi podezŚen² na latentn² tuberkul·zu by mŊl bĨt konzultov§n l®kaŚ specializovanĨ na l®ļbu 

tuberkul·zy. Ve vġech n²ģe popsanĨch situac²ch je tŚeba velmi peļlivŊ zv§ģit pomŊr pŚ²nosu a rizika 

terapie pŚ²pravkem Simponi. 

 

Jestliģe je diagnostikov§na inaktivn² (Ălatentn²ñ) tuberkul·za, mus² bĨt pŚed zah§jen²m l®ļby 

pŚ²pravkem Simponi zapoļata l®ļba latentn² tuberkul·zy antituberkul·zn² terapi² podle m²stn²ch 

doporuļen². 

 

U pacientŢ s v²ceļetnĨmi nebo vĨznamnĨmi rizikovĨmi faktory tuberkul·zy, kteŚ² maj² negativn² test 

na latentn² tuberkul·zu, by se mŊla pŚed zah§jen²m l®ļby pŚ²pravkem Simponi zv§ģit antituberkul·zn² 

terapie. Pouģit² antituberkul·zn² terapie by se mŊlo tak® zv§ģit pŚed zah§jen²m l®ļby pŚ²pravkem 

Simponi u pacientŢ s anamn®zou latentn² nebo aktivn² tuberkul·zy, u kterĨch nelze ovŊŚit, zda byl 

prŢbŊh l®ļby odpov²daj²c². 
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Vġichni pacienti by mŊli bĨt informov§ni o tom, ģe maj² vyhledat radu l®kaŚe, pokud se v prŢbŊhu 

l®ļby pŚ²pravkem Simponi nebo po jej²m skonļen² objev² zn§mky/pŚ²znaky svŊdļ²c² pro tuberkul·zu 

(napŚ. perzistuj²c² kaġel, chŚadnut²/¼bytek tŊlesn® hmotnosti, m²rn§ horeļka). 

 

Reaktivace viru hepatitidy B 

Reaktivace hepatitidy B se objevovala u pacientŢ, kterĨm byl pod§v§n inhibitor TNF, vļetnŊ 

pŚ²pravku Simponi, kteŚ² jsou chronickĨmi nosiļi viru (tj. s pozitivitou povrchového antigenu). 

NŊkter® pŚ²pady skonļily fat§lnŊ. Pacienti s rizikem infekce HBV by mŊli bĨt pŚed zah§jen²m l®ļby 

pŚ²pravkem Simponi vyġetŚeni, zda u nich dŚ²ve infekce HBV neprobŊhla. Nosiļi HBV, u kterĨch je 

l®ļba pŚ²pravkem Simponi nezbytn§, by mŊli bĨt po celou dobu l®ļby a po nŊkolik mŊs²cŢ po 

ukonļen² terapie peļlivŊ monitorov§ni, zda se u nich neobjevuj² zn§mky a pŚ²znaky aktivní infekce 

HBV. Adekv§tn² ¼daje o l®ļbŊ pacientŢ, kteŚ² jsou nosiļi HBV a uģ²vaj² spolu s terapií inhibitorem 

TNF antivirovou l®ļbu jako prevenci reaktivace HBV, nejsou k dispozici. U pacientŢ, u kterĨch dojde 

k reaktivaci HBV, by se mŊlo pod§v§n² pŚ²pravku Simponi ukonļit a mŊla by se zah§jit ¼ļinn§ 

antivirová terapie s vhodnou podpŢrnou l®ļbou. 

 

Malignity a lymfoproliferativn² onemocnŊn²  

Moģn§ ¼loha l®ļby blok§tory TNF v rozvoji malignit nen² zn§ma. PŚi souļasnĨch znalostech nelze 

vylouļit moģn® riziko vzniku lymfomŢ, leukemie nebo jinĨch malignit u pacientŢ l®ļenĨch inhibitory 

TNF. ObezŚetnŊ je tŚeba postupovat pŚi zvaģov§n² l®ļby blok§tory TNF u pacientŢ se 

zhoubným n§dorovĨm onemocnŊn²m v anamn®ze nebo pŚi zvaģov§n² pokraļov§n² l®ļby u pacientŢ, u 

nichģ se zhoubn® n§dorov® onemocnŊn² objevilo. 

 

Malignity v pediatrii 

Malignity, nŊkter® konļ²c² úmrtím, byly po uveden² pŚ²pravku na trh hl§ġeny u dŊt² dospívajících a 

mladĨch dospŊlĨch (aģ do 22 let vŊku), kteŚ² byli l®ļeni blokátory TNF (zaļ§tek l®ļby Ò 18 let vŊku). 

PŚibliģnŊ polovina pŚ²padŢ byly lymfomy. Ostatn² pŚ²pady pŚedstavovaly rŢznorod® druhy malignit a 

zahrnovaly vzácné malignity obvykle spojené s imunosupresí. Riziko rozvoje malignit u dŊt² a 

dosp²vaj²c²ch l®ļenĨch blokátory TNF nelze vylouļit. 

 

Lymfom a leukemie 

V kontrolovanĨch klinickĨch hodnocen²ch se vġemi l§tkami blokuj²c²mi TNF vļetnŊ pŚ²pravku 

Simponi, bylo pozorov§no v²ce pŚ²padŢ lymfomu mezi pacienty uģ²vaj²c²mi anti-TNF l®ļbu oproti 

kontroln²m pacientŢm. V prŢbŊhu klinickĨch hodnocení fáze IIb a fáze III s pŚ²pravkem Simponi byla 

incidence lymfomu u pacientŢ l®ļenĨch pŚ²pravkem Simponi vyġġ², neģ incidence pŚedpokl§dan§ 

v bŊģn® populaci. Po uveden² pŚ²pravku na trh byly u pacientŢ l®ļenĨch antagonisty TNF hl§ġeny 

pŚ²pady leukemie. U pacientŢ s revmatoidní artritidou s dlouhotrvaj²c²m vysoce aktivn²m z§nŊtlivĨm 

onemocnŊn²m je riziko vzniku leukemie a lymfomu vyġġ², coģ stanovení rizika komplikuje. 

 

Malignity jin® neģ lymfom 

V kontrolovanĨch ļ§stech klinickĨch hodnocen² pŚ²pravku Simponi f§ze IIb a f§ze III u pacientŢ 

s RA, PsA a AS byla incidence nelymfomovĨch malignit (s vĨjimkou nemelanomov®ho koģn²ho 

karcinomu) obdobn§ ve skupinŊ s pŚ²pravkem Simponi i v kontroln² skupinŊ. 

 

V explorativn² klinick® studii, hodnot²c² uģ²v§n² pŚ²pravku Simponi u pacientŢ se z§vaģnĨm 

perzistuj²c²m astmatem, bylo u pacientŢ l®ļenĨch pŚ²pravkem Simponi hl§ġeno v²ce malignit neģ u 

kontroln²ch pacientŢ (viz bod 4.8). VĨznam tohoto n§lezu nen² zn§m. 

 

V explorativn² klinick® studii, hodnot²c² uģ²v§n² jiného anti-TNF pŚ²pravku, infliximabu, u pacientŢ se 

stŚednŊ tŊģkou aģ tŊģkou chronickou obstrukļn² plicn² nemoc² (CHOPN), bylo hl§ġeno v²ce malignit, 

hlavnŊ plic nebo hlavy a krku, u pacientŢ l®ļenĨch infliximabem oproti kontroln²m pacientŢm. 

Vġichni pacienti mŊli v anamn®ze tŊģk® kuŚ§ctv². MŊlo by se tedy db§t zvĨġen® opatrnosti pŚi uģ²v§n² 

jak®hokoli inhibitory TNF u pacientŢ s CHOPN, stejnŊ tak jako u pacientŢ se zvĨġenĨm rizikem 

malignity v dŢsledku tŊģk®ho kuŚ§ctv². 

 

MŊstnav® srdeļn² selh§n² (CHF)  
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V jednom klinickém hodnocení s jinĨm inhibitorem TNF bylo pozorov§no zhorġen² mŊstnav®ho 

srdeļn²ho selh§n² a zvĨġen² mortality v dŢsledku CHF. Simponi nebyl studov§n u pacientŢ s CHF. 

Simponi by se mŊl u pacientŢ s m²rnĨm srdeļn²m selh§n²m (tŚ²da I/II dle NYHA) pouģ²vat opatrnŊ. 

Pacienti by mŊli bĨt peļlivŊ monitorov§ni a u tŊch, u kterĨch se rozvinou nov® pŚ²znaky srdeļn²ho 

selh§n² nebo u kterĨch se zhorġ² st§vaj²c² pŚ²znaky, se mus² l®ļba pŚ²pravkem Simponi pŚeruġit (viz 

bod 4.3). 
 

Neurologick® pŚ²hody 

Uģ²v§n² pŚ²pravkŢ blokuj²c²ch TNF, vļetnŊ pŚ²pravku Simponi, bylo spojeno ve vz§cnĨch pŚ²padech s 

novĨm vznikem nebo exacerbac² klinickĨch pŚ²znakŢ a/nebo radiografickĨmi n§lezy demyelinizaļn²ch 

onemocnŊn² centr§ln²ho nervov®ho syst®mu, vļetnŊ skler·zy multiplex. U pacientŢ s preexistujícími 

nebo ned§vno vzniklĨmi demyelinizaļn²mi onemocnŊn²mi je nutn® pŚed zah§jen²m pod§v§n² 

pŚ²pravku Simponi peļlivŊ zv§ģit pŚ²nosy a rizika l®ļby blok§torem TNF. 

 

Operace 

U pacientŢ, kteŚ² podstoupili chirurgick® z§kroky, vļetnŊ artroplastik, jsou jen omezen® zkuġenosti 

s ohledem na bezpeļnost pŚ²pravku Simponi. Pokud se pl§nuje chirurgickĨ z§krok, je tŚeba br§t 

v ¼vahu dlouhĨ poloļas pŚ²pravku. Pacient, u nŊhoģ je nutn§ operace pŚi souļasn®m uģ²v§n² pŚ²pravku 

Simponi, by mŊl bĨt peļlivŊ monitorov§n na vĨskyt infekc² a mŊla by bĨt provedena odpov²daj²c² 

opatŚen². 

 

Imunosuprese 

PŚ²pravky blokuj²c² TNF, vļetnŊ pŚ²pravku Simponi, mohou m²t vliv na protiinfekļn² a 

protin§dorovou obranu hostitele, protoģe TNF je medi§torem z§nŊtu a moduluje bunŊļnou imunitn² 

odpovŊŅ.  

 

Autoimunitní procesy  

Relativní deficit TNF zpŢsobenĨ l®ļbou blok§tory TNF mŢģe v®st ke spuġtŊn² autoimunitn²ho 

procesu. Pokud se u pacienta po l®ļbŊ pŚ²pravkem Simponi objev² pŚ²znaky svŊdļ²c² pro syndrom 

podobný lupus erytematodes a pokud je pacient pozitivní na protilátky proti dvouvláknové DNA, 

l®ļba pŚ²pravkem Simponi by se mŊla pŚeruġit (viz bod 4.8). 

 

Hematologické reakce 

V hodnocen²ch po uveden² pŚ²pravku na trh byla u pacientŢ, kterĨm byly pod§v§ny blok§tory TNF 

hl§ġena pancytopenie, leukopenie, neutropenie, aplastick§ an®mie a trombocytopenie. Obļas byla 

v klinických hodnoceních s pŚ²pravkem Simponi hl§ġena cytopenie zahrnuj²c² pancytopenii. Vġichni 

pacienti by mŊli bĨt pouļeni, aby okamģitŊ vyhledali l®kaŚskou p®ļi, jestliģe se u nich objev² zn§mky 

nebo pŚ²znaky pŚipom²naj²c² krevn² dyskrazii (napŚ. perzistuj²c² horeļka, podlitiny, krv§cen², bledost). 

PŚeruġen² l®ļby pŚ²pravkem Simponi by se mŊlo zv§ģit u pacientŢ s potvrzenými významnými 

hematologickými abnormalitami. 

 

Souļasn® pod§v§n² inhibitorŢ TNF a anakinry 

V klinickĨch hodnocen²ch byly pŚi souļasn®m pod§v§n² anakinry a jin®ho blok§toru TNF- 

etanerceptu zaznamen§ny z§vaģn® infekce a neutropenie, bez aditivn²ho klinick®ho pŚ²nosu. 

Vzhledem k povaze neģ§douc²ch ¼ļinkŢ pozorovanĨch pŚi t®to kombinovan® l®ļbŊ mohou m²t 

podobn® toxick® ¼ļinky tak® kombinace anakinry a jinĨch l§tek blokuj²c²ch TNF. Kombinace 

pŚ²pravku Simponi a anakinry se nedoporuļuje. 

 

Souļasn® pod§v§n² inhibitorŢ TNF a abataceptu 

V klinických hodnocen²ch bylo souļasn® pod§v§n² inhibitorŢ TNF a abataceptu spojeno s vyġġ²m 

rizikem infekc² vļetnŊ z§vaģnĨch infekc² v porovnání s inhibitory TNF samotnými, bez aditivního 

klinick®ho pŚ²nosu. Kombinace pŚ²pravku Simponi a abataceptu se nedoporuļuje. 

 

ZmŊna mezi biologickými DMARDs 

Pokud je u pacienta zmŊnŊna l®ļba z jedné biologické látky na jinou, musí být monitorovány známky 

infekce. 
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Vakcinace 

Pacienti l®ļen² pŚ²pravkem Simponi mohou bĨt souļasnŊ oļkov§ni, s vĨjimkou oļkov§n² ģivĨmi 

vakcínami (viz bod 4.5). Nejsou k dispozici ģ§dn® ¼daje o reakci na oļkov§n², riziku infekce nebo 

pŚenosu infekce pŚi pod§v§n² ģivĨch vakc²n pacientŢm uģ²vaj²c²m pŚ²pravek Simponi. 

 

Alergické reakce  

PŚi subkut§nn²m pod§v§n² pŚ²pravku Simponi nebyly v prŢbŊhu klinickĨch hodnocen² hl§ġeny 

z§vaģn® alergick® neģ§douc² reakce. Nez§vaģn® alergick® reakce spojen® s pŚ²pravkem Simponi se 

vyskytly v klinickĨch hodnocen²ch a zahrnovaly kopŚivku, bronchospazmus a hypersenzitivitu. Pokud 

se objev² anafylaktick§ reakce nebo jin® z§vaģn® alergick® reakce, pod§v§n² pŚ²pravku Simponi se m§ 

neprodlenŊ pŚeruġit a mŊla by se zah§jit pŚ²sluġn§ l®ļba. 

 

PŚecitlivŊlost na latex 

Krytka jehly na injekļn² stŚ²kaļce pŚedplnŊn®ho pera se vyr§b² ze such®ho pŚ²rodn²ho kauļuku 

obsahuj²c²ho latex a mŢģe u jedincŢ citlivĨch na latex vyvol§vat alergick® reakce. 

 

Zvl§ġtn² populace  

 

Starġ² pacienti (Ó 65 let) 

V klinickĨch hodnocen²ch f§ze III u RA, PsA a AS nebyly u pacientŢ ve vŊku 65 let nebo starġ²ch 

(N=155), kteŚ² uģ²vali Simponi, ve srovn§n² s mladġ²mi pacienty pozorov§ny ģ§dn® celkov® rozd²ly 

v neģ§douc²ch ¼ļinc²ch (AEs), z§vaģnĨch neģ§douc²ch ¼ļinc²ch (SAEs) a z§vaģnĨch infekc²ch. 

PŚi l®ļbŊ starġ²ch pacientŢ je vġak tŚeba postupovat opatrnŊ a db§t zvĨġen® pozornosti s ohledem na 

výskyt infekcí. 

 

Nedostateļnost ledvin a jater  

Nebyla provedena ģ§dn§ specifick§ klinick§ hodnocen² pŚ²pravku Simponi u pacientŢ s poruchou 

funkce ledvin nebo jater. Simponi by se mŊl u subjektŢ s poruchou funkce jater uģ²vat opatrnŊ (viz 

bod 4.2). 

 

Pomocné látky 

Simponi obsahuje sorbitol (E420). Pacienti se vz§cnĨmi dŊdiļnĨmi probl®my s intoleranc² frukt·zy by 

nemŊli pŚ²pravek Simponi uģ²vat. 

 

4.5 Interakce s jinĨmi l®ļivĨmi pŚ²pravky a jin® formy interakce 

 

Ģ§dn® studie interakc² nebyly provedeny. 

 

SoubŊģn® pod§v§n² s anakinrou a abataceptem 

Kombinace pŚ²pravku Simponi a anakinry nebo abataceptu se nedoporuļuje (viz bod 4.4). 

 

Ģiv® vakc²ny 

Ģiv® vakc²ny by se nemŊly pod§vat soubŊģnŊ s pŚ²pravkem Simponi (viz bod 4.4).  

 

Methotrexát 

Aļkoliv souļasn® uģ²v§n² MTX vede u pacientŢ s RA, PsA nebo AS k vyġġ²m minim§ln²m 

koncentrac²m pŚ²pravku Simponi v ust§len®m stavu, ¼daje nesvŊdļ² pro potŚebu ¼pravy d§vky ani u 

pŚ²pravku Simponi, ani u MTX (viz bod 5.2).  

 

4.6 TŊhotenstv² a kojen² 

 

TŊhotenstv² 

Adekv§tn² ¼daje o pod§v§n² golimumabu tŊhotnĨm ģen§m nejsou k dispozici. Vzhledem k jeho 

inhibici TNF mŢģe pod§v§n² golimumabu v prŢbŊhu tŊhotenstv² ovlivnit norm§ln² imunitn² odpovŊdi 

u novorozen®ho d²tŊte. Studie na zv²Śatech nenaznaļuj² pŚ²m® ani nepŚ²m® ġkodliv® ¼ļinky na prŢbŊh 
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tŊhotenstv², embryonální/fetální vývoj, porod nebo postnatální vývoj (viz bod 5.3). Podávání 

golimumabu tŊhotnĨm ģen§m se nedoporuļuje; golimumab by se mŊl pod§vat tŊhotn® ģenŊ pouze 

v pŚ²padŊ nutn® potŚeby. 

 

Ģeny, kter® by mohly otŊhotnŊt, mus² uģ²vat vhodnou antikoncepci, aby pŚedeġly otŊhotnŊn², a 

pokraļovat v jej²m uģ²v§n² po minim§lnŊ 6 mŊs²cŢ po posledn² l®ļbŊ golimumabem. 

 

Kojení 

Nen² zn§mo, zda se golimumab vyluļuje do mateŚsk®ho ml®ka, ani zda se po poģit² syst®movŊ 

vstŚeb§v§. U golimumabu se prok§zalo, ģe u opic pŚestupuje do mateŚsk®ho ml®ka, a protoģe lidsk® 

imunoglobuliny se do ml®ka vyluļuj², ģeny v prŢbŊhu l®ļby golimumabem a po alespoŔ 6 mŊs²cŢ po 

jej²m ukonļen² nesm² kojit. 

 

4.7 Đļinky na schopnost Ś²dit a obsluhovat stroje 

 

Studie hodnot²c² ¼ļinky na schopnost Ś²dit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. 

Simponi mŢģe m²t m²rnĨ vliv na schopnost Ś²dit nebo obsluhovat stroje. Po pod§n² pŚ²pravku Simponi 

se mohou objevit z§vratŊ (viz bod 4.8). 

 

4.8 Neģ§douc² ¼ļinky 

 

K dispozici jsou ¼daje o bezpeļnosti z klinických hodnocení fáze IIb a fáze III od 2 578 pacientŢ 

l®ļenĨch golimumabem, mezi kterĨmi je 1 600 pacientŢ s RA, 394 pacientŢ s PsA, 353 pacientŢ s AS, 

231 se z§vaģnĨm perzistuj²c²m astmatem a 751 pacientŢ dost§vaj²c²ch placebo nebo aktivn² 

komparátor. 

 

Neģ§douc² ¼ļinky (ADRs) pozorovan® v klinických hodnoceních s golimumabem jsou shrnuty 

v tabulce 1. V r§mci stanovenĨch tŚ²d org§novĨch syst®mŢ jsou neģ§douc² ¼ļinky uvedeny pod 

pŚ²sluġnou skupinou ļetnost² a pomoc² n§sleduj²c² konvence: Velmi ļast® ( 1/10); ļast® ( 1/100 aģ 

< 1/10); m®nŊ ļast® ( 1/1 000 aģ < 1/100); vzácné ( 1/10 000 aģ < 1/1 000); velmi vzácné 

(< 1/10 000). V kaģd® skupinŊ ļetnost² jsou neģ§douc² ¼ļinky seŚazeny podle klesaj²c² z§vaģnosti. 

 

Tabulka 1 

PŚehled neģ§douc²ch ¼ļinkŢ v klinickýc h hodnoceních 

Infekce a infestace  

Velmi ļast®: Infekce horních cest dýchacích (nasofaryngitida, faryngitida, 

laryngitida a rinitida) 

Ļast®: Bakteriální infekce (jako je flegmóna), virové infekce (jako je 

chŚipka a herpes), bronchitida, sinusitida, superficiální 

mykotická infekce 

M®nŊ ļast®: SeptickĨ ġok, sepse, tuberkul·za, infekce doln²ch cest 

dýchacích (jako je pneumonie), oportunní infekce (jako je 

invazivní mykotická infekce [histoplazmóza, 

kokcidioidomykóza, pneumocystóza], bakteriální, atypická 

mykobakteriální a protozoární infekce), pyelonefritida, absces, 

bakteri§ln² artritida, infekļn² bursitida 

Vzácné: Reaktivace hepatitidy B 

Novotvary benign², malign² a bl²ģe 

neurļen® 

 

M®nŊ ļast®: Neoplazmata (jako je n§dorov® onemocnŊn² kŢģe, 

skvamocelulární karcinom a melanocytární névus) 

Vzácné: Lymfom 

Není známo: Leukemie* 

Poruchy krve a lymfatického systému  

Ļast®: Anémie 



9

M®nŊ ļast®: Leukopenie, trombocytopenie 

Vzácné: Pancytopenie 

Není známo: Aplastická anémie* 

Poruchy imunitního systému  

Ļasté: Alergick® reakce (bronchospazmus, hypersenzitivita, kopŚivka), 

pozitivní autoprotilátky 

Endokrinní poruchy  

M®nŊ ļast®: Porucha ġt²tn® ģl§zy (jako je hypotyre·za, hypertyre·za a 

struma) 

Poruchy metabolismu a vĨģivy  

M®nŊ ļast®: ZvĨġen² krevn² gluk·zy, zvĨġen² lipidŢ  

Psychiatrické poruchy  

Ļast®: Deprese, insomnie 

Poruchy nervového systému  

Ļast®: Z§vraŠ, parestezie, bolest hlavy 

M®nŊ ļast®: Demyelinizaļn² onemocnŊn², poruchy rovnov§hy, poruchy 

chuti 

Poruchy oka  

M®nŊ ļast®: Poruchy zraku (jako je rozostŚen® vidŊn² a sn²ģen² zrakov® 

ostrosti), konjunktivitida, alergie oka (jako je svŊdŊn² a 

podr§ģdŊn²) 

Srdeļn² poruchy  

M®nŊ ļast®: MŊstnav® srdeļn² selh§n² (novŊ vznikl® nebo zhorġuj²c² se), 

arytmie, ischemick§ choroba srdeļn² 

Cévní poruchy  

Ļast®: Hypertenze 

M®nŊ ļast®: Tromb·za (jako je hlubok§ ven·zn² a aort§ln²), RaynaudŢv 

syndrom, návaly/zrudnutí 

Respiraļn², hrudn² a mediastin§ln² 

poruchy 

 

M®nŊ ļast®: Astma a pŚ²buzn® symptomy (jako je hv²zd§n² a bronchi§ln² 

hyperaktivita) 

Vzácné: Interstici§ln² onemocnŊn² plic 

Gastrointestinální poruchy  

Ļast®: Obstipace, dyspepsie, gastrointestinální a abdominální bolest 

M®nŊ ļast®: Gastrointestin§ln² z§nŊtliv§ porucha (jako je gastritida a 

kolitida), gastroezofageální reflux, stomatitida 

Poruchy jater a ģluļovĨch cest  

Ļast®: ZvĨġen² alaninaminotransfer§zy, zvĨġen² 

aspartátaminotransferázy 

M®nŊ ļast®: Cholelitiáza, porucha jater 

Poruchy kŢģe a podkoģn² tk§nŊ  

Ļast®: Alopecie, dermatitida, svŊdŊn², vyr§ģka 

M®nŊ ļast®: Psori§za (novŊ vznikl§ nebo zhorġen² preexistuj²c² psori§zy, 

palm§rn²/plant§rn² a pustul·zn²), kopŚivka 

Poruchy svalové a kosterní soustavy 

a pojivov® tk§nŊ 

 

Vzácné: Syndrom podobný SLE 

Poruchy ledvin a moļovĨch cest  

M®nŊ ļast®: Poruchy moļov®ho mŊchĨŚe 

Vzácné: Poruchy ledvin 

Poruchy reprodukļn²ho syst®mu a 

prsu 

 

M®nŊ ļast®: Poruchy prsu, menstruaļn² poruchy 

Celkové poruchy a reakce v m²stŊ  



10

aplikace 

Ļast®: Horeļka, ast®nie, reakce v m²stŊ vpichu injekce (jako je eryt®m, 

kopŚivka, zatvrdnut², bolest, podlitina, svŊdŊn², podr§ģdŊn² a 

parestezie v m²stŊ vpichu injekce), zhorġen® hojen², dyskomfort 

na hrudi 

PoranŊn², otravy a procedur§ln² 

komplikace 

 

M®nŊ ļast®: Fraktury kostí 

*: Pozorováno u jiných látek blokujících TNF, ale nebylo pozorováno v klinických hodnoceních u 

golimumabu 

 

Infekce 

Infekce horn²ch cest dĨchac²ch byla nejļastŊjġ²m neģ§douc²m ¼ļinkem hl§ġenĨm ve slouļenĨch 

klinickĨch hodnocen²ch f§ze III u RA, PsA a AS aģ do 16. tĨdne, pŚiļemģ se vyskytovaly u 7,2 % 

pacientŢ l®ļenĨch golimumabem (incidence na pacientorok: 0,26; 95 % CI: 0,22; 0,31), ve srovnání 

s incidencí 5,8 % u kontroln²ch pacientŢ (incidence na pacientorok: 0,23; 95 % CI: 0,17; 0,31). 

Incidence infekcí horních cest dýchacích v období 1 roku následného sledování byla na pacientorok 

0,23 pŚ²hody (95 % interval spolehlivosti - CI 0,21; 0,25) u golimumabem l®ļenĨch pacientŢ a 

0,25 pŚ²hody (0,20; 0,31) u kontroln²ch pacientŢ. 

 

V kontrolovanĨch klinickĨch hodnocen²ch f§ze III u RA, PsA a AS byly aģ do 16. týdne pozorovány 

infekce u 28,3 % pacientŢ l®ļených golimumabem (incidence na pacientorok: 1,28; 95 % CI: 1,18; 

1,38), oproti 24,7 % kontroln²ch pacientŢ (incidence na pacientorok: 1,17; 95 % CI: 1,02; 1,33). 

Incidence infekcí v období 1 roku následného sledování na pacientorok (95 % CI) byla 1,32 pŚ²hody 

(1,27; 1,38) u pacientŢ l®ļnĨch golimumabem a 1,31 pŚ²hody (1,18; 1,44) u kontroln²ch pacientŢ.  

 

V kontrolovanĨch klinickĨch hodnocen²ch f§ze III u RA, PsA a AS byly aģ do 16. týdne pozorovány 

z§vaģn® infekce u 1,4 % pacientŢ l®ļenĨch golimumabem (incidence na pacientorok: 0,06; 95 % CI: 

0,04; 0,08) a u 1,3 % kontroln²ch pacientŢ (incidence na pacientorok: 0,04; 95 % CI: 0,02; 0,08). 

Z§vaģn® infekce pozorovan® u pacientŢ l®ļenĨch golimumabem zahrnovaly tuberkul·zu, bakteri§ln² 

infekce zahrnující sepsi a pneumonii, invazivn² mykotick® infekce a jin® oportunn² infekce. NŊkter® 

z tŊchto infekc² byly fat§ln². Incidence z§vaģnĨch infekc² v období 1 roku následného sledování (95 % 

CI) byla na pacientorok u pacientŢ l®ļenĨch golimumabem 0,05 pŚ²hody (0,04; 0,06) a 0,06 pŚ²hody 

(0,04; 0,09) u pacientŢ kontroln²ch (viz bod 4.4). 

 

Malignity 

 

Lymfom 

Incidence lymfomu u pacientŢ s RA, PsA a AS l®ļenĨch pŚ²pravkem Simponi byla v prŢbŊhu 

kontrolovanĨch ļ§st² klinickĨch hodnocen² f§ze IIb a III a v obdob² 1 roku následného sledování 

vyġġ², neģ se oļek§v§ v bŊģn® populaci. Lymfom byl diagnostikov§n u 2 subjektŢ (oba ze skupiny 

l®ļen® 100 mg golimumabu), s incidenc² pŚ²hod na 100 subjektorokŢ n§sledn®ho sledov§n² 0,10 pro 

golimumab (95 % CI 0,01; 0,37) a 0,00 (95 % CI 0,00; 0,90) pro placebo. Viz bod 4.4. 

 

Malignity jin® neģ lymfom 

V prŢbŊhu kontrolovanĨch ļ§st² klinickĨch hodnocen² pŚ²pravku Simponi u RA, PsA a AS f§ze IIb a 

fáze III a v období 1 roku následného sledování byla incidence nelymfomových malignit (s výjimkou 

nemelanomov® rakoviny kŢģe) ve skupin§ch s pŚ²pravkem Simponi a skupin§ch kontroln²ch obdobn§. 

 

V období 1 roku následného sledování u klinických hodnocení s revmatologickými indikacemi fáze 

IIb a f§ze III byla nemelanomov§ rakovina kŢģe diagnostikov§na u 19 subjektŢ (5 ze skupin 

s placebem, 6 ze skupin s golimumabem 50 mg a 8 ze skupin l®ļenĨch golimumabem 100 mg), 

s incidenc² pŚ²hod na 100 subjektorokŢ n§sledn®ho sledov§n² 0,72 pro golimumab (95 % CI 0,39; 

1,20) a 1,51 (95 % CI 0,49; 3,52) pro placebo. 
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V období 1 roku následného sledování u klinických hodnocení s revmatologickými indikacemi fáze 

IIb a f§ze III byly malignity s vĨjimkou nemelanomov® rakoviny kŢģe diagnostikov§ny u 12 subjektŢ 

(2 ze skupin s placebem, 6 ze skupin s golimumabem 50 mg a 4 ze skupin l®ļenĨch golimumabem 

100 mg), s incidenc² pŚ²hod na 100 subjektorokŢ n§sledn®ho sledov§n² 0,51 pro golimumab (95 % CI 

0,24; 0,94) a 0,60 (95 % CI 0,07; 2,17) pro placebo. Viz bod 4.4. 

 

PŚ²pady hl§ġen® v klinických hodnoceních u astmatu  

V jednom explorativn²m klinick®m hodnocen² se pacientŢm se tŊģkĨm perzistuj²c²m astmatem 

v týdnu 0 pod§vala subkut§nnŊ nasycovac² d§vka golimumabu (150 % pŚiŚazen® l®ļebn® d§vky), 

následovaná golimumabem v dávce 200 mg, 100 mg nebo 50 mg kaģd® 4 tĨdny subkut§nnŊ aģ do 

52. tĨdne. Ve slouļenĨch skupin§ch l®ļenĨch golimumabem (n=230) bylo hl§ġeno 8 malignit a 

v placebov® skupinŊ (n=79) ģ§dn§. Lymfom byl hl§ġen u 1 pacienta, nemelanomov§ rakovina kŢģe u 2 

pacientŢ a dalġ² malignity u 5 pacientŢ. Nebylo pozorov§no ģ§dn® specifick® sdruģen² nŊkter®ho typu 

malignity. 

 

V prŢbŊhu placebem kontrolovanĨch ļ§st² klinick®ho hodnocen² byla incidence vġech malignit na 

100 subjektorokŢ ve skupinŊ s golimumabem 3,19 (95 % CI 1,38; 6,28). V tomto klinickém 

hodnocení byla incidence lymfomu na 100 subjekto-rokŢ n§sledn®ho sledov§n² u subjektŢ l®ļenĨch 

golimumabem 0,40 (95 % CI 0,01; 2,20), u nemelanomov® rakoviny kŢģe to bylo 0,79 (95 % CI 0,10; 

2,86) a u jiných malignit 1,99 (95 % CI 0,64; 4,63). U subjektŢ s placebem byla incidence tŊchto 

malignit na 100 subjektorokŢ n§sledn®ho sledov§n² 0,00 (95 % CI 0,00; 2,94). Význam tohoto nálezu 

není znám. 

 

ZvĨġen² jatern²ch enzymŢ 

V kontrolovanĨch klinickĨch hodnocen²ch f§ze III se aģ do 16. tĨdne objevovala m²rn§ zvĨġen² ALT 

(> 1 a < 3 x horní hranice normy (HHN)), a to u obdobn® ļ§sti pacientŢ l®ļenĨch golimumabem a 

kontroln² skupiny pacientŢ v klinických hodnoceních s RA a PsA (22,1 % aģ 27,4 % pacientŢ); 

v klinickém hodnocení s AS docházelo k m²rn®mu zvĨġen² ALT u v²ce pacientŢ l®ļenĨch 

golimumabem (25,6 %) neģ u kontroln² skupiny pacientŢ (3,9 %). V období 1 roku následného 

sledov§n² byla incidence m²rnĨch zvĨġen² ALT v klinických hodnoceních s RA a PsA obdobná u 

pacientŢ l®ļenĨch golimumabem a kontroln² skupiny pacientŢ. V populaci s AS byla incidence 

m²rnĨch zvĨġen² ALT vyġġ² u pacientŢ l®ļenĨch golimumabem neģ u kontroln² skupiny pacientŢ.  

 

V klinických hodnoceních s RA a AS byla aģ do 16. tĨdne zvĨġen² ALT  5 x HHN m®nŊ ļast§ a byla 

zaznamen§v§na ļastŊji u pacientŢ l®ļenĨch golimumabem (0,4 % aģ 0,9 %) neģ u kontroln² skupiny 

pacientŢ (0,0 %). Tato tendence nebyla pozorována v populaci s PsA. V období 1 roku následného 

sledov§n² byla incidence zvĨġen² ALT 5 x HHN v klinických hodnoceních s RA, PsA a AS fáze III 

obdobn§ u pacientŢ l®ļenĨch golimumabem i kontroln² skupiny pacientŢ. Tato zvĨġen² byla vesmŊs 

asymptomatick§ a hladiny se sniģovaly nebo upravily pŚi pokraļov§n² l®ļby golimumabem nebo jej²m 

pŚeruġen² ļi ¼pravŊ soubŊģn® l®ļby. 

 

V rámci programu fáze II a fáze III u RA, PsA a AS se u jednoho pacienta s preexistujícími 

abnormalitami jatern²ch testŢ a nevhodnou medikac² ļi nevhodnou kombinac² l®ļiv, kterĨ byl l®ļen 

golimumabem, rozvinula neinfekļn² fat§ln² hepatitida se ģloutenkou. Role golimumabu jako kofaktoru 

nebo zhorġuj²c²ho faktoru nemŢģe bĨt vylouļena. 

 

Reakce v m²stŊ vpichu injekce 

V kontrolovanĨch klinickĨch hodnocen²ch f§ze III u RA, PsA a AS aģ do 16. tĨdne doġlo u 5,8 % 

pacientŢ l®ļenĨch golimumabem k reakcím v m²stŊ vpichu injekce, oproti 2,2 % u kontrolní skupiny 

pacientŢ. PŚ²tomnost protil§tek proti golimumabu mŢģe zvyġovat riziko reakc² v m²stŊ vpichu injekce. 

VŊtġina reakc² v m²stŊ vpichu injekce byla m²rn®ho aģ stŚedn²ho stupnŊ a nejļastŊjġ²m projevem byl 

erytém v m²stŊ vpichu injekce. Reakce v m²stŊ vpichu injekce vġeobecnŊ nevyģadovaly nutnost 

vysazen² l®ļiv®ho pŚ²pravku. 

 

V kontrolovanĨch klinickĨch hodnocen²ch f§ze IIb a III u RA, PsA, AS a tŊģk®ho perzistuj²c²ho 

astmatu se u ģ§dn®ho pacienta l®ļen®ho golimumabem neobjevily anafylaktick® reakce. 
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Autoimunitní protilátky  

V klinických hodnoceních fáze III u RA, PsA a AS se v období 1 roku n§sledn®ho sledov§n² novŊ 

objevila pozitivita ANA (v titrech 1:160 nebo více) u 4,0 % pacientŢ l®ļenĨch golimumabem a u 

2,6 % kontroln² skupiny pacientŢ. Frekvence anti-dsDNA protilátek v období 1 roku následného 

sledov§n² nebyla u pacientŢ, kteŚ² byli na poļ§tku anti-dsDNA negativní, známa.  

 

4.9 PŚed§vkov§n² 

 

V jednom klinick®m hodnocen² byly bez toxicity limituj²c² d§vku pod§v§ny intraven·znŊ jednor§zov® 

d§vky aģ 10 mg/kg. V pŚ²padŊ pŚed§vkov§n² se doporuļuje pacienta monitorovat a sledovat, zda se 

neobjevuj² jak®koli zn§mky nebo pŚ²znaky neģ§douc²ch ¼ļinkŢ a neprodlenŊ podat vhodnou 

symptomatickou l®ļbu. 

 

 

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI  

 

5.1 Farmakodynamické vlastnosti 

 

Farmakoterapeutická skupina: Inhibitory tumor nekrotizujícího faktoru alfa (TNF-Ŭ), ATC k·d: 

L04AB06 

 

Mechanizmus ¼ļinku 

Golimumab je lidsk§ monoklon§ln² protil§tka, kter§ vytv§Ś² vysoce afinitn², stabiln² komplexy se 

solubilními i transmembránovými bioaktivními formami lidského TNF-Ŭ, ļ²mģ br§n² vazbŊ TNF-Ŭ na 

jeho receptory.  

 

Farmakodynamick® ¼ļinky 

Bylo prok§z§no, ģe vazba lidsk®ho TNF golimumabem, neutralizuje TNF-Ŭ -indukovanou expresi 

adhezních molekul- E-selektinu, adhezn²ch molekul c®vn²ch bunŊk VCAM-1 (vascular cell adhesion 

molecule ) a mezibunŊļnĨch adhezn²ch molekul ICAM-1 (intercellular adhesion molecule ) na 

bunŊļn®m povrchu lidskĨch endoteli§ln²ch bunŊk. In vitro golimumab tak® potlaļoval 

TNF-indukovanou sekreci interleukinu (IL)-6, IL-8 a faktoru stimulujícího kolonie granulocytŢ-

makrof§gŢ (granulocyte-macrophage colony stimulating factor, GM-CSF) lidskými endoteliálními 

buŔkami.  

 

Oproti placebu bylo pozorov§no sn²ģen² hladin C-reaktivn²ho proteinu (CRP) a l®ļba pŚ²pravkem 

Simponi vedla ve srovnání s kontroln² l®ļbou k vĨznamn®mu sn²ģen² s®rovĨch hladin IL-6, ICAM-1, 

MMP-3 (matrix-metaloproteinázy) a VEGF -vaskul§rn²ho endoteli§ln²ho rŢstov®ho faktoru (vascular 

endothelial growth factor) oproti vĨchoz²m hodnot§m. Nav²c doġlo ke sn²ģen² hladin TNF-  u 

pacientŢ s RA a AS a sn²ģily se i hladiny IL-8 u pacientŢ s PsA. Tyto zmŊny byly pozorov§ny pŚi 

prvním hodnocení (4. tĨden) po inici§ln² aplikaci pŚ²pravku Simponi a obecnŊ pŚetrv§valy aģ do 

24. týdne. 

 

Klinick§ ¼ļinnost 

 

Revmatoidní artritida 

Đļinnost pŚ²pravku Simponi byla prok§z§na ve dvou multicentrickĨch, randomizovanĨch, dvojitŊ 

zaslepenĨch, placebem kontrolovanĨch klinickĨch hodnocen²ch u 889 pacientŢ ve vŊku  18 let, se 

stŚednŊ tŊģkou aģ tŊģkou aktivn² RA diagnostikovanou podle krit®ri² Americk® revmatologické 

spoleļnosti (American College of Rheumatology, ACR), kter§ pŚed skr²ningem trvala alespoŔ po dobu 

3 mŊs²cŢ. Pacienti mŊli minim§lnŊ 4 otekl® a 4 citliv® klouby. Simponi nebo placebo se pod§valy 

subkut§nnŊ kaģd® 4 tĨdny. Đdaje o ¼ļinnosti kontrolovan® placebem se shromaģŅovaly a analyzovaly 

aģ do 24. týdne. 
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Klinické hodnocení GO-FORWARD hodnotilo 444 pacientŢ, kteŚ² trpŊli aktivn² RA navzdory stabiln² 

d§vce MTX alespoŔ 15 mg/tĨden a nebyli dŚ²ve l®ļeni inhibitorem TNF. Pacienti byli randomizov§ni 

do skupin placebo + MTX, pŚ²pravek Simponi 50 mg + MTX, pŚ²pravek Simponi 100 mg + MTX 

nebo pŚ²pravek Simponi 100 mg + placebo. 

 

Klinické hodnocení GO-AFTER posuzovalo 445 pacientŢ, kteŚ² byli dŚ²ve l®ļeni jedn²m nebo v²ce 

blokátory TNF, adalimumabem, etanerceptem nebo infliximabem. Pacienti byli randomizováni do 

skupiny s placebem, pŚ²pravkem Simponi 50 mg nebo pŚ²pravkem Simponi 100 mg. Pacienti mohli 

bŊhem klinick®ho hodnocen² pokraļovat v soubŊģn® l®ļbŊ DMARD s MTX, sulfasalazinem (SSZ), 

a/nebo hydroxychlorochinem (HCQ). Za dŢvod pŚeruġen² pŚedchoz² anti-TNF l®ļby byla uv§dŊna 

nedostateļn§ ¼ļinnost (58 %), nesn§ġenlivost (13 %), a/nebo jin® dŢvody neģ bezpeļnost ļi ¼ļinnost 

(29 %, vŊtġinou finanļn² dŢvody). 

 

(Ko)primárním cílovým parametrem klinických hodnocení GO-FORWARD a GO-AFTER bylo 

procento pacientŢ dosahuj²c²ch ve 14. tĨdnu odpovŊdi ACR 20. Dalġ²m koprim§rn²m c²lovĨm 

parametrem v klinickém hodnocení GO-FORWARD bylo zlepġen² v dotazníku na hodnocení zdraví 

(Health Assessment Questionnaire, HAQ) ve 24. týdnu. Spolu s primárním cílovým 

parametrem/prim§rn²mi c²lovĨmi parametry se prov§dŊla dalġ² hodnocen² vlivu l®ļby pŚ²pravkem 

Simponi na zn§mky a pŚ²znaky artritidy, na fyzick® funkce a se zdrav²m souvisej²c² kvalitu ģivota. 

 

ObecnŊ vzato, mezi d§vkovac²mi reģimy pŚ²pravku Simponi 50 mg a 100 mg se soubŊģnŊ pod§vanĨm 

MTX nebyly pozorov§ny ģ§dn® klinicky vĨznamn® rozd²ly v parametrech ¼ļinnosti. 

 

Zn§mky a pŚ²znaky 

Kl²ļov® vĨsledky ACR pro d§vku 50 mg jsou zobrazeny v tabulce 2 a pops§ny n²ģe. OdpovŊdi byly 

zaznamen§ny pŚi prvn²m hodnocen² (4. tĨden) po inici§ln²m pod§n² pŚ²pravku Simponi a pŚetrv§valy 

aģ do 24. týdne. 

 

V klinickém hodnocení GO-AFTER bylo procento pacientŢ dosahuj²c²ch odpovŊdi ACR 20 vyġġ² 

mezi pacienty uģ²vaj²c²mi pŚ²pravek Simponi neģ mezi pacienty uģ²vaj²c²mi placebo, bez ohledu na 

ud§vanĨ dŢvod pŚeruġen² pod§v§n² jedn® nebo v²ce pŚedchoz²ch anti-TNF terapií.  

 

Tabulka 2 

Kl²ļov® vĨsledky ¼ļinnosti z klinických hodnocení GO-FORWARD a GO-AFTER. 

 GO-FORWARD 

Aktivní RA navzdory 

MTX 

GO-AFTER 

Aktivn² RA, dŚ²ve l®ļen§ 

jednou nebo více látkami 

blokujícími TNF 

 

Placebo 

+ 

MTX 

Simponi 

50 mg 

+ 

MTX Placebo 

Simponi 

50 mg 

N
a
 133 89 150 147 

Respond®Śi, % pacientŢ 

ACR 20     

14. týden 33 % 55 %*  18 % 35 %*  

24. týden 28 % 60 %* 16 % 31 % p=0,002 

ACR 50     

14. týden 10 % 35 %* 7 % 15 % p=0,021 

24. týden 14 % 37 %* 4 % 16 %* 

ACR 70     

14. týden 4 % 14 % p=0,008 2 % 10 % p=0,005 

24. týden 5 % 20 %* 2 % 9 % p=0,009 
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a N vyjadŚuje randomizovan® pacienty, skuteļnĨ poļet pacientŢ 

hodnotitelnĨch pro kaģdĨ z c²lovĨch parametrŢ se mŢģe v ļasovĨch 

bodech liġit. 

*      p  0,001 

V klinických hodnoceních GO-FORWARD a GO-AFTER byly klinicky významné a statisticky 

signifikantn² odpovŊdi hodnocen® dle stupnice aktivity onemocnŊn² (Disease Activity Scale (DAS) 

28) pozorovány v obou pŚedem urļenĨch ļasovĨch bodech, ve 14. týdnu a ve 24. týdnu (p  0,001). 

 

Fyzick® funkce a kvalita ģivota souvisej²c² se zdrav²m 

V klinických hodnoceních GO-FORWARD a GO-AFTER se fyzické funkce a invalidita posuzovaly 

jako zvl§ġtn² c²lový parametr pomocí indexu invalidity z dotazníku HAQ. V tŊchto klinickĨch 

hodnocen²ch se pŚi kontrole ve 24. týdnu ve srovnání s kontroln² skupinou prok§zalo u pŚ²pravku 

Simponi klinicky vĨznamn® a statisticky signifikantn² zlepġen² v dotazníku HAQ oproti výchozímu 

stavu. 

 

V klinickém hodnocení GO-FORWARD bylo u pacientŢ l®ļenĨch pŚ²pravkem Simponi prok§z§no 

oproti placebu klinicky vĨznamn® a statisticky signifikantn² zlepġen² v kvalitŊ ģivota souvisej²c² se 

zdrav²m, mŊŚen® pomoc² sk·re fyzik§ln² sloģky dotazníku SF-36. V klinických hodnoceních 

GO-FORWARD a GO-AFTER bylo pozorov§no statisticky signifikantn² zlepġen² ¼navy mŊŚen® 

pomoc² funkļn²ho hodnocen² l®ļby chronick®ho onemocnŊn²-ġk§ly ¼navy (functional assessment of 

chronic illness therapy-fatigue scale, FACIT-F). 

 

Psoriatická artritida 

Bezpeļnost a ¼ļinnost pŚ²pravku Simponi byla posuzov§na v multicentrickém, randomizovaném, 

dvojitŊ zaslepen®m, placebem kontrolovan®m klinick®m hodnocen² (GO-REVEAL) u 405 dospŊlĨch 

pacientŢ s aktivní PsA (  3 oteklé klouby a  3 citliv® klouby) navzdory l®ļbŊ nesteroidn²mi 

protiz§nŊtlivĨmi l®ky (NSAID) nebo DMARD. Pacienti v tomto klinick®m hodnocen² mŊli PsA 

diagnostikovanou jiģ alespoŔ 6 mŊs²cŢ a mŊli minim§lnŊ m²rn® psoriatick® onemocnŊn². ZaŚazeni byli 

pacienti se vġemi podtypy psoriatick® artritidy, vļetnŊ polyartikul§rn² artritidy bez revmatoidn²ch 

uzl²kŢ (43 %), asymetrické periferní artritidy (30 %), artritidy distálních interfalangeálních (DIP) 

kloubŢ (15 %), spondylitidy s periferní artritidou (11 %) a mutilující artritidy (1 %). PŚedchoz² l®ļba 

inhibitoremTNF nebyla povolena. Simponi nebo placebo se pod§valy subkut§nnŊ kaģd® 4 týdny. 

Pacienti byli n§hodnŊ pŚiŚazov§ni do skupiny s placebem, pŚ²pravkem Simponi 50 mg nebo Simponi 

100 mg.  

 

PŚibliģnŊ ļtyŚicet osm procent pacientŢ pokraļovalo ve stabiln² d§vce methotrex§tu (Ò 25 mg/týden). 

Prim§rn²m c²lovĨm parametrem bylo procento pacientŢ dosahuj²c²ch ve 14. tĨdnu odpovŊdi ACR 20. 

Placebem kontrolovan® ¼daje o ¼ļinnosti se shromaģŅovaly a analyzovaly aģ do 24. týdne. 

 

Kl²ļov® vĨsledky pro d§vku 50 mg jsou zobrazeny v tabulce 3 a pops§ny n²ģe. ObecnŊ vzato, nebyly 

pozorov§ny ģ§dn® klinicky vĨznamn® rozd²ly v parametrech ¼ļinnosti mezi d§vkovac²mi reģimy s 

pŚ²pravkem Simponi 50 mg a 100 mg. 

 

Tabulka 3 

Kl²ļov® vĨsledky ¼ļinnosti z klinického hodnocení GO-REVEAL 

 
Placebo 

Simponi 

50 mg* 

N
a
 113 146 

Respond®Śi, % pacientŢ 

ACR 20   

14. týden 9 % 51 % 

24. týden 12 % 52 % 

ACR 50   

14. týden 2 %  30 % 
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Placebo 

Simponi 

50 mg* 

24. týden 4 %  32 % 

ACR 70   

14. týden 1 %  12 % 

24. týden 1 %  19 % 

PASI
b
 75

c
   

14. týden 3 % 40 % 

24. týden 1 % 56 % 

*  p < 0,05 pro vġechna porovn§v§n², vĨpoļty hodnoty p vych§zej² 

z porovn§v§n² medi§nŢ kontinu§ln²ch promŊnnĨch  

a N vyjadŚuje randomizovan® pacienty, skuteļnĨ poļet pacientŢ 

hodnotitelnĨch pro kaģdĨ c²lovĨ parametr se mŢģe v ļasovĨch bodech liġit  

b Plocha kŢģe postiģen® psori§zou a index z§vaģnosti 

c Zaloģeno na podskupinŊ pacientŢ se vstupn² plochou postiģen® kŢģe -

BSA (plocha tŊlesn®ho povrchu- body surface area)  3 %, 79 pacientech 

(69,9 %) z placebové skupiny a 109 pacientech (74,3 %) ze skupiny s 

pŚ²pravkem Simponi 50 mg. 

 

Ve 14. a 24. tĨdnu byly tak® pozorov§ny statisticky signifikantn² odpovŊdi v DAS28 (p < 0,05). 

Zlepġen² v kl²ļovĨch parametrech aktivity onemocnŊn² byla pozorov§na pŚi prvn²m hodnocení 

(4. tĨden) po prvn² aplikaci pŚ²pravku Simponi a pŚetrv§vala aģ do 24. tĨdne. Obdobn® odpovŊdi ACR 

20 byly ve 14. tĨdnu pozorov§ny u pacientŢ s podtypy PsA - polyartikulární artritidou bez 

revmatoidn²ch uzl²kŢ a asymetrickou perifern² artritidou. Poļet pacientŢ s jinými podtypy PsA byl pro 

smyslupln® hodnocen² pŚ²liġ n²zkĨ. OdpovŊdi pozorovan® ve skupin§ch l®ļenĨch pŚ²pravkem Simponi 

byly u pacientŢ, kteŚ² souļasnŊ uģ²vali MTX, podobn® jako u pacientŢ, kteŚ² MTX soubŊģnŊ 

neuģ²vali. 

 

U pacientŢ l®ļenĨch pŚ²pravkem Simponi bylo zaznamen§no zlepġen² v parametrech periferní aktivity 

charakteristickĨch pro psoriatickou artritidu (napŚ. v poļtu oteklĨch kloubŢ, poļtu 

bolestivĨch/citlivĨch kloubŢ, v daktilitidŊ a entezitidŊ). 

 

L®ļba pŚ²pravkem Simponi vedla k vĨznamn®mu zlepġen² ve fyzickĨch funkc²ch posuzovanĨch 

pomocí dotazníku HAQ i k vĨznamn®mu zlepġen² v kvalitŊ ģivota souvisej²c² se zdrav²m, mŊŚen® 

pomoc² souhrnn®ho sk·re fyzick® a duġevn² sloģky dotazn²ku SF-36.  

 

Ankylozující spondylitida 

Bezpeļnost a ¼ļinnost pŚ²pravku Simponi se posuzovaly v multicentrick®m, randomizovan®m, dvojitŊ 

zaslepeném, placebem kontrolovaném klinickém hodnocení (GO-RAISE) u 356 dospŊlĨch pacientŢ 

s aktivní ankylozující spondylitidou (definovanou indexem aktivity ankylozující spondylitidy (Bath 

Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index, BASDAI) Ó 4 a VAS (vizu§ln² analogov§ ġk§la) u 

celkov® bolesti zad Ó 

aktivn² onemocnŊn² navzdory prob²haj²c² nebo dŚ²vŊjġ² l®ļbŊ pomoc² NSAID ļi DMARD a dŚ²ve 

nebyli blok§torem TNF l®ļeni. Simponi nebo placebo se pod§valy subkut§nnŊ kaģd® 4 týdny. Pacienti 

byli n§hodnŊ pŚiŚazov§ni do skupiny s placebem, pŚ²pravkem Simponi 50 mg a k pŚ²pravkem Simponi 

100 mg a mohli pokraļovat v soubŊģn® terapii DMARD (MTX, SSZ a/nebo HCQ). Prim§rn²m 

c²lovĨm parametrem byl pod²l pacientŢ dosahuj²c²ch ve 14. tĨdnu odpovŊdi ASAS 20 (sk·re Skupiny 

pro hodnocení ankylozující spondylitidy Ankylosing Spondylitis Assessment Study Group). Údaje o 

¼ļinnosti kontrolovan® placebem se shromaģŅovaly a analyzovaly aģ do 24. týdne. 

 

Kl²ļov® vĨsledky pro d§vku 50 mg jsou zobrazeny v tabulce 4 a pops§ny n²ģe. ObecnŊ vzato, nebyly 

pozorov§ny ģ§dn® klinicky vĨznamn® rozd²ly v parametrech ¼ļinnosti mezi d§vkov§n²m pŚ²pravku 

Simponi po 50 mg a dávkováním po 100 mg. 

 

Tabulka 4 
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Kl²ļov® vĨsledky ¼ļinnosti z klinického hodnocení GO-RAISE. 

 Placebo 
Simponi 

50 mg* 

N
a
 78 138 

Respond®Śi, % pacientŢ 

ASAS 20 

14. týden 22 %  59 %  

24. týden 23 % 56 %  

ASAS 40  

14. týden 15 % 45 % 

24. týden 15 % 44 % 

ASAS 5/6 

14. týden 8 % 50 % 

24. týden 13 % 49 % 

*   p < 0,001 pro vġechna porovn§v§n² 
a
 N vyjadŚuje randomizovan® pacienty, skuteļnĨ poļet pacientŢ hodnotitelnĨch pro 

kaģdĨ c²lovĨ parametr se mŢģe v ļasovĨch bodech liġit. 

 

Ve 14. a 24. tĨdnu byly tak® zaznamen§ny statisticky signifikantn² odpovŊdi v BASDAI 50, 70 a 90 

(p  0,017). Zlepġen² v kl²ļovĨch parametrech aktivity onemocnŊn² byla pozorov§na pŚi prvn²m 

hodnocení (4. tĨden) po prvn² aplikaci pŚ²pravku Simponi a pŚetrv§vala aģ do 24. týdne. Konzistentní 

¼ļinnost byla u pacientŢ pŚi hodnocen² ASAS 20 odpovŊd² ve 14. týdnu patrná bez ohledu na 

pouģ²v§n² DMARDs (MTX, sulfasalazinu a/nebo hydroxychlorochinu), na stav antigenu HLA-B27 

nebo na vstupní hladiny CRP.  

 

L®ļba pŚ²pravkem Simponi vedla k signifikatn²mu zlepġen² fyzickĨch funkc², jak bylo zhodnoceno 

zmŊnami oproti vĨchoz² hodnotŊ v BASFI ve 14. a 24. tĨdnu. Kvalita ģivota souvisej²c² se zdrav²m, 

mŊŚen§ pomoc² sk·re fyzick® sloģky dotazn²ku SF-36, se také ve 14. a 24. tĨdnu vĨznamnŊ zlepġila. 

 

Imunogenicita:  

V klinických hodnoceních fáze III s RA, PsA a AS byly aģ do 24. týdne detekovány protilátky proti 

golimumabu u 4,3 % pacientŢ l®ļenĨch golimumabem (57/1 322), pŚiļemģ skoro vġechny in vitro 

neutralizovaly. U jednotlivých revmatologických indikací byly zaznamenány obdobné frekvence. 

Pod²l pacientŢ s protil§tkami proti golimumabu byl niģġ² ve skupinŊ, kter® byl soubŊģnŊ pod§v§n 

MTX, ve srovnání s pacienty, kterĨm byl pod§v§n golimumab bez MTX (pŚibliģnŊ 2 % [14/719] 

versus 7 % [43/603]).  

 

Dle ¼dajŢ slouļenĨch z klinickĨch hodnocen² s PsA a 2 hodnocen² s RA a shromaģŅovanĨch aģ do 

52. týdne, byly protilátky proti golimumabu detekovány u 5,2 % (67/1 294) pacientŢ l®ļenĨch 

golimumabem. U pacientŢ, kterĨm se souļasnŊ nepod§val MTX, byla incidence 8,9 % (37/417), 

oproti 3,4 % (30/877) pŚi souļasn®m pod§v§n² golimumabu s MTX. 

 

PŚ²tomnost protil§tek proti golimumabu mŢģe zvyġovat riziko infekc² v m²stŊ vpichu injekce (viz bod 

4.4). MalĨ poļet pacientŢ pozitivn²ch na protil§tky proti golimumabu neumoģŔuje uļinit definitivn² 

z§vŊry ohlednŊ vztahu mezi protil§tkami proti golimumabu a klinickĨmi parametry ¼ļinnosti nebo 

bezpeļnosti. 

 

Protoģe analĨzy imunogenicity jsou specifick® pro danĨ pŚ²pravek a danĨ test, porovnání frekvence 

výskytu protilátek s pŚ²sluġnou frekvenc² u jinĨch pŚ²pravkŢ nen² vhodn®. 

 

5.2 Farmakokinetické vlastnosti 

 

Po jednor§zov®m subkut§nn²m pod§n² golimumabu zdravĨm subjektŢm nebo pacientŢm s RA ļinil 

medi§n doby do dosaģen² maxim§ln²ch s®rovĨch koncentrací (Tmax) 2 aģ 6 dn². Po subkut§nn² injekci 
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50 mg golimumabu zdravĨm subjektŢm byla stŚedn² hodnota maxim§ln² s®rov® koncentrace (Cmax) 

3,1 g/ml  standardní odchylka 1,4 g/ml. 

 

Golimumab se u pacientŢ s RA po pod§n² jednor§zov® intraven·zn² dávky v rozmez² 0,1 aģ 

10,0 mg/kg vyznaļoval farmakokinetikou pŚibliģnŊ ¼mŊrnou d§vce. Syst®mov§ clearance golimumabu 

byla stanovena 6,9  2,0 ml/den/kg a stŚedn² distribuļn² objem 115  19 ml/kg. Hodnota terminálního 

poloļasu byla stanovena zhruba 12  3 dn² u zdravĨch subjektŢ a obdobn® hodnoty byly pozorov§ny u 

pacientŢ s RA, PsA nebo AS.  

 

Po jednorázové subkutánní injekci 100 mg se golimumab podobnŊ vstŚeb§val z horn² ļ§sti paģe, 

bŚicha i stehna, se stŚedn² absolutn² biologickou dostupnost² 51 %. Protoģe se golimumab vyznaļoval 

po subkut§nn² aplikaci farmakokinetikou pŚibliģnŊ ¼mŊrnou d§vce, oļek§v§ se podobn§ absolutn² 

biologická dostupnost dávky 50 mg golimumabu. 

 

Kdyģ se 50 mg golimumabu pod§valo subkut§nnŊ pacientŢm s RA, PsA nebo AS kaģd® 4 týdny, 

sérové koncentrace dosahovaly ustáleného stavu do 12. tĨdne. PŚi soubŊģn®m pod§v§n² MTX s 50 mg 

golimumabu subkut§nnŊ kaģd® 4 tĨdny u pacientŢ s aktivn² RA navzdory l®ļbŊ MTX byla stŚedn² 

hodnota minimální sérové koncentrace v ust§len®m stavu pŚibliģnŊ 0,6 g/ml  standardní odchylka 

0,4 g/ml, u pacientŢ s aktivní PsA to bylo asi 0,5  0,4 g/ml a u pacientŢ s AS 0,8  0,4 g/ml. 

 

U pacientŢ s RA, PsA nebo AS, kterĨm nebyl soubŊģnŊ pod§v§n MTX, byly oproti tŊm, kterĨm byl 

podáván golimumab s MTX, nalezeny pŚibliģnŊ o 30 % niģġ² minim§ln² koncentrace golimumabu 

v ust§len®m stavu. Populaļn² farmakokinetick§ analĨza u pacientŢ s RA tak® naznaļila, ģe soubŊģn® 

pod§v§n² MTX mŢģe sniģovat zd§nlivou clearance golimumabu o 17,1 %. Nic vġak nenasvŊdļovalo 

tomu, ģe by zd§nlivou clearance golimumabu ovlivŔovalo soubŊģn® uģ²v§n² NSAIDs, peror§ln²ch 

kortikosteroidŢ nebo sulfasalazinu. 

 

Populaļn² farmakokinetick® analĨzy prok§zaly, ģe s pŚibĨvaj²c² hmotnost² se zvyġuje zd§nliv§ 

clearance golimumabu (viz bod 4.2).  

 

Pacienti, u kterĨch se vyvinuly protil§tky proti golimumabu, mŊli obecnŊ n²zk® minim§ln² s®rov® 

koncentrace golimumabu v ustáleném stavu (viz bod 5.1). 

 

5.3 PŚedklinick® ¼daje vztahuj²c² se k bezpeļnosti  

 

Neklinick® ¼daje z²skan® na z§kladŊ konvenļn²ch farmakologickĨch studi² bezpeļnosti, toxicity po 

opakovan®m pod§v§n² a reprodukļn² toxicity neodhalily ģ§dn® zvl§ġtn² riziko pro ļlovŊka. 

 

S golimumabem nebyly provedeny ģ§dn® studie mutagenicity, studie fertility na zv²Śatech ani 

dlouhodobé studie kancergenity. 

 

Ve studii fertility a obecn® reprodukļn² funkce u myġ² se pŚi pouģit² analogn² protil§tky, kter§ 

selektivnŊ inhibuje funkļn² aktivitu myġ²ho TNFŬ, sniģoval poļet bŚez²ch myġ². Nen² zn§mo, zda byl 

tento n§lez dŢsledkem ¼ļinku na samce a/nebo samice. Ve studii vĨvojov® toxicity proveden® u myġ² 

po podání stejné analogní protilátky a u opic cynomolgus, kterým byl podáván golimumab, nebyly 

ģ§dn® indikace mateŚsk® toxicity, embryotoxicity nebo teratogenn²ho potenci§lu. 

 

 

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE  

 

6.1 Seznam pomocných látek 

 

Sorbitol (E420) 

Histidin 

Monohydrát histidin-hydrochloridu 
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Polysorbát 80 

Voda na injekci. 

 

6.2 Inkompatibility  

 

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento l®ļivĨ pŚ²pravek nesm² bĨt m²sen s ģ§dnĨmi 

dalġ²mi l®ļivĨmi pŚ²pravky. 

 

6.3 Doba pouģitelnosti 

 

1 rok 

 

6.4 Zvl§ġtn² opatŚen² pro uchov§v§n² 

 

Uchovávejte v chladniļce (2 ºC ï 8 ºC). 

ChraŔte pŚed mrazem. 

PŚedplnŊn® pero uchov§vejte ve vnŊjġ²m obalu (pap²rov§ skl§daļka), aby bylo chr§nŊno pŚed svŊtlem. 

 

6.5 Druh obalu a velikost balení 

 

Roztok 0,5 ml v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce (1,0 ml, sklo typu 1), s fixnŊ pŚipevnŊnou jehlou 

(nerezov§ ocel) a krytkou jehly (kauļuk obsahuj²c² latex) v pŚedplnŊn®m peru. Simponi je dostupnĨ 

v baleních obsahujících 1 pŚedplnŊn® pero a v baleních s více kusy obsahujících 3 (3 balení po 1) 

pŚedplnŊn§ pera.  

Na trhu nemus² bĨt vġechny velikosti balen². 

 

Simponi se nem§ pod§vat, pokud je barva roztoku zmŊnŊn§, roztok je zakalenĨ nebo pokud obsahuje 

viditeln® ciz² ļ§stice. 

 

6.6 Zvl§ġtn² opatŚen² pro likvidaci pŚ²pravku a pro zach§zen² s n²m 

 

Simponi se dod§v§ v pŚedplnŊn®m peru na jedno pouģit² nazĨvan®m SmartJect. Kaģd® balen² 

pŚ²pravku Simponi je opatŚeno n§vodem k pouģit², kterĨ podrobnŊ popisuje pouģ²v§n² pera. Po 

vyjmut² pŚedplnŊn®ho pera z chladniļky se mus² pŚed pod§n²m pŚ²pravku Simponi poļkat 30 minut, aģ 

dos§hne pokojov® teploty. S perem se nesm² tŚepat. 

 

Roztok je ļirĨ aģ m²rnŊ opaleskuj²c², bezbarvĨ aģ lehce naģloutlĨ a mŢģe obsahovat nŊkolik malĨch, 

prŢsvitnĨch nebo b²lĨch ļ§stic b²lkoviny. Tento vzhled nen² neobvyklĨ u roztokŢ obsahuj²c²ch 

bílkovinu.  

 

Srozumitelné pokyny k pŚ²pravŊ a pod§v§n² pŚ²pravku Simponi v pŚedplnŊn®m peru jsou obsaģeny 

v pŚ²balov® informaci. 

 

Vġechen nepouģitĨ pŚ²pravek nebo odpad mus² bĨt zlikvidov§n v souladu s místními poģadavky. 

 

 

7. DRĢITEL ROZHODNUTĉ O REGISTRACI 

 

Centocor B.V. 

Einsteinweg 101 

2333 CB Leiden 

Nizozemsko 

 

 

8. REGISTRAĻNĉ ĻĉSLO(A) 
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EU/1/09/546/001 1 pŚedplnŊn® pero 

EU/1/09/546/002 3 pŚedplnŊn§ pera 

 

 

9. DATUM PRVNĉ REGISTRACE/PRODLOUĢENĉ REGISTRACE 

 

01/10/2009 

 

 

10. DATUM REVIZE TEXTU  

 

Podrobn® informace o tomto pŚ²pravku jsou uveŚejnŊny na webovĨch str§nk§ch Evropsk® l®kov® 

agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/. 

 

http://www.emea.europa.eu/
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NĆZEV PřĉPRAVKU 

 

Simponi 50 mg injekļn² roztok v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce. 

 

 

2. KVALITATIVNĉ A KVANTITATIVNĉ SLOĢENĉ 

 

Jedna pŚedplnŊn§ injekļn² stŚ²kaļka 0,5 ml obsahuje golimumabum* 50 mg. 

 

*Lidsk§ IgG1ə monoklon§ln² protil§tka produkovan§ lini² hybridomovĨch bunŊk myġ² technologi² 

rekombinance DNA. 

 

Pomocná látka: 

Jedna pŚedplnŊn§ injekļn² stŚ²kaļka obsahuje 20,5 mg sorbitolu v 50 mg dávce.  

 

Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1. 

 

 

3. LÉKOVÁ FORMA  

 

Injekļn² roztok v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce (injekce) 

 

Roztok je ļirĨ aģ m²rnŊ opaleskuj²c², bezbarvĨ aģ naģloutlĨ.  

 

 

4. KLINICKÉ ÚDAJE  

 

4.1 Terapeutické indikace 

 

Revmatoidní artritida (RA) 

Simponi, v kombinaci s methotrexátem (MTX), je indikován k l®ļbŊ stŚednŊ tŊģk® aģ tŊģk® aktivn² 

revmatoidn² artritidy u dospŊlĨch pacientŢ, pokud odpovŊŅ na l®ļbu chorobu modifikuj²c²mi 

antirevmatiky (DMARD) vļetnŊ MTX nebyla dostateļn§.  

U pŚ²pravku Simponi bylo rovnŊģ prok§z§no, ģe v t®to populaci pacientŢ zlepġuje fyzick® funkce.  

 

Psoriatická artritida (PsA) 

Simponi, samotný nebo v kombinaci s MTX, je indikován k l®ļbŊ aktivn² a progresivn² psoriatick® 

artritidy u dospŊlĨch pacientŢ, pokud odpovŊŅ na pŚedchoz² l®ļbu chorobu modifikuj²c²mi 

antirevmatiky (DMARD) nebyla dostateļn§. U pŚ²pravku Simponi bylo rovnŊģ prok§z§no, ģe v této 

populaci pacientŢ zlepġuje fyzické funkce.  

 

Ankylozující spondylitida (AS) 

Simponi je indikován k l®ļbŊ tŊģk® aktivn² ankylozuj²c² spondylitidy u dospŊlĨch pacientŢ, u nichģ 

nebyla odpovŊŅ na konvenļn² l®ļbu dostateļn§.  

 

4.2 D§vkov§n² a zpŢsob pod§n² 

 

L®ļbu pŚ²pravkem Simponi by mŊl zahajovat a kontrolovat kvalifikovanĨ l®kaŚ se zkuġenostmi 

v diagnostice a l®ļbŊ revmatoidn² artritidy, psoriatick® artritidy nebo ankylozuj²c² spondylitidy. 

Pacienti l®ļen² pŚ²pravkem Simponi by mŊli bĨt vybaveni kartou s upozornŊn²m pro pacienta (Patient 

Alert Card). 

 

Simponi by se mŊl aplikovat subkut§nnŊ. Po n§leģit®m vyġkolen² v technice subkutánní injekce si 

mohou pacienti pŚ²pravek Simponi aplikovat sami, pokud to jejich l®kaŚ uzn§ za vhodn® s t²m, ģe 

pacienti budou pod pravidelnĨm (dle potŚeby) l®kaŚskĨm dohledem. Pacienti by mŊli bĨt pouļeni, ģe 
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si maj² aplikovat celĨ obsah pŚ²pravku Simponi podle detailn²ch pokynŢ pro pod§v§n², obsaģenĨch 

v pŚ²balov® informaci. Pokyny k podávání viz bod 6.6. 

 

Revmatoidní artritida 

Simponi 50 mg podávaný jednou za mŊs²c, ve stejnĨ den kaģd®ho mŊs²ce. 

Simponi by se mŊl pod§vat souļasnŊ s MTX. 

 

Psoriatická artritida 

Simponi 50 mg pod§vanĨ jednou za mŊs²c, ve stejnĨ den kaģd®ho mŊs²ce. 

 

Ankylozující spondylitida 

Simponi 50 mg pod§vanĨ jednou za mŊs²c, ve stejnĨ den kaģd®ho mŊs²ce. 

 

Dostupn§ data naznaļuj², ģe klinick® odpovŊdi se obvykle dos§hne do 12 aģ 14 tĨdnŢ l®ļby (po 3-

4 d§vk§ch). U pacientŢ, u kterĨch nejsou v tomto ļasov®m obdob² patrn® ģ§dn® zn§mky l®ļebn®ho 

pŚ²nosu, by se mŊlo pokraļov§n² v l®ļbŊ pŚehodnotit. 

 

U pacientŢ o tŊlesn® hmotnosti pŚevyġuj²c² 100 kg, kteŚ² nedosahuj² pŚimŊŚen® klinick® odpovŊdi po 3 

nebo 4 d§vk§ch, se mŢģe zv§ģit zvĨġen² d§vky golimumabu na 100 mg jednou za mŊs²c. U pacientŢ, u 

kterĨch nejsou patrn® ģ§dn® zn§mky l®ļebn®ho pŚ²nosu po aplikaci 3 aģ 4 dalġ²ch, 100 mg dávek, by 

se mŊlo pokraļov§n² v l®ļbŊ pŚehodnotit. 

 

Starġ² pacienti (Ó 65 let) 

U starġ²ch pacientŢ nen² nutn§ ģ§dn§ ¼prava d§vky. 

 

Pediatriļt² pacienti ( 18 let) 

Pod§v§n² Simponi dŊtem a dosp²vaj²c²m mladġ²m 18 let se vzhledem k nedostateļnĨm ¼dajŢm o 

bezpeļnosti a ¼ļinnosti nedoporuļuje. 

 

Nedostateļnost ledvin a jater 

Simponi nebyl u tŊchto skupin pacientŢ studov§n. Nelze uv®st ģ§dn§ d§vkovac² doporuļen². 

 

Vynechaná dávka  

Pokud pacient zapomene na aplikaci pŚ²pravku Simponi v pl§novanĨ den, vynechan§ d§vka by se mŊla 

aplikovat hned, jakmile si na ni pacient vzpomene. Pacienti by mŊli bĨt pouļeni neaplikovat si 

dvojitou dávku, aby nahradili vynechanou dávku, 

 

N§sleduj²c² d§vka by se mŊla aplikovat na z§kladŊ n§sleduj²c²ch pokynŢ:  

 pokud se aplikace opozd² o m®nŊ neģ 2 tĨdny, pacient by si mŊl aplikovat svou vynechanou 

d§vku a setrvat ve sv®m pŢvodn²m mŊs²ļn²m rozvrhu. 

 pokud se aplikace opozd² o v²ce neģ 2 tĨdny, pacient by si mŊl aplikovat svou vynechanou 

d§vku a mŊl by se nastavit novĨ rozvrh d§vkov§n² jednou za mŊs²c, poļ²naje datem t®to 

injekce. 

 

4.3 Kontraindikace  

 

Hypersenzitivita na l®ļivou l§tku nebo na kteroukoli pomocnou l§tku tohoto pŚ²pravku (viz bod 6.1). 

 

Aktivn² tuberkul·za (TBC) nebo jin® tŊģk® infekce, napŚ²klad sepse, a oportunní infekce (viz bod 4.4). 

 

StŚednŊ tŊģk® nebo tŊģk® srdeļn² selh§n² (tŚ²da III/IV dle NYHA) (viz bod 4.4). 

 

4.4 Zvl§ġtn² upozornŊn² a opatŚen² pro pouģit² 

 

Infekce 
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PŚed zapoļet²m, v prŢbŊhu a po ukonļen² l®ļby pŚ²pravkem Simponi mus² bĨt pacienti peļlivŊ 

monitorov§ni na pŚ²tomnost infekce vļetnŊ tuberkul·zy. Protoģe eliminace golimumabu mŢģe trvat aģ 

5 mŊs²cŢ, monitorov§n² by mŊlo pokraļovat po cel® toto obdob². Pokud se u pacienta rozvine z§vaģn§ 

infekce nebo sepse, nesm² se dalġ² l®ļba pŚ²pravkem Simponi pod§vat (viz bod 4.3). 

 

Simponi by se nemŊl pod§vat pacientŢm s klinicky vĨznamnou aktivn² infekc². Pokud se zvaģuje 

pouģit² pŚ²pravku Simponi u pacientŢ s chronickou infekc² nebo anamn®zou rekurentn² infekce, mŊlo 

by se postupovat opatrnŊ. Pacienti by mŊli bĨt n§leģitŊ pouļeni a mŊli by se vyhĨbat expozici 

potenci§ln²m rizikovĨm faktorŢm infekce. 

 

Pacienti uģ²vaj²c² blok§tory TNF jsou n§chylnŊjġ² k z§vaģnĨm infekc²m. 

U pacientŢ uģ²vaj²c²ch pŚ²pravek Simponi byly hl§ġeny bakteri§ln² infekce (vļetnŊ sepse a 

pneumonie), infekce mykobakteri§ln² (vļetnŊ TBC), invazivn² mykotick® a oportunn² infekce, vļetnŊ 

smrtelnĨch. NŊkter® z tŊchto z§vaģnĨch infekc² se objevily u pacientŢ uģ²vaj²c²ch souļasnŊ 

imunosupresivní terapii, která spolu s jejich základn²m onemocnŊn²m mohla zvyġovat jejich 

náchylnost k infekcím. Pacienti, u kterých se vyvine nová infekce v dobŊ, kdy podstupuj² l®ļbu 

pŚ²pravkem Simponi, by mŊli bĨt peļlivŊ monitorov§ni a mŊli by podstoupit kompletn² diagnostick® 

vyġetŚen². Pokud se u pacienta vyvine nov§ z§vaģn§ infekce nebo sepse, pod§v§n² pŚ²pravku Simponi 

by se mŊlo pŚeruġit a mŊla by se zah§jit pŚ²sluġn§ antimikrobi§ln² nebo antimykotick§ l®ļba, dokud se 

infekce nedostane pod kontrolu. PŚ²nos a rizika l®ļby pŚ²pravkem Simponi by se mŊla peļlivŊ zv§ģit 

jeġtŊ pŚed zah§jen²m l®ļby pŚ²pravkem Simponi u pacientŢ, kteŚ² ģili nebo cestovali v oblastech s 

endemickým výskytem invazivních mykotických infekcí, jako je histoplazmóza, kokcidioidomykóza 

nebo blastomykóza.  

 

Tuberkulóza 

U pacientŢ uģ²vaj²c²ch pŚ²pravek Simponi byly hl§ġeny pŚ²pady tuberkul·zy. Je tŚeba poznamenat, ģe 

ve vŊtġinŊ z tŊchto hl§ġen² byla tuberkul·za extrapulmon§ln², projevuj²c² se jako lok§ln² nebo 

diseminovan® onemocnŊn². 

 

PŚed zah§jen²m l®ļby pŚ²pravkem Simponi mus² bĨt vġichni pacienti vyġetŚeni na aktivn² i inaktivn² 

(Ălatentn²ñ) tuberkul·zu. Toto vyġetŚen² by mŊlo zahrnovat podrobnou anamn®zu s osobní anamnézou 

tuberkul·zy nebo moģn®ho dŚ²vŊjġ²ho kontaktu s tuberkul·zou a dŚ²vŊjġ² a/nebo souļasn® 

imunosupresivn² l®ļby. U vġech pacientŢ by se mŊla prov®st pŚ²sluġn§ skr²ningov§ vyġetŚen², tj. 

tuberkulinovĨ koģn² nebo krevn² test a RTG hrudn²ku (mohou platit m²stn² doporuļen²). Doporuļuje 

se zaznamen§vat prov§dŊn² tŊchto vyġetŚen² do karty s upozornŊn²m pro pacienta. PŚedepisuj²c² l®kaŚi 

se upozorŔuj² na riziko faleġn® negativity vĨsledkŢ tuberkulinov®ho koģn²ho testu, zvl§ġtŊ u pacientŢ 

se z§vaģnĨm onemocnŊn²m nebo u imunosuprimovanĨch pacientŢ. 

 

Pokud se diagnostikuje aktivn² tuberkul·za, l®ļba pŚ²pravkem Simponi nesm² být zahájena (viz bod 

4.3). 

 

PŚi podezŚen² na latentn² tuberkul·zu by mŊl bĨt konzultov§n l®kaŚ specializovanĨ na l®ļbu 

tuberkul·zy. Ve vġech n²ģe popsanĨch situac²ch je tŚeba velmi peļlivŊ zv§ģit pomŊr pŚ²nosu a rizika 

terapie pŚ²pravkem Simponi. 

 

Jestliģe je diagnostikov§na inaktivn² (Ălatentn²ñ) tuberkul·za, mus² bĨt pŚed zah§jen²m l®ļby 

pŚ²pravkem Simponi zapoļata l®ļba latentn² tuberkul·zy antituberkul·zn² terapi² podle m²stn²ch 

doporuļen². 

 

U pacientŢ s v²ceļetnĨmi nebo vĨznamnĨmi rizikovĨmi faktory tuberkul·zy, kteŚ² maj² negativn² test 

na latentn² tuberkul·zu, by se mŊla pŚed zah§jen²m l®ļby pŚ²pravkem Simponi zv§ģit antituberkul·zn² 

terapie. Pouģit² antituberkul·zn² terapie by se mŊlo tak® zv§ģit pŚed zah§jen²m l®ļby pŚ²pravkem 

Simponi u pacientŢ s anamn®zou latentn² nebo aktivn² tuberkul·zy, u kterĨch nelze ovŊŚit, zda byl 

prŢbŊh l®ļby odpov²daj²c². 
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Vġichni pacienti by mŊli bĨt informov§ni o tom, ģe maj² vyhledat radu l®kaŚe, pokud se v prŢbŊhu 

l®ļby pŚ²pravkem Simponi nebo po jej²m skonļen² objev² zn§mky/pŚ²znaky svŊdļ²c² pro tuberkul·zu 

(napŚ. perzistuj²c² kaġel, chŚadnut²/¼bytek tŊlesn® hmotnosti, m²rn§ horeļka). 

 

Reaktivace viru hepatitidy B 

Reaktivace hepatitidy B se objevovala u pacientŢ, kterĨm byl pod§v§n inhibitor TNF, vļetnŊ 

pŚ²pravku Simponi, kteŚ² jsou chronickĨmi nosiļi viru (tj. s pozitivitou povrchového antigenu). 

NŊkter® pŚ²pady skonļily fat§lnŊ. Pacienti s rizikem infekce HBV by mŊli bĨt pŚed zah§jen²m l®ļby 

pŚ²pravkem Simponi vyġetŚeni, zda u nich dŚ²ve infekce HBV neprobŊhla. Nosiļi HBV, u kterĨch je 

l®ļba pŚ²pravkem Simponi nezbytn§, by mŊli bĨt po celou dobu l®ļby a po nŊkolik mŊs²cŢ po 

ukonļen² terapie peļlivŊ monitorov§ni, zda se u nich neobjevuj² zn§mky a pŚ²znaky aktivn² infekce 

HBV. Adekv§tn² ¼daje o l®ļbŊ pacientŢ, kteŚ² jsou nosiļi HBV a uģ²vaj² spolu s terapií inhibitorem 

TNF antivirovou l®ļbu jako prevenci reaktivace HBV, nejsou k dispozici. U pacientŢ, u kterĨch dojde 

k reaktivaci HBV, by se mŊlo pod§v§n² pŚ²pravku Simponi ukonļit a mŊla by se zah§jit ¼ļinn§ 

antivirová terapie s vhodnou podpŢrnou l®ļbou. 

 

Malignity a lymfoproliferativn² onemocnŊn²  

Moģn§ ¼loha l®ļby blok§tory TNF v rozvoji malignit nen² zn§ma. PŚi souļasnĨch znalostech nelze 

vylouļit moģn® riziko vzniku lymfomŢ, leukemie nebo jinĨch malignit u pacientŢ l®ļenĨch inhibitory 

TNF. ObezŚetnŊ je tŚeba postupovat pŚi zvaģov§n² l®ļby blok§tory TNF u pacientŢ se 

zhoubným n§dorovĨm onemocnŊn²m v anamn®ze nebo pŚi zvaģov§n² pokraļov§n² l®ļby u pacientŢ, u 

nichģ se zhoubn® n§dorov® onemocnŊn² objevilo. 

 

Malignity v pediatrii  

Malignity, nŊkter® konļ²c² ¼mrt²m, byly po uveden² pŚ²pravku na trh hl§ġeny u dŊt², dosp²vaj²c²ch a 

mladĨch dospŊlĨch (aģ do 22 let vŊku), kteŚ² byli l®ļeni blokátory TNF (zaļ§tek l®ļby Ò 18 let vŊku). 

PŚibliģnŊ polovina pŚ²padŢ byly lymfomy. Ostatn² pŚ²pady pŚedstavovaly rŢznorod® druhy malignit a 

zahrnovaly vzácné malignity obvykle spojené s imunosupresí. Riziko rozvoje malignit u dŊt² a 

dosp²vaj²c²ch l®ļenĨch blokátory TNF nelze vylouļit. 

 

Lymfom a leukemie 

V kontrolovaných klinických hodnoceních se vġemi l§tkami blokuj²c²mi TNF vļetnŊ pŚ²pravku 

Simponi, bylo pozorov§no v²ce pŚ²padŢ lymfomu mezi pacienty uģ²vaj²c²mi anti-TNF l®ļbu oproti 

kontroln²m pacientŢm. V prŢbŊhu klinickĨch hodnocen² f§ze IIb a f§ze III s pŚ²pravkem Simponi byla 

incidence lymfomu u pacientŢ l®ļenĨch pŚ²pravkem Simponi vyġġ², neģ incidence pŚedpokl§dan§ 

v bŊģn® populaci. Po uveden² pŚ²pravku na trh byly u pacientŢ l®ļenĨch antagonisty TNF hl§ġeny 

pŚ²pady leukemie. U pacientŢ s revmatoidní artritidou s dlouhotrvajícím vysoce aktivn²m z§nŊtlivĨm 

onemocnŊn²m je riziko vzniku leukemie a lymfomu vyġġ², coģ stanoven² rizika komplikuje. 

 

Malignity jin® neģ lymfom 

V kontrolovanĨch ļ§stech klinickĨch hodnocen² pŚ²pravku Simponi f§ze IIb a f§ze III u pacientŢ 

s RA, PsA a AS byla incidence nelymfomovĨch malignit (s vĨjimkou nemelanomov®ho koģn²ho 

karcinomu) obdobn§ ve skupinŊ s pŚ²pravkem Simponi i v kontroln² skupinŊ. 

 

V explorativn² klinick® studii, hodnot²c² uģ²v§n² pŚ²pravku Simponi u pacientŢ se z§vaģnĨm 

perzistujícím astmatem, bylo u pacientŢ l®ļenĨch pŚ²pravkem Simponi hl§ġeno v²ce malignit neģ u 

kontroln²ch pacientŢ (viz bod 4.8). VĨznam tohoto n§lezu nen² zn§m. 

 

V explorativn² klinick® studii, hodnot²c² uģ²v§n² jin®ho anti-TNF pŚ²pravku, infliximabu, u pacientŢ se 

stŚednŊ tŊģkou aģ tŊģkou chronickou obstrukļn² plicn² nemoc² (CHOPN), bylo hl§ġeno v²ce malignit, 

hlavnŊ plic nebo hlavy a krku, u pacientŢ l®ļenĨch infliximabem oproti kontroln²m pacientŢm. 

Vġichni pacienti mŊli v anamn®ze tŊģk® kuŚ§ctv². MŊlo by se tedy db§t zvĨġen® opatrnosti pŚi uģ²v§n² 

jak®hokoli inhibitory TNF u pacientŢ s CHOPN, stejnŊ tak jako u pacientŢ se zvĨġenĨm rizikem 

malignity v dŢsledku tŊģk®ho kuŚ§ctv². 

 

MŊstnav® srdeļn² selh§n² (CHF)  
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V jednom klinickém hodnocení s jiným inhibitorem TNF bylo pozorováno zhorġen² mŊstnav®ho 

srdeļn²ho selh§n² a zvĨġen² mortality v dŢsledku CHF. Simponi nebyl studov§n u pacientŢ s CHF. 

Simponi by se mŊl u pacientŢ s m²rnĨm srdeļn²m selh§n²m (tŚ²da I/II dle NYHA) pouģ²vat opatrnŊ. 

Pacienti by mŊli bĨt peļlivŊ monitorov§ni a u tŊch, u kterĨch se rozvinou nov® pŚ²znaky srdeļn²ho 

selh§n² nebo u kterĨch se zhorġ² st§vaj²c² pŚ²znaky, se mus² l®ļba pŚ²pravkem Simponi pŚeruġit (viz 

bod 4.3). 
 

Neurologick® pŚ²hody 

Uģ²v§n² pŚ²pravkŢ blokuj²c²ch TNF, vļetnŊ pŚ²pravku Simponi, bylo spojeno ve vz§cnĨch pŚ²padech s 

novĨm vznikem nebo exacerbac² klinickĨch pŚ²znakŢ a/nebo radiografickĨmi n§lezy demyelinizaļn²ch 

onemocnŊn² centr§ln²ho nervov®ho syst®mu, vļetnŊ skler·zy multiplex. U pacientŢ s preexistujícími 

nebo ned§vno vzniklĨmi demyelinizaļn²mi onemocnŊn²mi je nutn® pŚed zah§jen²m pod§v§n² 

pŚ²pravku Simponi peļlivŊ zv§ģit pŚ²nosy a rizika l®ļby blok§torem TNF. 

 

Operace 

U pacientŢ, kteŚ² podstoupili chirurgick® z§kroky, vļetnŊ artroplastik, jsou jen omezen® zkuġenosti 

s ohledem na bezpeļnost pŚ²pravku Simponi. Pokud se pl§nuje chirurgickĨ z§krok, je tŚeba br§t 

v ¼vahu dlouhĨ poloļas pŚ²pravku. Pacient, u nŊhoģ je nutn§ operace pŚi souļasn®m uģ²v§n² pŚ²pravku 

Simponi, by mŊl bĨt peļlivŊ monitorov§n na vĨskyt infekc² a mŊla by bĨt provedena odpov²dající 

opatŚen². 

 

Imunosuprese 

PŚ²pravky blokuj²c² TNF, vļetnŊ pŚ²pravku Simponi, mohou m²t vliv na protiinfekļn² a 

protin§dorovou obranu hostitele, protoģe TNF je medi§torem z§nŊtu a moduluje bunŊļnou imunitn² 

odpovŊŅ.  

 

Autoimunitní procesy 

Relativní deficit TNF  zpŢsobenĨ l®ļbou blok§tory TNF mŢģe v®st ke spuġtŊn² autoimunitn²ho 

procesu. Pokud se u pacienta po l®ļbŊ pŚ²pravkem Simponi objev² pŚ²znaky svŊdļ²c² pro syndrom 

podobný lupus erytematodes a pokud je pacient pozitivní na protilátky proti dvouvláknové DNA, 

l®ļba pŚ²pravkem Simponi by se mŊla pŚeruġit (viz bod 4.8). 

 

Hematologické reakce 

V hodnocen²ch po uveden² pŚ²pravku na trh byla u pacientŢ, kterĨm byly pod§v§ny blok§tory TNF 

hl§ġena pancytopenie, leukopenie, neutropenie, aplastick§ an®mie a trombocytopenie. Obļas byla 

v klinických hodnoceních s pŚ²pravkem Simponi hl§ġena cytopenie zahrnuj²c² pancytopenii. Vġichni 

pacienti by mŊli bĨt pouļeni, aby okamģitŊ vyhledali l®kaŚskou p®ļi, jestliģe se u nich objev² zn§mky 

nebo pŚ²znaky pŚipom²naj²c² krevn² dyskrazii (napŚ. perzistuj²c² horeļka, podlitiny, krv§cen², bledost). 

PŚeruġen² l®ļby pŚ²pravkem Simponi by se mŊlo zv§ģit u pacientŢ s potvrzenými významnými 

hematologickými abnormalitami. 

 

Souļasn® pod§v§n² inhibitorŢ TNF a anakinry 

V klinických hodnocen²ch byly pŚi souļasn®m pod§v§n² anakinry a jin®ho blok§toru TNF- 

etanerceptu - zaznamen§ny z§vaģn® infekce a neutropenie, bez aditivn²ho klinick®ho pŚ²nosu. 

Vzhledem k povaze neģ§douc²ch ¼ļinkŢ pozorovanĨch pŚi t®to kombinovan® l®ļbŊ mohou m²t 

podobné toxick® ¼ļinky tak® kombinace anakinry a jinĨch l§tek blokuj²c²ch TNF. Kombinace 

pŚ²pravku Simponi a anakinry se nedoporuļuje. 

 

Souļasn® pod§v§n² inhibitorŢ TNF a abataceptu 

V klinickĨch hodnocen²ch bylo souļasn® pod§v§n² inhibitorŢ TNF a abataceptu spojeno s vyġġ²m 

rizikem infekc² vļetnŊ z§vaģnĨch infekc² v porovnání s inhibitory TNF samotnými, bez aditivního 

klinick®ho pŚ²nosu. Kombinace pŚ²pravku Simponi a abataceptu se nedoporuļuje. 

 

ZmŊna mezi biologickĨmi DMARDs 

Pokud je u pacienta zmŊnŊna l®ļba z jedné biologické látky na jinou, musí být monitorovány známky 

infekce. 
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Vakcinace 

Pacienti l®ļen² pŚ²pravkem Simponi mohou bĨt souļasnŊ oļkov§ni, s vĨjimkou oļkov§n² ģivĨmi 

vakcínami (viz bod 4.5). Nejsou k dispozici ģ§dn® ¼daje o reakci na oļkov§n², riziku infekce nebo 

pŚenosu infekce pŚi pod§v§n² ģivĨch vakc²n pacientŢm uģ²vaj²c²m pŚ²pravek Simponi. 

 

Alergické reakce  

PŚi subkut§nn²m pod§v§n² pŚ²pravku Simponi nebyly v prŢbŊhu klinickĨch hodnocen² hl§ġeny 

z§vaģn® alergick® neģ§douc² reakce. Nez§vaģn® alergick® reakce spojen® s pŚ²pravkem Simponi se 

vyskytly v klinickĨch hodnocen²ch a zahrnovaly kopŚivku, bronchospazmus a hypersenzitivitu. Pokud 

se objev² anafylaktick§ reakce nebo jin® z§vaģn® alergick® reakce, pod§v§n² pŚ²pravku Simponi se m§ 

neprodlenŊ pŚeruġit a mŊla by se zah§jit pŚ²sluġn§ l®ļba. 

 

PŚecitlivŊlost na latex 

Krytka jehly na injekļn² stŚ²kaļce pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļky se vyr§b² ze such®ho pŚ²rodn²ho 

kauļuku obsahuj²c²ho latex a mŢģe u jedincŢ citlivĨch na latex vyvol§vat alergick® reakce. 

 

Zvl§ġtn² populace  

 

Starġ² pacienti (Ó 65 let) 

V klinickĨch hodnocen²ch f§ze III u RA, PsA a AS nebyly u pacientŢ ve vŊku 65 let nebo starġ²ch 

(N=155), kteŚ² uģ²vali Simponi, ve srovn§n² s mladġ²mi pacienty pozorov§ny ģ§dn® celkov® rozd²ly 

v neģ§douc²ch ¼ļinc²ch (AEs), z§vaģnĨch neģ§douc²ch ¼ļinc²ch (SAEs) a z§vaģnĨch infekc²ch. 

PŚi l®ļbŊ starġ²ch pacientŢ je vġak tŚeba postupovat opatrnŊ a db§t zvĨġen® pozornosti s ohledem na 

výskyt infekcí. 

 

Nedostateļnost ledvin a jater  

Nebyla provedena ģ§dn§ specifick§ klinick§ hodnocen² pŚ²pravku Simponi u pacientŢ s poruchou 

funkce ledvin nebo jater. Simponi by se mŊl u subjektŢ s poruchou funkce jater uģ²vat opatrnŊ (viz 

bod 4.2). 

 

Pomocné látky 

Simponi obsahuje sorbitol (E420). Pacienti se vz§cnĨmi dŊdiļnĨmi probl®my s intolerancí fruktózy by 

nemŊli pŚ²pravek Simponi uģ²vat. 

 

4.5 Interakce s jinĨmi l®ļivĨmi pŚ²pravky a jin® formy interakce 

 

Ģ§dn® studie interakc² nebyly provedeny. 

 

Souļasn® pod§v§n² s anakinrou a abataceptem 

Kombinace pŚ²pravku Simponi a anakinry nebo abataceptu se nedoporuļuje (viz bod 4.4). 

 

Ģiv® vakc²ny 

Ģiv® vakc²ny by se nemŊly pod§vat soubŊģnŊ s pŚ²pravkem Simponi (viz bod 4.4). 

 

Methotrexát 

Aļkoliv souļasn® uģ²v§n² MTX vede u pacientŢ s RA, PsA nebo AS k vyġġ²m minim§ln²m 

koncentrac²m pŚ²pravku Simponi v ust§len®m stavu, ¼daje nesvŊdļ² pro potŚebu ¼pravy d§vky ani u 

pŚ²pravku Simponi, ani u MTX (viz bod 5.2).  

 

4.6 TŊhotenstv² a kojen² 

 

TŊhotenstv² 

Adekv§tn² ¼daje o pod§v§n² golimumabu tŊhotnĨm ģen§m nejsou k dispozici. Vzhledem k jeho 

inhibici TNF mŢģe pod§v§n² golimumabu v prŢbŊhu tŊhotenstv² ovlivnit norm§ln² imunitn² odpovŊdi 

u novorozen®ho d²tŊte. Studie na zv²Śatech nenaznaļuj² pŚ²m® ani nepŚ²m® ġkodliv® ¼ļinky na prŢbŊh 
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tŊhotenstv², embryon§ln²/fet§ln² vĨvoj, porod nebo postnat§ln² vĨvoj (viz bod 5.3). Podávání 

golimumabu tŊhotnĨm ģen§m se nedoporuļuje; golimumab by se mŊl pod§vat tŊhotn® ģenŊ pouze 

v pŚ²padŊ nutn® potŚeby. 

 

Ģeny, kter® by mohly otŊhotnŊt, mus² uģ²vat vhodnou antikoncepci, aby pŚedeġly otŊhotnŊn², a 

pokraļovat v jej²m uģ²v§n² po minim§lnŊ 6 mŊs²cŢ po posledn² l®ļbŊ golimumabem. 

 

Kojení 

Nen² zn§mo, zda se golimumab vyluļuje do mateŚsk®ho ml®ka, ani zda se po poģit² syst®movŊ 

vstŚeb§v§. U golimumabu se prok§zalo, ģe u opic pŚestupuje do mateŚsk®ho ml®ka, a protoģe lidsk® 

imunoglobuliny se do ml®ka vyluļuj², ģeny v prŢbŊhu l®ļby golimumabem a po alespoŔ 6 mŊs²cŢ po 

jej²m ukonļen² nesm² kojit. 

 

4.7 Đļinky na schopnost Ś²dit a obsluhovat stroje 

 

Studie hodnot²c² ¼ļinky na schopnost Ś²dit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. 

Simponi mŢģe m²t m²rnĨ vliv na schopnost Ś²dit nebo obsluhovat stroje. Po pod§n² pŚ²pravku Simponi 

se mohou objevit z§vratŊ (viz bod 4.8). 

 

4.9 Neģ§douc² ¼ļinky 

 

K dispozici jsou ¼daje o bezpeļnosti z klinických hodnocení fáze IIb a fáze III od 2 578 pacientŢ 

l®ļených golimumabem, mezi kterými je 1 600 pacientŢ s RA, 394 pacientŢ s PsA, 353 pacientŢ s AS, 

231 se z§vaģnĨm perzistuj²c²m astmatem a 751 pacientŢ dost§vaj²c²ch placebo nebo aktivn² 

komparátor. 

 

Neģ§douc² ¼ļinky (ADRs) pozorovan® v klinických hodnoceních s golimumabem jsou shrnuty 

v tabulce 1. V r§mci stanovenĨch tŚ²d org§novĨch syst®mŢ jsou neģ§douc² ¼ļinky uvedeny pod 

pŚ²sluġnou skupinou ļetnost² a pomoc² n§sleduj²c² konvence: Velmi ļast® ( 1/10); ļast® ( 1/100 aģ 

< 1/10); m®nŊ ļast® ( 1/1 000 aģ < 1/100); vzácné ( 1/10 000 aģ < 1/1 000); velmi vzácné 

(< 1/10 000). V kaģd® skupinŊ ļetnost² jsou neģ§douc² ¼ļinky seŚazeny podle klesaj²c² z§vaģnosti. 

 

Tabulka 1 

PŚehled neģ§douc²ch ¼ļinkŢ v klinických hodnoceních 
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Infekce a infestace  

Velmi ļast®: Infekce horních cest dýchacích (nasofaryngitida, faryngitida, 

laryngitida a rinitida) 

Ļast®: Bakteriální infekce (jako je flegmóna), virové infekce (jako je 

chŚipka a herpes), bronchitida, sinusitida, superfici§ln² 

mykotická infekce 

M®nŊ ļast®: SeptickĨ ġok, sepse, tuberkulóza, infekce dolních cest 

dýchacích (jako je pneumonie), oportunní infekce (jako je 

invazivní mykotická infekce [histoplazmóza, 

kokcidioidomykóza, pneumocystóza], bakteriální, atypická 

mykobakteriální a protozoární infekce), pyelonefritida, absces, 

bakteri§ln² artritida, infekļn² bursitida 

Vzácné: Reaktivace hepatitidy B  

Novotvary benign², malign² a bl²ģe 

neurļen® 

 

M®nŊ ļast®: Neoplazmata (jako je n§dorov® onemocnŊn² kŢģe, 

skvamocelulární karcinom a melanocytární névus) 

Vzácné: Lymfom  

Není známo: Leukemie* 

Poruchy krve a lymfatického systému  

Ļast®: Anémie  

M®nŊ ļast®: Leukopenie, trombocytopenie  

Vzácné: Pancytopenie  

Není známo: Aplastická anémie* 

Poruchy imunitního systému   

Ļast®: Alergické reakce (bronchospazmus, hypersenzitivita, kopŚivka), 

pozitivní autoprotilátky  

Endokrinní poruchy   

M®nŊ ļast®: Porucha ġt²tn® ģl§zy (jako je hypotyre·za, hypertyre·za a 

struma) 

Poruchy metabolismu a vĨģivy   

M®nŊ ļast®: ZvĨġen² krevn² gluk·zy, zvĨġen² lipidŢ  

Psychiatrické poruchy   

Ļasté: Deprese, insomnie  

Poruchy nervového systému  

Ļast®: Z§vraŠ, parestezie, bolest hlavy 

M®nŊ ļast®: Demyelinizaļn² onemocnŊn², poruchy rovnov§hy, poruchy 

chuti 

Poruchy oka   

M®nŊ ļast®: Poruchy zraku (jako je rozostŚen® vidŊn² a sn²ģen² zrakov® 

ostrosti), konjunktivitida, alergie oka (jako je svŊdŊn² a 

podr§ģdŊn²) 

Srdeļn² poruchy   

M®nŊ ļast®: MŊstnav® srdeļn² selh§n² (novŊ vznikl® nebo zhorġuj²c² se), 

arytmie, ischemick§ choroba srdeļn²  

Cévní poruchy  

Ļast®: Hypertenze 

M®nŊ ļast®: Trombóza (jako je hlubok§ ven·zn² a aort§ln²), RaynaudŢv 

syndrom, návaly/zrudnutí 

Respiraļn², hrudn² a mediastin§ln² 

poruchy  

 

M®nŊ ļast®: Astma a pŚ²buzn® symptomy (jako je hv²zd§n² a bronchi§ln² 

hyperaktivita) 

Vzácné: Interstici§ln² onemocnŊn² plic  

Gastrointestinální poruchy   
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Ļast®: Obstipace, dyspepsie, gastrointestinální a abdominální bolest  

M®nŊ ļast®: Gastrointestin§ln² z§nŊtliv§ porucha (jako je gastritida a 

kolitida), gastroezofageální reflux, stomatitida  

Poruchy jater a ģluļovĨch cest  

Ļast®: ZvĨġen² alaninaminotransfer§zy, zvĨġen² 

aspartátaminotransferázy 

M®nŊ ļast®: Cholelitiáza, porucha jater  

Poruchy kŢģe a podkoģn² tk§nŊ  

Ļast®: Alopecie, dermatitida, svŊdŊn², vyr§ģka  

M®nŊ ļast®: Psori§za (novŊ vznikl§ nebo zhorġen² preexistuj²c² psori§zy, 

palm§rn²/plant§rn² a pustul·zn²), kopŚivka  

Poruchy svalové a kosterní soustavy 

a pojivov® tk§nŊ  

 

Vzácné: Syndrom podobný SLE  

Poruchy ledvin a moļovĨch cest   

M®nŊ ļast®: Poruchy moļov®ho mŊchĨŚe  

Vzácné: Poruchy ledvin  

Poruchy reprodukļn²ho systému a 

prsu  

 

M®nŊ ļast®: Poruchy prsu, menstruaļn² poruchy  

Celkové poruchy a reakce v m²stŊ 

aplikace 

 

Ļast®: Horeļka, ast®nie, reakce v m²stŊ vpichu injekce (jako je eryt®m, 

kopŚivka, zatvrdnut², bolest, podlitina, svŊdŊn², podr§ģdŊn² a 

parestezie v m²stŊ vpichu injekce), zhorġen® hojen², dyskomfort 

na hrudi  

PoranŊn², otravy a procedur§ln² 

komplikace  

 

M®nŊ ļast®: Fraktury kostí  

*: Pozorováno u jiných látek blokujících TNF, ale nebylo pozorováno v klinických hodnoceních u 

golimumabu  

 

Infekce 

Infekce horn²ch cest dĨchac²ch byla nejļastŊjġ²m neģ§douc²m ¼ļinkem hl§ġenĨm ve slouļenĨch 

klinickĨch hodnocen²ch f§ze III u RA, PsA a AS aģ do 16. tĨdne, pŚiļemģ se vyskytovaly u 7,2 % 

pacientŢ l®ļenĨch golimumabem (incidence na pacientorok: 0,26; 95 % CI: 0,22; 0,31), ve srovnání 

s incidencí 5,8 % u kontroln²ch pacientŢ (incidence na pacientorok: 0,23; 95 % CI: 0,17; 0,31). 

Incidence infekcí horních cest dýchacích v období 1 roku následného sledování byla na pacientorok 

0,23 pŚ²hody (95 % interval spolehlivosti - CI 0,21; 0,25) u golimumabem l®ļenĨch pacientŢ a 

0,25 pŚ²hody (0,20; 0,31) u kontroln²ch pacientŢ. 

 

V kontrolovanĨch klinickĨch hodnocen²ch f§ze III u RA, PsA a AS byly aģ do 16. týdne pozorovány 

infekce u 28,3 % pacientŢ l®ļenĨch golimumabem (incidence na pacientorok: 1,28; 95 % CI: 1,18; 

1,38), oproti 24,7 % kontroln²ch pacientŢ (incidence na pacientorok: 1,17; 95 % CI: 1,02; 1,33). 

Incidence infekcí v období 1 roku následného sledování na pacientorok (95 % CI) byla 1,32 pŚ²hody 

(1,27; 1,38) u pacientŢ l®ļnĨch golimumabem a 1,31 pŚ²hody (1,18; 1,44) u kontroln²ch pacientŢ.  

 

V kontrolovanĨch klinickĨch hodnocen²ch f§ze III u RA, PsA a AS byly aģ do 16. týdne pozorovány 

z§vaģn® infekce u 1,4 % pacientŢ l®ļenĨch golimumabem (incidence na pacientorok: 0,06; 95 % CI: 

0,04; 0,08) a u 1,3 % kontroln²ch pacientŢ (incidence na pacientorok: 0,04; 95 % CI: 0,02; 0,08). 

Z§vaģn® infekce pozorovan® u pacientŢ l®ļenĨch golimumabem zahrnovaly tuberkul·zu, bakteri§ln² 

infekce zahrnující sepsi a pneumonii, invazivní mykotick® infekce a jin® oportunn² infekce. NŊkter® 

z tŊchto infekc² byly fat§ln². Incidence z§vaģnĨch infekc² v období 1 roku následného sledování (95 % 

CI) byla na pacientorok u pacientŢ l®ļenĨch golimumabem 0,05 pŚ²hody (0,04; 0,06) a 0,06 pŚ²hody 

(0,04; 0,09) u pacientŢ kontroln²ch (viz bod 4.4). 
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Malignity 

 

Lymfom 

Incidence lymfomu u pacientŢ s RA, PsA a AS l®ļenĨch pŚ²pravkem Simponi byla v prŢbŊhu 

kontrolovanĨch ļ§st² klinickĨch hodnocen² f§ze IIb a III a v obdob² 1 roku následného sledování 

vyġġ², neģ se oļek§v§ v bŊģn® populaci. Lymfom byl diagnostikov§n u 2 subjektŢ (oba ze skupiny 

l®ļen® 100 mg golimumabu), s incidenc² pŚ²hod na 100 subjektorokŢ n§sledn®ho sledov§n² 0,10 pro 

golimumab (95 % CI 0,01; 0,37) a 0,00 (95 % CI 0,00; 0,90) pro placebo. Viz bod 4.4. 

 

Malignity jin® neģ lymfom 

V prŢbŊhu kontrolovanĨch ļ§st² klinickĨch hodnocen² pŚ²pravku Simponi u RA, PsA a AS f§ze IIb a 

fáze III a v období 1 roku následného sledování byla incidence nelymfomových malignit (s výjimkou 

nemelanomov® rakoviny kŢģe) ve skupin§ch s pŚ²pravkem Simponi a skupin§ch kontroln²ch obdobn§. 

 

V období 1 roku následného sledování u klinických hodnocení s revmatologickými indikacemi fáze 

IIb a f§ze III byla nemelanomov§ rakovina kŢģe diagnostikov§na u 19 subjektŢ (5 ze skupin 

s placebem, 6 ze skupin s golimumabem 50 mg a 8 ze skupin l®ļenĨch golimumabem 100 mg), 

s incidenc² pŚ²hod na 100 subjektorokŢ n§sledn®ho sledov§n² 0,72 pro golimumab (95 % CI 0,39; 

1,20) a 1,51 (95 % CI 0,49; 3,52) pro placebo. 

 

V období 1 roku následného sledování u klinických hodnocení s revmatologickými indikacemi fáze 

IIb a f§ze III byly malignity s vĨjimkou nemelanomov® rakoviny kŢģe diagnostikov§ny u 12 subjektŢ 

(2 ze skupin s placebem, 6 ze skupin s golimumabem 50 mg a 4 ze skupin l®ļenĨch golimumabem 

100 mg), s incidenc² pŚ²hod na 100 subjektorokŢ n§sledn®ho sledov§n² 0,51 pro golimumab (95 % CI 

0,24; 0,94) a 0,60 (95 % CI 0,07; 2,17) pro placebo. Viz bod 4.4. 

 

PŚ²pady hl§ġen® v klinických hodnoceních u astmatu  

V jednom explorativním klinickém hodnocen² se pacientŢm se tŊģkĨm perzistuj²c²m astmatem 

v týdnu 0 pod§vala subkut§nnŊ nasycovac² d§vka golimumabu (150 % pŚiŚazen® l®ļebn® d§vky), 

následovaná golimumabem v dávce 200 mg, 100 mg nebo 50 mg kaģd® 4 tĨdny subkut§nnŊ aģ do 

52. tĨdne. Ve slouļenĨch skupin§ch l®ļenĨch golimumabem (n=230) bylo hl§ġeno 8 malignit a 

v placebov® skupinŊ (n=79) ģ§dn§. Lymfom byl hl§ġen u 1 pacienta, nemelanomov§ rakovina kŢģe u 2 

pacientŢ a dalġ² malignity u 5 pacientŢ. Nebylo pozorov§no ģ§dn® specifick® sdruģen² nŊkter®ho typu 

malignity. 

 

V prŢbŊhu placebem kontrolovanĨch ļ§st² klinick®ho hodnocen² byla incidence vġech malignit na 

100 subjektorokŢ ve skupinŊ s golimumabem 3,19 (95 % CI 1,38; 6,28). V tomto klinickém 

hodnocení byla incidence lymfomu na 100 subjektorokŢ n§sledn®ho sledov§n² u subjektŢ l®ļenĨch 

golimumabem 0,40 (95 % CI 0,01; 2,20), u nemelanomov® rakoviny kŢģe to bylo 0,79 (95 % CI 0,10; 

2,86) a u jiných malignit 1,99 (95 % CI 0,64; 4,63). U subjektŢ s placebem byla incidence tŊchto 

malignit na 100 subjektorokŢ n§sledn®ho sledov§n² 0,00 (95 % CI 0,00; 2,94). Význam tohoto nálezu 

není znám. 

 

ZvĨġen² jatern²ch enzymŢ 

V kontrolovanĨch klinickĨch hodnocen²ch f§ze III se aģ do 16. tĨdne objevovala m²rn§ zvĨġen² ALT 

(> 1 a < 3 x horní hranice normy (HHN)), a to u obdobn® ļ§sti pacientŢ l®ļenĨch golimumabem a 

kontroln² skupiny pacientŢ v klinických hodnoceních s RA a PsA (22,1 % aģ 27,4 % pacientŢ); 

v klinickém hodnocení s AS docházelo k m²rn®mu zvĨġen² ALT u v²ce pacientŢ l®ļenĨch 

golimumabem (25,6 %) neģ u kontroln² skupiny pacientŢ (3,9 %). V období 1 roku následného 

sledov§n² byla incidence m²rnĨch zvĨġen² ALT v klinických hodnoceních s RA a PsA obdobná u 

pacientŢ l®ļenĨch golimumabem a kontroln² skupiny pacientŢ. V populaci s AS byla incidence 

m²rnĨch zvĨġen² ALT vyġġ² u pacientŢ l®ļenĨch golimumabem neģ u kontroln² skupiny pacientŢ.  

 

V klinických hodnoceních s RA a AS byla aģ do 16. tĨdne zvĨġen² ALT  5 x HHN m®nŊ ļast§ a byla 

zaznamen§v§na ļastŊji u pacientŢ l®ļenĨch golimumabem (0,4 % aģ 0,9 %) neģ u kontrolní skupiny 
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pacientŢ (0,0 %). Tato tendence nebyla pozorována v populaci s PsA. V období 1 roku následného 

sledov§n² byla incidence zvĨġen² ALT 5 x HHN v klinických hodnoceních s RA, PsA a AS fáze III 

obdobn§ u pacientŢ l®ļenĨch golimumabem i kontroln² skupiny pacientŢ. Tato zvĨġen² byla vesmŊs 

asymptomatick§ a hladiny se sniģovaly nebo upravily pŚi pokraļov§n² l®ļby golimumabem nebo jej²m 

pŚeruġen² ļi ¼pravŊ soubŊģn® l®ļby. 

 

V rámci programu fáze II a fáze III u RA, PsA a AS se u jednoho pacienta s preexistujícími 

abnormalitami jatern²ch testŢ a nevhodnou medikac² ļi nevhodnou kombinac² l®ļiv, kterĨ byl l®ļen 

golimumabem, rozvinula neinfekļn² fat§ln² hepatitida se ģloutenkou. Role golimumabu jako kofaktoru 

nebo zhorġuj²c²ho faktoru nemŢģe bĨt vylouļena. 

 

Reakce v m²stŊ vpichu injekce 

V kontrolovanĨch klinickĨch hodnocen²ch f§ze III u RA, PsA a AS aģ do 16. tĨdne doġlo u 5,8 % 

pacientŢ l®ļenĨch golimumabem k reakcím v m²stŊ vpichu injekce, oproti 2,2 % u kontrolní skupiny 

pacientŢ. PŚ²tomnost protil§tek proti golimumabu mŢģe zvyġovat riziko reakc² v m²stŊ vpichu injekce. 

VŊtġina reakc² v m²stŊ vpichu injekce byla m²rn®ho aģ stŚedn²ho stupnŊ a nejļastŊjġ²m projevem byl 

erytém v m²stŊ vpichu injekce. Reakce v m²stŊ vpichu injekce vġeobecnŊ nevyģadovaly nutnost 

vysazen² l®ļiv®ho pŚ²pravku. 

 

V kontrolovanĨch klinickĨch hodnocen²ch f§ze IIb a III u RA, PsA, AS a tŊģk®ho perzistuj²c²ho 

astmatu se u ģ§dn®ho pacienta l®ļen®ho golimumabem neobjevily anafylaktick® reakce. 

 

Autoimunitní protilátky  

V klinických hodnoceních fáze III u RA, PsA a AS se v období 1 roku n§sledn®ho sledov§n² novŊ 

objevila pozitivita ANA (v titrech 1:160 nebo více) u 4,0 % pacientŢ l®ļenĨch golimumabem a u 

2,6 % kontroln² skupiny pacientŢ. Frekvence anti-dsDNA protilátek v období 1 roku následného 

sledov§n² nebyla u pacientŢ, kteŚ² byli na poļ§tku anti-dsDNA negativní, známa.  

 

4.9 PŚed§vkov§n² 

 

V jednom klinick®m hodnocen² byly bez toxicity limituj²c² d§vku pod§v§ny intraven·znŊ jednor§zov® 

d§vky aģ 10 mg/kg. V pŚ²padŊ pŚed§vkov§n² se doporuļuje pacienta monitorovat a sledovat, zda se 

neobjevuj² jak®koli zn§mky nebo pŚ²znaky neģ§douc²ch ¼ļinkŢ a neprodlenŊ podat vhodnou 

symptomatickou l®ļbu. 

 

 

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI  

 

5.1 Farmakodynamické vlastnosti 

 

Farmakoterapeutická skupina: Inhibitory tumor nekrotizujícího faktoru alfa (TNF-Ŭ), ATC k·d: 

L04AB06 

 

Mechanizmus ¼ļinku 

Golimumab je lidsk§ monoklon§ln² protil§tka, kter§ vytv§Ś² vysoce afinitn², stabiln² komplexy se 

solubilními i transmembránovými bioaktivními formami lidského TNF-Ŭ, ļ²mģ br§n² vazbŊ TNF-Ŭ na 

jeho receptory.  

 

Farmakodynamick® ¼ļinky 

Bylo prok§z§no, ģe vazba lidsk®ho TNF golimumabem, neutralizuje TNF-Ŭ -indukovanou expresi 

adhezních molekul- E-selektinu, adhezn²ch molekul c®vn²ch bunŊk VCAM-1 (vascular cell adhesion 

molecule ) a mezibunŊļnĨch adhezn²ch molekul ICAM-1 (intercellular adhesion molecule ) na 

bunŊļn®m povrchu lidskĨch endoteli§ln²ch bunŊk. In vitro golimumab tak® potlaļoval 

TNF-indukovanou sekreci interleukinu (IL)-6, IL-8 a faktoru stimuluj²c²ho kolonie granulocytŢ-

makrof§gŢ (granulocyte-macrophage colony stimulating factor, GM-CSF) lidskými endoteliálními 

buŔkami.  
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Oproti placebu bylo pozorov§no sn²ģen² hladin C-reaktivn²ho proteinu (CRP) a l®ļba pŚ²pravkem 

Simponi vedla ve srovnání s kontroln² l®ļbou k významnému sn²ģen² s®rovĨch hladin IL-6, ICAM-1, 

MMP-3 (matrix-metaloproteinázy) a VEGF -vaskul§rn²ho endoteli§ln²ho rŢstov®ho faktoru (vascular 

endothelial growth factor) oproti vĨchoz²m hodnot§m. Nav²c doġlo ke sn²ģen² hladin TNF-  u 

pacientŢ s RA a AS a sn²ģily se i hladiny IL-8 u pacientŢ s PsA. Tyto zmŊny byly pozorov§ny pŚi 

prvním hodnocení (4. tĨden) po inici§ln² aplikaci pŚ²pravku Simponi a obecnŊ pŚetrv§valy aģ do 

24. týdne. 

 

Klinick§ ¼ļinnost 

 

Revmatoidní artritida 

Đļinnost pŚ²pravku Simponi byla prok§z§na ve dvou multicentrickĨch, randomizovanĨch, dvojitŊ 

zaslepenĨch, placebem kontrolovanĨch klinickĨch hodnocen²ch u 889 pacientŢ ve vŊku  18 let, se 

stŚednŊ tŊģkou aģ tŊģkou aktivn² RA diagnostikovanou podle krit®ri² Americk® revmatologick® 

spoleļnosti (American College of Rheumatology, ACR), kter§ pŚed skr²ningem trvala alespoŔ po dobu 

3 mŊs²cŢ. Pacienti mŊli minim§lnŊ 4 otekl® a 4 citliv® klouby. Simponi nebo placebo se pod§valy 

subkut§nnŊ kaģd® 4 tĨdny. Đdaje o ¼ļinnosti kontrolovan® placebem se shromaģŅovaly a analyzovaly 

aģ do 24. týdne. 

 

Klinické hodnocení GO-FORWARD hodnotilo 444 pacientŢ, kteŚ² trpŊli aktivn² RA navzdory stabiln² 

d§vce MTX alespoŔ 15 mg/tĨden a nebyli dŚ²ve l®ļeni inhibitorem TNF. Pacienti byli randomizov§ni 

do skupin placebo + MTX, pŚ²pravek Simponi 50 mg + MTX, pŚ²pravek Simponi 100 mg + MTX 

nebo pŚ²pravek Simponi 100 mg + placebo. 

 

Klinické hodnocení GO-AFTER posuzovalo 445 pacientŢ, kteŚ² byli dŚ²ve l®ļeni jedn²m nebo v²ce 

blokátory TNF, adalimumabem, etanerceptem nebo infliximabem. Pacienti byli randomizováni do 

skupiny s placebem, pŚ²pravkem Simponi 50 mg nebo pŚ²pravkem Simponi 100 mg. Pacienti mohli 

bŊhem klinick®ho hodnocen² pokraļovat v soubŊģn® l®ļbŊ DMARD s MTX, sulfasalazinem (SSZ), 

a/nebo hydroxychlorochinem (HCQ). Za dŢvod pŚeruġen² pŚedchoz² anti-TNF l®ļby byla uv§dŊna 

nedostateļn§ ¼ļinnost (58 %), nesn§ġenlivost (13 %), a/nebo jin® dŢvody neģ bezpeļnost ļi ¼ļinnost 

(29 %, vŊtġinou finanļn² dŢvody). 

 

(Ko)primárním cílovým parametrem klinických hodnocení GO-FORWARD a GO-AFTER bylo 

procento pacientŢ dosahuj²c²ch ve 14. tĨdnu odpovŊdi ACR 20. Dalġ²m koprim§rn²m c²lovĨm 

parametrem v klinickém hodnocení GO-FORWARD bylo zlepġen² v dotazníku na hodnocení zdraví 

(Health Assessment Questionnaire, HAQ) ve 24. týdnu. Spolu s primárním cílovým 

parametrem/prim§rn²mi c²lovĨmi parametry se prov§dŊla dalġ² hodnocen² vlivu l®ļby pŚ²pravkem 

Simponi na zn§mky a pŚ²znaky artritidy, na fyzick® funkce a se zdrav²m souvisej²c² kvalitu ģivota. 

 

ObecnŊ vzato, mezi d§vkovac²mi reģimy pŚ²pravku Simponi 50 mg a 100 mg se soubŊģnŊ pod§vanĨm 

MTX nebyly pozorov§ny ģ§dn® klinicky vĨznamn® rozd²ly v parametrech ¼ļinnosti. 

 

Zn§mky a pŚ²znaky 

Kl²ļov® vĨsledky ACR pro d§vku 50 mg jsou zobrazeny v tabulce 2 a pops§ny n²ģe. OdpovŊdi byly 

zaznamen§ny pŚi prvn²m hodnocení (4. tĨden) po inici§ln²m pod§n² pŚ²pravku Simponi a pŚetrv§valy 

aģ do 24. týdne. 

 

V klinickém hodnocení GO-AFTER bylo procento pacientŢ dosahuj²c²ch odpovŊdi ACR 20 vyġġ² 

mezi pacienty uģ²vaj²c²mi pŚ²pravek Simponi neģ mezi pacienty uģ²vaj²c²mi placebo, bez ohledu na 

ud§vanĨ dŢvod pŚeruġen² pod§v§n² jedn® nebo v²ce pŚedchoz²ch anti-TNF terapií.  
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Tabulka 2 

Kl²ļov® vĨsledky ¼ļinnosti z klinických hodnocení GO-FORWARD a GO-AFTER. 

 GO-FORWARD 

Aktivní RA navzdory 

MTX 

GO-AFTER 

Aktivn² RA, dŚ²ve l®ļen§ 

jednou nebo více látkami 

blokujícími TNF 

 

Placebo 

+ 

MTX 

Simponi 

50 mg 

+ 

MTX Placebo 

Simponi 

50 mg 

N
a
 133 89 150 147 

Respond®Śi, % pacientŢ 

ACR 20     

14. týden 33 % 55 %*  18 % 35 %*  

24. týden 28 % 60 %* 16 % 31 % p=0,002 

ACR 50     

14. týden 10 % 35 %* 7 % 15 % p=0,021 

24. týden 14 % 37 %* 4 % 16 %* 

ACR 70     

14. týden 4 % 14 % p=0,008 2 % 10 % p=0,005 

24. týden 5 % 20 %* 2 % 9 % p=0,009 

a N vyjadŚuje randomizovan® pacienty, skuteļnĨ poļet pacientŢ 

hodnotitelnĨch pro kaģdĨ z c²lovĨch parametrŢ se mŢģe v ļasovĨch 

bodech liġit. 

*      p  0,001 

V klinických hodnoceních GO-FORWARD a GO-AFTER byly klinicky významné a statisticky 

signifikantn² odpovŊdi hodnocen® dle stupnice aktivity onemocnŊn² (Disease Activity Scale (DAS) 

28) pozorovány v obou pŚedem urļenĨch ļasovĨch bodech, ve 14. týdnu a ve 24. týdnu (p  0,001). 

 

Fyzick® funkce a kvalita ģivota souvisej²c² se zdrav²m 

V klinických hodnoceních GO-FORWARD a GO-AFTER se fyzické funkce a invalidita posuzovaly 

jako zvl§ġtn² c²lovĨ parametr pomoc² indexu invalidity z dotazníku HAQ. V tŊchto klinickĨch 

hodnocen²ch se pŚi kontrole ve 24. týdnu ve srovnání s kontroln² skupinou prok§zalo u pŚ²pravku 

Simponi klinicky vĨznamn® a statisticky signifikantn² zlepġen² v dotazníku HAQ oproti výchozímu 

stavu. 

 

V klinickém hodnocení GO-FORWARD bylo u pacientŢ l®ļenĨch pŚ²pravkem Simponi prok§z§no 

oproti placebu klinicky vĨznamn® a statisticky signifikantn² zlepġen² v kvalitŊ ģivota souvisej²c² se 

zdrav²m, mŊŚen® pomoc² sk·re fyzik§ln² sloģky dotazn²ku SF-36. V klinických hodnoceních 

GO-FORWARD a GO-AFTER bylo pozorov§no statisticky signifikantn² zlepġen² ¼navy mŊŚen® 

pomoc² funkļn²ho hodnocen² l®ļby chronick®ho onemocnŊn²-ġk§ly ¼navy (functional assessment of 

chronic illness therapy-fatigue scale, FACIT-F). 

 

Psoriatická artritida 

Bezpeļnost a ¼ļinnost pŚ²pravku Simponi byla posuzov§na v multicentrickém, randomizovaném, 

dvojitŊ zaslepen®m, placebem kontrolovan®m klinick®m hodnocen² (GO-REVEAL) u 405 dospŊlĨch 

pacientŢ s aktivní PsA (  3 oteklé klouby a  3 citliv® klouby) navzdory l®ļbŊ nesteroidn²mi 

protiz§nŊtlivĨmi l®ky (NSAID) nebo DMARD. Pacienti v tomto klinick®m hodnocen² mŊli PsA 

diagnostikovanou jiģ alespoŔ 6 mŊs²cŢ a mŊli minim§lnŊ m²rn® psoriatick® onemocnŊn². ZaŚazeni byli 

pacienti se vġemi podtypy psoriatick® artritidy, vļetnŊ polyartikul§rn² artritidy bez revmatoidn²ch 

uzl²kŢ (43 %), asymetrické periferní artritidy (30 %), artritidy distálních interfalangeálních (DIP) 

kloubŢ (15 %), spondylitidy s periferní artritidou (11 %) a mutilující artritidy (1 %). PŚedchoz² l®ļba 

inhibitoremTNF nebyla povolena. Simponi nebo placebo se pod§valy subkut§nnŊ kaģd® 4 týdny. 
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Pacienti byli n§hodnŊ pŚiŚazov§ni do skupiny s placebem, pŚ²pravkem Simponi 50 mg nebo Simponi 

100 mg.  

 

PŚibliģnŊ ļtyŚicet osm procent pacientŢ pokraļovalo ve stabiln² d§vce methotrex§tu (Ò 25 mg/týden). 

Prim§rn²m c²lovĨm parametrem bylo procento pacientŢ dosahuj²c²ch ve 14. tĨdnu odpovŊdi ACR 20. 

Placebem kontrolovan® ¼daje o ¼ļinnosti se shromaģŅovaly a analyzovaly aģ do 24. týdne. 

 

Kl²ļové výsledky pro dávku 50 mg jsou zobrazeny v tabulce 3 a pops§ny n²ģe. ObecnŊ vzato, nebyly 

pozorov§ny ģ§dn® klinicky vĨznamn® rozd²ly v parametrech ¼ļinnosti mezi d§vkovac²mi reģimy s 

pŚ²pravkem Simponi 50 mg a 100 mg. 

 

Tabulka 3 

Kl²ļov® vĨsledky ¼ļinnosti z klinického hodnocení GO-REVEAL 

 
Placebo 

Simponi 

50 mg* 

N
a
 113 146 

Respond®Śi, % pacientŢ 

ACR 20   

14. týden 9 % 51 % 

24. týden 12 % 52 % 

ACR 50   

14. týden 2 %  30 % 

24. týden 4 %  32 % 

ACR 70   

14. týden 1 %  12 % 

24. týden 1 %  19 % 

PASI
b
 75

c
   

14. týden 3 % 40 % 

24. týden 1 % 56 % 

*  p < 0,05 pro vġechna porovn§v§n², vĨpoļty hodnoty p vych§zej² 

z porovn§v§n² medi§nŢ kontinu§ln²ch promŊnnĨch  

a N vyjadŚuje randomizovan® pacienty, skuteļnĨ poļet pacientŢ 

hodnotitelnĨch pro kaģdĨ c²lovĨ parametr se mŢģe v ļasovĨch bodech liġit  

b Plocha kŢģe postiģen® psori§zou a index z§vaģnosti 

c Zaloģeno na podskupinŊ pacientŢ se vstupn² plochou postiģen® kŢģe -

BSA (plocha tŊlesn®ho povrchu- body surface area)  3 %, 79 pacientech 

(69,9 %) z placebové skupiny a 109 pacientech (74,3 %) ze skupiny s 

pŚ²pravkem Simponi 50 mg. 

Ve 14. a 24. tĨdnu byly tak® pozorov§ny statisticky signifikantn² odpovŊdi v DAS28 (p < 0,05). 

Zlepġen² v kl²ļovĨch parametrech aktivity onemocnŊn² byla pozorov§na pŚi prvn²m hodnocení 

(4. tĨden) po prvn² aplikaci pŚ²pravku Simponi a pŚetrv§vala aģ do 24. tĨdne. Obdobn® odpovŊdi ACR 

20 byly ve 14. tĨdnu pozorov§ny u pacientŢ s podtypy PsA - polyartikulární artritidou bez 

revmatoidn²ch uzl²kŢ a asymetrickou perifern² artritidou. Poļet pacientŢ s jinými podtypy PsA byl pro 

smyslupln® hodnocen² pŚ²liġ n²zkĨ. OdpovŊdi pozorovan® ve skupin§ch l®ļenĨch pŚ²pravkem Simponi 

byly u pacientŢ, kteŚ² souļasnŊ uģ²vali MTX, podobn® jako u pacientŢ, kteŚ² MTX soubŊģnŊ 

neuģ²vali. 

 

U pacientŢ l®ļenĨch pŚ²pravkem Simponi bylo zaznamen§no zlepġen² v parametrech periferní aktivity 

charakteristickĨch pro psoriatickou artritidu (napŚ. v poļtu oteklĨch kloubŢ, poļtu 

bolestivĨch/citlivĨch kloubŢ, v daktilitidŊ a entezitidŊ). 

 

L®ļba pŚ²pravkem Simponi vedla k významn®mu zlepġen² ve fyzickĨch funkc²ch posuzovanĨch 

pomocí dotazníku HAQ i k vĨznamn®mu zlepġen² v kvalitŊ ģivota souvisej²c² se zdrav²m, mŊŚen® 

pomoc² souhrnn®ho sk·re fyzick® a duġevn² sloģky dotazn²ku SF-36.  
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Ankylozující spondylitida 

Bezpeļnost a ¼ļinnost pŚ²pravku Simponi se posuzovaly v multicentrick®m, randomizovan®m, dvojitŊ 

zaslepeném, placebem kontrolovaném klinickém hodnocení (GO-RAISE) u 356 dospŊlĨch pacientŢ 

s aktivní ankylozující spondylitidou (definovanou indexem aktivity ankylozující spondylitidy (Bath 

Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index, BASDAI) Ó 4 a VAS (vizu§ln² analogov§ ġk§la) u 

celkov® bolesti zad Ó 

aktivn² onemocnŊn² navzdory prob²haj²c² nebo dŚ²vŊjġ² l®ļbŊ pomoc² NSAID ļi DMARD a dŚ²ve 

nebyli blok§torem TNF l®ļeni. Simponi nebo placebo se pod§valy subkut§nnŊ kaģd® 4 týdny. Pacienti 

byli n§hodnŊ pŚiŚazov§ni do skupiny s placebem, pŚ²pravkem Simponi 50 mg a k pŚ²pravkem Simponi 

100 mg a mohli pokraļovat v soubŊģn® terapii DMARD (MTX, SSZ a/nebo HCQ). Prim§rn²m 

c²lovĨm parametrem byl pod²l pacientŢ dosahuj²c²ch ve 14. tĨdnu odpovŊdi ASAS 20 (sk·re Skupiny 

pro hodnocení ankylozující spondylitidy Ankylosing Spondylitis Assessment Study Group). Údaje o 

¼ļinnosti kontrolovan® placebem se shromaģŅovaly a analyzovaly aģ do 24. týdne. 

 

Kl²ļov® vĨsledky pro d§vku 50 mg jsou zobrazeny v tabulce 4 a pops§ny n²ģe. ObecnŊ vzato, nebyly 

pozorov§ny ģ§dn® klinicky vĨznamn® rozd²ly v parametrech ¼ļinnosti mezi d§vkov§n²m pŚ²pravku 

Simponi po 50 mg a dávkováním po 100 mg. 

 

Tabulka 4 

Kl²ļov® vĨsledky ¼ļinnosti z klinického hodnocení GO-RAISE. 

 Placebo 
Simponi 

50 mg* 

N
a
 78 138 

Respond®Śi, % pacientŢ 

ASAS 20 

14. týden 22 %  59 %  

24. týden 23 % 56 %  

ASAS 40  

14. týden 15 % 45 % 

24. týden 15 % 44 % 

ASAS 5/6 

14. týden 8 % 50 % 

24. týden 13 % 49 % 

*   p < 0,001 pro vġechna porovn§v§n² 
a
 N vyjadŚuje randomizovan® pacienty, skuteļnĨ poļet pacientŢ hodnotitelnĨch pro 

kaģdĨ c²lovĨ parametr se mŢģe v ļasovĨch bodech liġit. 

 

Ve 14. a 24. tĨdnu byly tak® zaznamen§ny statisticky signifikantn² odpovŊdi v BASDAI 50, 70 a 90 

(p  0,017). Zlepġen² v kl²ļovĨch parametrech aktivity onemocnŊn² byla pozorov§na pŚi prvn²m 

hodnocení (4. tĨden) po prvn² aplikaci pŚ²pravku Simponi a pŚetrv§vala aģ do 24. týdne. Konzistentní 

¼ļinnost byla u pacientŢ pŚi hodnocen² ASAS 20 odpovŊd² ve 14. týdnu patrná bez ohledu na 

pouģ²v§n² DMARDs (MTX, sulfasalazinu a/nebo hydroxychlorochinu), na stav antigenu HLA-B27 

nebo na vstupní hladiny CRP.  

 

L®ļba pŚ²pravkem Simponi vedla k signifikatn²mu zlepġen² fyzickĨch funkc², jak bylo hodnoceno 

zmŊnami oproti vĨchoz² hodnotŊ v BASFI ve 14. a 24. tĨdnu. Kvalita ģivota souvisej²c² se zdrav²m, 

mŊŚen§ pomoc² sk·re fyzick® sloģky dotazn²ku SF-36, se také ve 14. a 24. tĨdnu vĨznamnŊ zlepġila. 

 

Imunogenicita:  

V klinických hodnoceních fáze III s RA, PsA a AS byly aģ do 24. týdne detekovány protilátky proti 

golimumabu u 4,3 % pacientŢ l®ļenĨch golimumabem (57/1 322), pŚiļemģ skoro vġechny in vitro 

neutralizovaly. U jednotlivých revmatologických indikací byly zaznamenány obdobné frekvence. 

Pod²l pacientŢ s protil§tkami proti golimumabu byl niģġ² ve skupinŊ, kter® byl soubŊģnŊ pod§v§n 



35

MTX, ve srovnání s pacienty, kterĨm byl pod§v§n golimumab bez MTX (pŚibliģnŊ 2 % [14/719] 

versus 7 % [43/603]).  

 

Dle ¼dajŢ slouļenĨch z klinickĨch hodnocen² s PsA a 2 hodnocen² s RA a shromaģŅovanĨch aģ do 

52. týdne, byly protilátky proti golimumabu detekovány u 5,2 % (67/1 294) pacientŢ l®ļenĨch 

golimumabem. U pacientŢ, kterĨm se souļasnŊ nepod§val MTX, byla incidence 8,9 % (37/417), 

oproti 3,4 % (30/877) pŚi souļasn®m pod§v§n² golimumabu s MTX. 

 

PŚ²tomnost protil§tek proti golimumabu mŢģe zvyġovat riziko infekc² v m²stŊ vpichu injekce (viz bod 

4.4). MalĨ poļet pacientŢ pozitivn²ch na protil§tky proti golimumabu neumoģŔuje uļinit definitivn² 

z§vŊry ohlednŊ vztahu mezi protil§tkami proti golimumabu a klinickĨmi parametry ¼ļinnosti nebo 

bezpeļnosti. 

 

Protoģe analĨzy imunogenicity jsou specifick® pro danĨ pŚ²pravek a danĨ test, porovn§n² frekvence 

výskytu protilátek s pŚ²sluġnou frekvenc² u jinĨch pŚ²pravkŢ nen² vhodn®. 

 

5.2 Farmakokinetické vlastnosti 

 

Po jednor§zov®m subkut§nn²m pod§n² golimumabu zdravĨm subjektŢm nebo pacientŢm s RA ļinil 

medi§n doby do dosaģen² maxim§ln²ch s®rovĨch koncentrací (Tmax) 2 aģ 6 dn². Po subkut§nn² injekci 

50 mg golimumabu zdravĨm subjektŢm byla stŚedn² hodnota maxim§ln² s®rov® koncentrace (Cmax) 

3,1 g/ml  standardní odchylka 1,4 g/ml. 

 

Golimumab se u pacientŢ s RA po pod§n² jednor§zov® intraven·zn² d§vky v rozmez² 0,1 aģ 

10,0 mg/kg vyznaļoval farmakokinetikou pŚibliģnŊ ¼mŊrnou d§vce. Syst®mov§ clearance golimumabu 

byla stanovena 6,9  2,0 ml/den/kg a stŚedn² distribuļn² objem 115  19 ml/kg. Hodnota terminálního 

poloļasu byla stanovena zhruba 12  3 dní u zdravĨch subjektŢ a obdobn® hodnoty byly pozorov§ny u 

pacientŢ s RA, PsA nebo AS.  

 

Po jednorázové subkutánní injekci 100 mg se golimumab podobnŊ vstŚeb§val z horn² ļ§sti paģe, 

bŚicha i stehna, se stŚedn² absolutn² biologickou dostupnost² 51 %. Protoģe se golimumab vyznaļoval 

po subkut§nn² aplikaci farmakokinetikou pŚibliģnŊ ¼mŊrnou d§vce, oļek§v§ se podobn§ absolutn² 

biologická dostupnost dávky 50 mg golimumabu. 

 

Kdyģ se 50 mg golimumabu pod§valo subkut§nnŊ pacientŢm s RA, PsA nebo AS kaģd® 4 týdny, 

sérové koncentrace dosahovaly ustáleného stavu do 12. tĨdne. PŚi soubŊģn®m pod§v§n² MTX s 50 mg 

golimumabu subkut§nnŊ kaģd® 4 tĨdny u pacientŢ s aktivn² RA navzdory l®ļbŊ MTX byla stŚedn² 

hodnota minimální sérové koncentrace v ust§len®m stavu pŚibliģnŊ 0,6 g/ml  standardní odchylka 

0,4 g/ml, u pacientŢ s aktivní PsA to bylo asi 0,5  0,4 g/ml a u pacientŢ s AS 0,8  0,4 g/ml. 

 

U pacientŢ s RA, PsA nebo AS, kterĨm nebyl soubŊģnŊ pod§v§n MTX, byly oproti tŊm, kterĨm byl 

podáván golimumab s MTX, nalezeny pŚibliģnŊ o 30 % niģġ² minim§ln² koncentrace golimumabu 

v ust§len®m stavu. Populaļn² farmakokinetick§ analĨza u pacientŢ s RA tak® naznaļila, ģe soubŊģn® 

pod§v§n² MTX mŢģe sniģovat zd§nlivou clearance golimumabu o 17,1 %. Nic vġak nenasvŊdļovalo 

tomu, ģe by zd§nlivou clearance golimumabu ovlivŔovalo soubŊģn® uģ²v§n² NSAIDs, peror§ln²ch 

kortikosteroidŢ nebo sulfasalazinu. 

 

Populaļn² farmakokinetick® analĨzy prok§zaly, ģe s pŚibĨvaj²c² hmotnost² se zvyġuje zd§nliv§ 

clearance golimumabu (viz bod 4.2).  

 

Pacienti, u kterĨch se vyvinuly protil§tky proti golimumabu, mŊli obecnŊ n²zk® minim§ln² s®rov® 

koncentrace golimumabu v ustáleném stavu (viz bod 5.1). 

 

5.3 PŚedklinick® ¼daje vztahuj²c² se k bezpeļnosti  
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Neklinick® ¼daje z²skan® na z§kladŊ konvenļn²ch farmakologickĨch studi² bezpeļnosti, toxicity po 

opakovan®m pod§v§n² a reprodukļn² toxicity neodhalily ģ§dn® zvl§ġtn² riziko pro ļlovŊka. 

 

S golimumabem nebyly provedeny ģ§dn® studie mutagenicity, studie fertility na zv²Śatech ani 

dlouhodobé studie kancergenity. 

 

Ve studii fertility a obecn® reprodukļn² funkce u myġ² se pŚi pouģit² analogn² protil§tky, kter§ 

selektivnŊ inhibuje funkļn² aktivitu myġ²ho TNFŬ, sniģoval poļet bŚez²ch myġ². Nen² zn§mo, zda byl 

tento n§lez dŢsledkem ¼ļinku na samce a/nebo samice. Ve studii vĨvojov® toxicity proveden® u myġ² 

po podání stejné analogní protilátky a u opic cynomolgus, kterým byl podáván golimumab, nebyly 

ģ§dn® indikace mateŚsk® toxicity, embryotoxicity nebo teratogenn²ho potenci§lu. 

 

 

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE  

 

6.1 Seznam pomocných látek 

 

Sorbitol (E420) 

Histidin 

Monohydrát histidin-hydrochloridu 

Polysorbát 80 

Voda na injekci. 

 

6.2 Inkompatibility  

 

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento l®ļivĨ pŚ²pravek nesm² bĨt m²sen s ģ§dnĨmi 

dalġ²mi l®ļivĨmi pŚ²pravky. 

 

6.3 Doba pouģitelnosti 

 

1 rok 

 

6.4 Zvl§ġtn² opatŚen² pro uchov§v§n² 

 

Uchovávejte v chladniļce (2 ºC ï 8 ºC). 

ChraŔte pŚed mrazem. 

PŚedplnŊnou injekļn² stŚ²kaļku uchov§vejte ve vnŊjġ²m obalu (pap²rov§ skl§daļka), aby byla chr§nŊna 

pŚed svŊtlem. 

 

6.5 Druh obalu a velikost balení 

 

Roztok 0,5 ml v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce (1,0 ml, sklo typu 1), s fixnŊ pŚipevnŊnou jehlou 

(nerezov§ ocel) a krytkou jehly (kauļuk obsahuj²c² latex) v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce. Simponi je 

dostupný v baleních obsahujících 1 pŚedplnŊnou injekļn² stŚ²kaļku a v balen²ch s v²ce kusy 

obsahujících 3 (3 balen² po 1) pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļky.  

Na trhu nemus² bĨt vġechny velikosti balen². 

 

Simponi se nem§ pod§vat, pokud je barva roztoku zmŊnŊn§, roztok je zakalenĨ nebo pokud obsahuje 

viditeln® ciz² ļ§stice. 

 

6.6 Zvl§ġtn² opatŚen² pro likvidaci pŚ²pravku a pro zach§zen² s n²m 

 

Simponi se dod§v§ v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce na jedno pouģit². Kaģd® balen² pŚ²pravku Simponi 

je opatŚeno n§vodem k pouģit², kterĨ podrobnŊ popisuje pouģ²v§n² injekļn² stŚ²kaļky. Po vyjmut² 

pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļky z chladniļky se mus² pŚed pod§n²m pŚ²pravku Simponi poļkat 30 minut, 

aģ dos§hne pokojov® teploty. S injekļn² stŚ²kaļkou se nesm² tŚepat. 
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Roztok je ļirĨ aģ m²rnŊ opaleskuj²c², bezbarvĨ aģ lehce naģloutlĨ a mŢģe obsahovat nŊkolik malĨch, 

prŢsvitnĨch nebo b²lĨch ļ§stic b²lkoviny. Tento vzhled nen² neobvyklĨ u roztokŢ obsahuj²c²ch 

bílkovinu.  

 

Srozumitelné pokyny k pŚ²pravŊ a pod§v§n² pŚ²pravku Simponi v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce jsou 

obsaģeny v pŚ²balové informaci. 

 

Vġechen nepouģitĨ pŚ²pravek nebo odpad mus² bĨt zlikvidov§n v souladu s m²stn²mi poģadavky. 

 

 

7. DRĢITEL ROZHODNUTĉ O REGISTRACI 

 

Centocor B.V. 

Einsteinweg 101 

2333 CB Leiden 

Nizozemsko 

 

 

8. REGISTRAĻNĉ ĻĉSLO(A) 

 

EU/1/09/546/003 1 pŚedplnŊn§ injekļn² stŚ²kaļka 

EU/1/09/546/004 3 pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļky 

 

 

9. DATUM PRVNĉ REGISTRACE/PRODLOUĢENĉ REGISTRACE 

 

01/10/2009 

 

 

10. DATUM REVIZE TEXTU  

 

Podrobn® informace o tomto pŚ²pravku jsou uveŚejnŊny na webovĨch str§nk§ch Evropsk® l®kov® 

agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/. 

 

http://www.emea.europa.eu/
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PřĉLOHA II 

 

A. VħROBCE BIOLOGICK£ L£ĻIV£ LĆTKY A VħROBCE 

ODPOVŉDNħ ZA PROPOUĠTŉNĉ ĠARĢĉ 

 

B. PODMÍNKY REGISTRACE  
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A. VħROBCI BIOLOGICK£ L£ĻIV£ LĆTKY A VħROBCE ODPOVŉDNħ ZA 

PROPOUĠTŉNĉ ĠARĢĉ 

 

N§zev a adresa vĨrobcŢ biologick® l®ļiv® l§tky 

 

Centocor B.V. 

Einsteinweg 101 

NL-2333 CB Leiden 

Nizozemsko 

 

N§zev a adresa vĨrobce odpovŊdn®ho za propouġtŊn² ġarģ² 

 

Centocor B.V. 

Einsteinweg 101 

NL-2333 CB Leiden 

Nizozemsko 

 

 

B. PODMÍNKY REGISTRACE  

 

 PODMĉNKY NEBO OMEZENĉ VħDEJE A POUĢITĉ, KLADEN£ NA DRĢITELE 

ROZHODNUTÍ O REGISTRACI  

 

VĨdej l®ļiv®ho pŚ²pravku je v§z§n na l®kaŚskĨ pŚedpis s omezen²m (viz PŚ²loha I: Souhrn ¼dajŢ o 

pŚ²pravku, bod 4.2). 

 

 PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S  OHLEDEM NA BEZPEĻN£ A ĐĻINN£ POUĢĉVĆNĉ 

L£ĻIV£HO PřĉPRAVKU 

 

Drģitel rozhodnut² o registraci (MAH) zajist², aby jeġtŊ pŚed uveden²m pŚ²pravku na trh byli 

vġichni l®kaŚi, u kterĨch se pŚedpokl§d§, ģe budou pŚ²pravek Simponi pŚedepisovat/pouģ²vat, 

vybaveni informaļn²m bal²ļkem pro l®kaŚe obsahuj²c² n§sleduj²c²: 

 Souhrn ¼dajŢ o pŚ²pravku 

 Informace pro l®kaŚe 

 Karta s upozornŊn²m pro pacienta (Patient Alert Card) 

 

Informace pro l®kaŚe by mŊla obsahovat n§sleduj²c² kl²ļov§ sdŊlen²: 

 Riziko z§vaģnĨch infekc², vļetnŊ oportunních bakteriálních, virových a mykotických infekcí, 

u pacientŢ l®ļenĨch pŚ²pravkem Simponi, 

 Nutnost jeġtŊ pŚed zaļ§tkem l®ļby vyġetŚit pacienty, zda nemaj² aktivn² ļi neaktivn² 

tuberkul·zu, vļetnŊ pouģit² pŚ²sluġnĨch skr²ningovĨch testŢ, 

 Kontraindikace pŚ²pravku Simponi u pacientŢ s anamn®zou stŚednŊ tŊģk®ho az tŊģk®ho 

srdeļn²ho selh§n² (tŚ²dy III/IV dle NYHA) a potenci§ln² riziko, ģe pŚi pod§v§n² pŚ²pravku 

Simponi mŢģe doj²t ke zhorġen² mŊstnav®ho srdeļn²ho selh§n², 

 Riziko akutních reakcí spojených s m²stem vpichu injekce a opoģdŊn® z§vaģn® syst®mov® 

reakce z pŚecitlivŊlosti, nutnost pouļit pacienty o technice pod§v§n² a informaci pro 

zdravotnické pracovníky, jak hlásit chyby v podávání,  

 Funkci a pouģit² karty s upozornŊn²m pro pacienta. 

 

 DALĠĉ PODMĉNKY 

 

Systém farmakovigilance 

Drģitel rozhodnut² o registraci mus² zajistit, aby byl zaveden funkļn² syst®m farmakovigilance, tak jak 

je popsán ve verzi 005/20090630 uvedené v modulu 1.8.1. ģ§dosti o registraci, pŚedt²m, neģ bude 

pŚ²pravek uveden na trh, a d§le po celou dobu, kdy bude pŚ²pravek na trhu. 
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Pl§n Ś²zen² rizik 

Drģitel rozhodnut² o registraci se zavazuje, ģe uskuteļn² studie a dalġ² ļinnosti v oblasti 

farmakovigilance podrobnŊ uveden® v pl§nu farmakovigilance tak, jak byly schv§leny ve verzi 1.2 (ze 

dne 8. dubna 2009) pl§nu Ś²zen² rizik (RMP) uveden®m v modulu 1.8.2. ģ§dosti o registraci, a 

v pŚ²ġt²ch aktualizac²ch pl§nu Ś²zen² rizik schv§lenĨch VĨborem pro hum§nn² l®ļiv® pŚ²pravky 

(CHMP). 

 

V souladu s pokynem VĨboru pro hum§nn² l®ļiv® pŚ²pravky k syst®mŢm Ś²zen² rizik pro hum§nn² 

l®ļiv® pŚ²pravky m§ bĨt aktualizovanĨ pl§n Ś²zen² rizik pŚedloģen souļasnŊ s pŚ²ġt² periodicky 

aktualizovanou zpr§vou o bezpeļnosti (PSUR). 

 

D§le m§ bĨt aktualizovanĨ pl§n Ś²zen² rizik pŚedloģen 

 Jestliģe byla obdrģena nov§ informace, kter§ mŢģe m²t dopad na souļasnou specifikaci 

bezpeļnosti, farmakovigilanļn² pl§n nebo na ļinnosti k minimalizaci rizik. 

 Do 60 dnŢ po dosaģen² dŢleģit®ho miln²ku (tĨkaj²c²ho se farmakovigilance nebo minimalizace 

rizik). 

 Na ģ§dost EMEA  
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PřĉLOHA III 

 

OZNAĻENĉ NA OBALU A PřĉBALOVĆ INFORMACE 
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A. OZNAĻENĉ NA OBALU 
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ĐDAJE UVĆDŉN£ NA VNŉJĠĉM OBALU  

 

PřEDPLNŉN£ PERO KRABIĻKA 

 

 

1. NĆZEV L£ĻIV£HO PřĉPRAVKU 

 

Simponi 50 mg injekļn² roztok v pŚedplnŊn®m peru 

golimumabum 

 

 

2. OBSAH L£ĻIV£ LĆTKY/L£ĻIVħCH LĆTEK 

 

Jedno 0,5 ml pŚedplnŊn® pero obsahuje 50 mg golimumabu. 

 

 

3. SEZNAM POMOCNÝCH LÁTEK  

 

Pomocné látky: sorbitol (E420), histidin, monohydrát histidin-hydrochloridu, polysorbát 80, voda na 

injekci. Dalġ² informace najdete v pŚ²balov® informaci. 

 

 

4. LÉKOVÁ FORMA A VELIKOST BALENÍ  

 

Injekļn² roztok v pŚedplnŊn®m peru (SmartJect) 

1 pŚedplnŊn® pero 

 

 

5. ZPšSOB A CESTA/CESTY PODĆNĉ 

 

Subkutánní podání 

NetŚepejte 

PŚed pouģit²m si pŚeļtŊte pŚ²balovou informaci. 

 

 

6. ZVLĆĠTNĉ UPOZORNŉNĉ, ĢE L£ĻIVħ PřĉPRAVEK MUSĉ BħT UCHOVĆVĆN 

MIMO DOSAH A DOHLED DŉTĉ 

 

Uchov§vejte mimo dosah a dohled dŊt². 

 

 

7. DALĠĉ ZVLĆĠTNĉ UPOZORNŉNĉ, POKUD JE POTřEBN£ 

 

Krytka jehly obsahuje latexovĨ kauļuk. Dalġ² informace najdete v pŚ²balov® informaci. 

PŚed pouģit²m ponechte pero mimo krabiļku 30 minut pŚi pokojov® teplotŊ.  

 

 

8. POUĢITELNOST 

 

EXP 

 

 

9. ZVLĆĠTNĉ PODMĉNKY PRO UCHOVĆVĆNĉ 
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Uchovávejte v chladniļce. 

ChraŔte pŚed mrazem. 

Uchov§vejte pŚedplnŊn® pero ve vnŊjġ²m obalu, aby byl pŚ²pravek chr§nŊn pŚed svŊtlem. 

 

 

10. ZVLĆĠTNĉ OPATřENĉ PRO LIKVIDACI NEPOUĢITħCH L£ĻIVħCH PřĉPRAVKš 

NEBO ODPADU Z TAKOVħCH L£ĻIVħCH PřĉPRAVKš, POKUD JE TO VHODN£ 

 

 

11. NĆZEV A ADRESA DRĢITELE ROZHODNUTĉ O REGISTRACI 

 

Centocor B.V. 

Einsteinweg 101 

2333 CB Leiden 

Nizozemsko 

 

 

12. REGISTRAĻNĉ ĻĉSLO/ĻĉSLA 

 

EU/1/09/546/001 

 

13. ĻĉSLO ĠARĢE 

 

ļ.ġ.: 

 

 

14. KLASIFIKACE PRO VÝDEJ  

 

VĨdej l®ļiv®ho pŚ²pravku v§z§n na l®kaŚskĨ pŚedpis. 

 

 

15. NÁVOD K  POUĢITĉ 

 

 

16. INFORMACE V  BRAILLOVŉ PĉSMU 

 

Simponi 50 mg 
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ĐDAJE UVĆDŉN£ NA VNŉJĠĉM OBALU  

 

KRABIĻKA PRO 1 PřEDPLNŉN£ PERO JAKO STřEDNĉ OBAL/ SOUĻĆST BALENĉ 

VĉCE KUSš (BEZ BLUE BOXU) 

 

 

1. NĆZEV L£ĻIV£HO PřĉPRAVKU 

 

Simponi 50 mg injekļn² roztok v pŚedplnŊn®m peru 

golimumabum 

 

 

2. OBSAH L£ĻIV£ LĆTKY/L£ĻIVħCH LĆTEK 

 

Jedno 0,5 ml pŚedplnŊn® pero obsahuje 50 mg golimumabu. 

 

 

3. SEZNAM POMOCNÝCH LÁTEK  

 

Pomocné látky: sorbitol (E420), histidin, monohydrát histidin-hydrochloridu, polysorbát 80, voda na 

injekci. Dalġ² informace najdete v pŚ²balov® informaci. 

 

 

4. LÉKOVÁ FORMA A VELIKOS T BALENÍ  

 

Injekļn² roztok v pŚedplnŊn®m peru (SmartJect) 

Souļ§st balen² pro v²ce kusŢ obsahuj²c² 3 jednotliv§ balen², kaģd® obsahuj²c² 1 pŚedplnŊn® pero 

 

 

5. ZPšSOB A CESTA/CESTY PODĆNĉ 

 

Subkutánní podání 

NetŚepejte 

PŚed pouģit²m si pŚeļtŊte pŚ²balovou informaci. 

 

 

6. ZVLĆĠTNĉ UPOZORNŉNĉ, ĢE L£ĻIVħ PřĉPRAVEK MUSĉ BħT UCHOVĆVĆN 

MIMO DOSAH A DOHLED DŉTĉ 

 

Uchov§vejte mimo dosah a dohled dŊt². 

 

 

7. DALĠĉ ZVLĆĠTNĉ UPOZORNŉNĉ, POKUD JE POTřEBN£ 

 

Krytka jehly obsahuje latexovĨ kauļuk. Dalġ² informace najdete v pŚ²balov® informaci. 

PŚed pouģit²m ponechte pero mimo krabiļku 30 minut pŚi pokojov® teplotŊ. 

 

 

8. POUĢITELNOST 

 

EXP 

 

 

9. ZVLĆĠTNĉ PODMĉNKY PRO UCHOVĆVĆNĉ 
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Uchovávejte v chladniļce. 

ChraŔte pŚed mrazem. 

Uchov§vejte pŚedplnŊn® pero ve vnŊjġ²m obalu, aby byl pŚ²pravek chr§nŊn pŚed svŊtlem. 

 

 

10. ZVLĆĠTNĉ OPATřENĉ PRO LIKVIDACI NEPOUĢITħCH L£ĻIVħCH PřĉPRAVKš 

NEBO ODPADU Z TAKOVħCH L£ĻIVħCH PřĉPRAVKš, POKUD JE TO VHODN£ 

 

 

11. NĆZEV A ADRESA DRĢITELE ROZHODNUTĉ O REGISTRACI 

 

Centocor B.V. 

Einsteinweg 101 

2333 CB Leiden 

Nizozemsko 

 

 

12. REGISTRAĻNĉ ĻĉSLO/ĻĉSLA 

 

EU/1/09/546/002 

 

13. ĻĉSLO ĠARĢE 

 

ļ.ġ.: 

 

 

14. KLASIFIKACE PRO VÝDEJ  

 

VĨdej l®ļiv®ho pŚ²pravku v§z§n na l®kaŚskĨ pŚedpis. 

 

 

15. NÁVOD K  POUĢITĉ 

 

 

16. INFORMACE V  BRAILLOVŉ PĉSMU 

 

Simponi 50 mg 
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ÚDAJE UVĆDŉN£ NA VNŉJĠĉM OBALU  

 

KRABIĻKA PRO BALENĉ VĉCE KUSš OBSAHUJĉCĉ 3 JEDNOTLIVĆ BALENĉ (VĻETNŉ 

BLUE BOXU)  

 

 

1. NĆZEV L£ĻIV£HO PřĉPRAVKU 

 

Simponi 50 mg 

injekļn² roztok v pŚedplnŊn®m peru 

golimumabum 

 

 

2. OBSAH L£ĻIV£ LĆTKY/L£ĻIVħCH LĆTEK 

 

Jedno 0,5 ml pŚedplnŊn® pero obsahuje 50 mg golimumabu. 

 

 

3. SEZNAM POMOCNÝCH LÁTEK  

 

Pomocné látky: sorbitol (E420), histidin, monohydrát histidin-hydrochloridu, polysorbát 80, voda na 

injekci. Dalġ² informace najdete v pŚ²balov® informaci.  

 

 

4. LÉKOVÁ FORMA A VE LIKOST BALENÍ  

 

Injekļn² roztok v pŚedplnŊn®m peru (SmartJect) 

Balen² pro v²ce kusŢ obsahuj²c² 3 jednotliv§ balen², kaģd® obsahuj²c² 1 pŚedplnŊn® pero 

 

 

5. ZPšSOB A CESTA/CESTY PODĆNĉ 

 

Subkutánní podání 

NetŚepejte 

PŚed pouģit²m si pŚeļtŊte pŚ²balovou informaci. 

 

 

6. ZVLĆĠTNĉ UPOZORNŉNĉ, ĢE L£ĻIVħ PřĉPRAVEK MUSĉ BħT UCHOVĆVĆN 

MIMO DOSAH A DOHLED DŉTĉ 

 

Uchov§vejte mimo dosah a dohled dŊt². 

 

 

7. DALĠĉ ZVLĆĠTNĉ UPOZORNŉNĉ, POKUD JE POTřEBN£ 

 

Krytka jehly obsahuje latexovĨ kauļuk. Dalġ² informace najdete v pŚíbalové informaci. 

PŚed pouģit²m ponechte pero mimo krabiļku 30 minut pŚi pokojov® teplotŊ.  

 

 

8. POUĢITELNOST 

 

EXP 
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9. ZVLĆĠTNĉ PODMĉNKY PRO UCHOVĆVĆNĉ 

 

Uchovávejte v chladniļce. 

ChraŔte pŚed mrazem. 

Uchov§vejte pŚedplnŊn® pero ve vnŊjġ²m obalu, aby byl pŚ²pravek chr§nŊn pŚed svŊtlem. 

 

 

10. ZVLĆĠTNĉ OPATřENĉ PRO LIKVIDACI NEPOUĢITħCH L£ĻIVħCH PřĉPRAVKš 

NEBO ODPADU Z TAKOVħCH L£ĻIVħCH PřĉPRAVKš, POKUD JE TO VHODN£ 

 

 

11. NĆZEV A ADRESA DRĢITELE ROZHODNUTĉ O REGISTRACI 

 

Centocor B.V. 

Einsteinweg 101 

2333 CB Leiden 

Nizozemsko 

 

 

12. REGISTRAĻNĉ ĻĉSLO/ĻĉSLA 

 

EU/1/09/546/002 

 

13. ĻĉSLO ĠARĢE 

 

ļ.ġ.: 

 

 

14. KLASIFIKACE PRO VÝDEJ  

 

VĨdej l®ļiv®ho pŚ²pravku v§z§n na l®kaŚskĨ pŚedpis. 

 

 

15. NÁVOD K  POUĢITĉ 

 

 

16. INFORMACE V  BRAILLOVŉ PĉSMU 

 

Simponi 50 mg 
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ÚDAJE UVĆDŉN£ NA VNŉJĠĉM OBALU 

 

UVNITř KRABIĻKY 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Neģ zaļnete Simponi uģ²vat: 

 

 PŚeļtŊte si pros²m vloģenou pŚ²balovou informaci 

 S pŚ²pravkem netŚepejte 

 Zkontroluje dobu pouģitelnosti a bezpeļnostn² plombu 

 Poļkejte 30 minut, aby pŚ²pravek dos§hl pokojov® teploty 
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MINIMĆLNĉ ĐDAJE UVĆDŉN£ NA MAL£M VNITřNĉM OBALU 

 

PřEDPLNŉN£ PERO ĠTĉTEK  

 

 

1. NĆZEV L£ĻIV£HO PřĉPRAVKU A CESTA/CESTY PODĆNĉ 

 

Simponi 50 mg injekļn² roztok  

golimumabum 

s.c. 

 

 

2. ZPšSOB PODĆNĉ 

 

PŚed pouģit²m si pŚeļtŊte pŚ²balovou informaci. 

 

 

3. POUĢITELNOST 

 

EXP 

 

 

4. ĻĉSLO ĠARĢE 

 

Lot 

 

 

5. OBSAH UDANħ JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POĻET  

 

0,5 ml  

 

 

6. JINÉ 
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ĐDAJE UVĆDŉN£ NA VNŉJĠĉM OBALU  

 

PřEDPLNŉNĆ INJEKĻNĉ STřĉKAĻKA KRABIĻKA 

 

 

1. NĆZEV L£ĻIV£HO PřĉPRAVKU 

 

Simponi 50 mg injekļn² roztok v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce 

golimumabum 

 

 

2. OBSAH L£ĻIV£ LĆTKY/L£ĻIVħCH LĆTEK 

 

Jedna 0,5 ml pŚedplnŊn§ injekļn² stŚ²kaļka obsahuje 50 mg golimumabu. 

 

 

3. SEZNAM POMOCNÝCH LÁTEK  

 

Pomocné látky: sorbitol (E420), histidin, monohydrát histidin-hydrochloridu, polysorbát 80, voda na 

injekci. Dalġ² informace najdete v pŚ²balov® informaci 

 

 

4. LÉKOVÁ FORMA A VELIKOST BALENÍ  

 

Injekļn² roztok v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce 

1 pŚedplnŊn§ injekļn² stŚ²kaļka 

 

 

5. ZPšSOB A CESTA/CESTY PODĆNĉ 

 

Subkutánní podání 

NetŚepejte 

PŚed pouģit²m si pŚeļtŊte pŚ²balovou informaci. 

 

 

6. ZVLĆĠTNĉ UPOZORNŉNĉ, ĢE L£ĻIVħ PřĉPRAVEK MUSĉ BħT UCHOVĆVĆN 

MIMO DOSAH A DOHLED DŉTĉ 

 

Uchov§vejte mimo dosah a dohled dŊt². 

 

 

7. DALĠĉ ZVLĆĠTNĉ UPOZORNŉNĉ, POKUD JE POTřEBN£ 

 

Krytka jehly obsahuje latexovĨ kauļuk. Dalġ² informace najdete v pŚ²balov® informaci. 

PŚed pouģit²m ponechte injekļn² stŚ²kaļku mimo krabiļku 30 minut pŚi pokojov® teplotŊ. 

 

 

8. POUĢITELNOST 

 

EXP 

 

 

9. ZVLĆĠTNĉ PODMĉNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ  
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Uchovávejte v chladniļce. 

ChraŔte pŚed mrazem. 

Uchov§vejte pŚedplnŊnou injekļn² stŚ²kaļku ve vnŊjġ²m obalu, aby byl pŚ²pravek chr§nŊn pŚed 

svŊtlem. 

 

 

10. ZVLĆĠTNĉ OPATřENĉ PRO LIKVIDACI NEPOUĢITħCH L£ĻIVħCH PřĉPRAVKš 

NEBO ODPADU Z TAKOVħCH L£ĻIVħCH PřĉPRAVKš, POKUD JE TO VHODN£ 

 

 

11. NĆZEV A ADRESA DRĢITELE ROZHODNUTĉ O REGISTRACI 

 

Centocor B.V. 

Einsteinweg 101 

2333 CB Leiden 

Nizozemsko 

 

 

12. REGISTRAĻNĉ ĻĉSLO/ĻĉSLA 

 

EU/1/09/546/003 

 

13. ĻĉSLO ĠARĢE 

 

ļ.ġ.: 

 

 

14. KLASIFIKACE PRO VÝDEJ  

 

Výdej l®ļiv®ho pŚ²pravku v§z§n na l®kaŚskĨ pŚedpis. 

 

 

15. NÁVOD K  POUĢITĉ 

 

 

16. INFORMACE V  BRAILLOVŉ PĉSMU 

 

Simponi 50 mg
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ĐDAJE UVĆDŉN£ NA VNŉJĠĉM OBALU  

 

KRABIĻKA PRO 1 PřEDPLNŉNOU INJEKĻNĉ STřĉKAĻKU JAKO STřEDNĉ OBAL/ 

SOUĻĆST BALENĉ VĉCE KUSš (BEZ BLUE BOXU) 

 

 

1. NĆZEV L£ĻIV£HO PřĉPRAVKU 

 

Simponi 50 mg injekļn² roztok v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce 

golimumabum 

 

 

2. OBSAH L£ĻIV£ LĆTKY/L£ĻIVħCH LĆTEK 

 

Jedna 0,5 ml pŚedplnŊn§ injekļn² stŚ²kaļka obsahuje 50 mg golimumabu. 

 

 

3. SEZNAM POMOCNÝCH LÁTEK  

 

Pomocné látky: sorbitol (E420), histidin, monohydrát histidin-hydrochloridu, polysorbát 80, voda na 

injekci. Dalġ² informace najdete v pŚ²balov® informaci. 

 

 

4. LÉKOVÁ FORMA A VELIKOST BALENÍ  

 

Injekļn² roztok v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce 

Souļ§st balen² pro v²ce kusŢ obsahuj²c² 3 jednotliv§ balen², kaģd® obsahuj²c² 1 pŚedplnŊnou injekļn² 

stŚ²kaļku 

 

 

5. ZPšSOB A CESTA/CESTY PODĆNĉ 

 

Subkutánní podání 

NetŚepejte 

PŚed pouģit²m si pŚeļtŊte pŚ²balovou informaci. 

 

 

6. ZVLĆĠTNĉ UPOZORNŉNĉ, ĢE L£ĻIVħ PřĉPRAVEK MUSĉ BÝT UCHOVÁVÁN 

MIMO DOSAH A DOHLED DŉTĉ 

 

Uchov§vejte mimo dosah a dohled dŊt². 

 

 

7. DALĠĉ ZVLĆĠTNĉ UPOZORNŉNĉ, POKUD JE POTřEBN£ 

 

Krytka jehly obsahuje latexovĨ kauļuk. Dalġ² informace najdete v pŚ²balov® informaci. 

PŚed pouģit²m ponechte injekļn² stŚ²kaļku mimo krabiļku 30 minut pŚi pokojov® teplotŊ. 

 

 

8. POUĢITELNOST 

 

EXP 
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9. ZVLĆĠTNĉ PODMĉNKY PRO UCHOVĆVĆNĉ 

 

Uchovávejte v chladniļce. 

ChraŔte pŚed mrazem. 

Uchov§vejte pŚedplnŊnou injekļn² stŚ²kaļku ve vnŊjġ²m obalu, aby byl pŚ²pravek chr§nŊn pŚed 

svŊtlem. 

 

 

10. ZVLĆĠTNĉ OPATřENĉ PRO LIKVIDACI NEPOUĢITħCH L£ĻIVħCH PřĉPRAVKš 

NEBO ODPADU Z TAKOVħCH L£ĻIVħCH PřĉPRAVKš, POKUD JE TO VHODN£ 

 

 

11. NĆZEV A ADRESA DRĢITELE ROZHODNUTĉ O REGISTRACI 

 

Centocor B.V. 

Einsteinweg 101 

2333 CB Leiden 

Nizozemsko 

 

 

12. REGISTRAĻNĉ ĻĉSLO/ĻĉSLA 

 

EU/1/09/546/004 

 

 

13. ĻĉSLO ĠARĢE 

 

ļ.ġ.: 

 

 

14. KLASIFIKACE PRO VÝDEJ  

 

VĨdej l®ļiv®ho pŚ²pravku v§z§n na l®kaŚskĨ pŚedpis. 

 

 

15. NÁVOD K  POUĢITĉ 

 

 

16. INFORMACE V  BRAILLOVŉ PĉSMU 

 

Simponi 50 mg 
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ĐDAJE UVĆDŉN£ NA VNŉJĠĉM OBALU  

 

KRABIĻKA PRO BALENĉ VĉCE KUSš OBSAHUJĉCĉ 3 JEDNOTLIVĆ BALENĉ (VĻETNŉ 

BLUE BOXU)  

 

 

1. NĆZEV L£ĻIV£HO PřĉPRAVKU 

 

Simponi 50 mg 

injekļn² roztok v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce 

golimumabum 

 

 

2. OBSAH L£ĻIV£ LĆTKY/L£ĻIVħCH LĆTEK 

 

Jedna 0,5 ml pŚedplnŊn§ injekļn² stŚ²kaļka obsahuje 50 mg golimumabu. 

 

 

3. SEZNAM POMOCNÝCH LÁTEK  

 

Pomocné látky: sorbitol (E420), histidin, monohydrát histidin-hydrochloridu, polysorbát 80, voda na 

injekci. Dalġ² informace najdete v pŚ²balov® informaci 

 

 

4. LÉKOVÁ FORMA A VELIKO ST BALENÍ  

 

Injekļn² roztok v pŚedplnŊn® injekļn² stŚ²kaļce 

Balen² pro v²ce kusŢ obsahuj²c² 3 jednotliv§ balen², kaģd® obsahuj²c² 1 pŚedplnŊnou injekļn² stŚ²kaļku 

 

 

5. ZPšSOB A CESTA/CESTY PODĆNĉ 

 

Subkutánní podání 

NetŚepejte 

PŚed pouģit²m si pŚeļtŊte pŚ²balovou informaci. 

 

 

6. ZVLĆĠTNĉ UPOZORNŉNĉ, ĢE L£ĻIVħ PřĉPRAVEK MUSĉ BħT UCHOVĆVĆN 

MIMO DOSAH A DOHLED DŉTĉ 

 

Uchov§vejte mimo dosah a dohled dŊt². 

 

 

7. DALĠĉ ZVLĆĠTNĉ UPOZORNŉNĉ, POKUD JE POTřEBN£ 

 

Krytka jehly obsahuje latexovĨ kauļuk. Dalġ² informace najdete v pŚ²balov® informaci. 

PŚed pouģit²m ponechte injekļn² stŚ²kaļku mimo krabiļku 30 minut pŚi pokojov® teplotŊ. 

 

 

8. POUĢITELNOST 

 

EXP 
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9. ZVLĆĠTNĉ PODMĉNKY PRO UCHOVĆVĆNĉ 

 

Uchovávejte v chladniļce. 

ChraŔte pŚed mrazem. 

Uchov§vejte pŚedplnŊnou injekļn² stŚ²kaļku ve vnŊjġ²m obalu, aby byl pŚ²pravek chr§nŊn pŚed 

svŊtlem. 

 

 

10. ZVLĆĠTNĉ OPATřENĉ PRO LIKVIDACI NEPOUĢITħCH L£ĻIVħCH PřĉPRAVKš 

NEBO ODPADU Z TAKOVħCH L£ĻIVħCH PřĉPRAVKš, POKUD JE TO VHODN£ 

 

 

11. NĆZEV A ADRESA DRĢITELE ROZHODNUTĉ O REGISTRACI  

 

Centocor B.V. 

Einsteinweg 101 

2333 CB Leiden 

Nizozemsko 

 

 

12. REGISTRAĻNĉ ĻĉSLO/ĻĉSLA 

 

EU/1/09/546/004 

 

13. ĻĉSLO ĠARĢE 

 

ļ.ġ.: 

 

 

14. KLASIFIKACE PRO VÝDEJ  

 

VĨdej l®ļiv®ho pŚ²pravku v§z§n na l®kaŚskĨ pŚedpis. 

 

 

15. NÁVOD K  POUĢITĉ 

 

 

16. INFORMACE V BRAILLOVŉ PĉSMU 

 

Simponi 50 mg 
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ĐDAJE UVĆDŉN£ NA VNŉJĠĉM OBALU 

 

UVNITř KRABIĻKY 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Neģ zaļnete Simponi uģ²vat: 

 

 PŚeļtŊte si pros²m vloģenou pŚ²balovou informaci 

 S pŚ²pravkem netŚepejte 

 Zkontroluje dobu pouģitelnosti a bezpeļnostn² plombu 

 Poļkejte 30 minut, aby pŚ²pravek dos§hl pokojov® teploty 
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MINIMĆLNĉ ĐDAJE UVĆDŉN£ NA MAL£M VNITřNĉM OBALU 

 

PřEDPLNŉNĆ INJEKĻNĉ STřĉKAĻKA ĠTĉTEK  

 

 

1. NĆZEV L£ĻIV£HO PřĉPRAVKU A CESTA/CESTY PODĆNĉ 

 

Simponi 50 mg  

injekce 

golimumabum 

s.c. 

 

 

2. ZPšSOB PODĆNĉ 

 

 

3. POUĢITELNOST 

 

EXP 

 

 

4. ĻĉSLO ĠARĢE 

 

Lot 

 

 

5. OBSAH UDANħ JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POĻET  

 

0,5 ml  

 

 

6. JINÉ 
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Karta s upozornŊn²m pro pacienta k pŚ²pravku Simponi  

 

Tato karta s upozornŊn²m pro pacienta obsahuje dŢleģit® bezpeļnostn² informace, kter® potŚebujete 

vŊdŊt pŚed l®ļbou pŚ²pravkem Simponi i v jej²m prŢbŊhu. 

 

Ukaģte tuto kartu kaģd®mu l®kaŚi, kterĨ V§s l®ļ².  

 

1.  Infekce 

Pokud se l®ļ²te pŚ²pravkem Simponi, mŢģete se snadnŊji nakazit infekcemi. Infekce mohou 

postupovat rychleji a mohou bĨt z§vaģnŊjġ². Nav²c se mohou znovu objevit nŊkter® dŚ²ve prodŊlan® 

infekce. 

 

1.1  PŚed l®ļbou pŚ²pravkem Simponi: 

 Informujte sv®ho l®kaŚe, pokud m§te nŊjakou infekci. PŚ²pravkem Simponi nesm²te bĨt l®ļen(a), 

pokud trp²te tuberkul·zou (TBC) nebo jinou z§vaģnou infekc². 

 MŊl(a) byste podstoupit vyġetŚen² na TBC. Je velmi dŢleģit®, abyste informoval(a) sv®ho l®kaŚe, 

pokud jste nŊkdy v minulosti trpŊl(a) TBC nebo pokud jste byl(a) v tŊsn®m kontaktu s nŊkĨm, kdo 

mŊl TBC. Poģ§dejte sv®ho l®kaŚe, aby n²ģe zaznamenal druh a datum posledn²ho/posledn²ch 

vyġetŚen² na TBC: 

 VyġetŚen² _______________   Datum _______________ 

 VyġetŚen² _______________   Datum _______________ 

 Informujte sv®ho l®kaŚe, pokud v²te nebo m§te podezŚen², ģe jste nosiļem viru hepatitidy B. 

 

1.2  V prŢbŊhu a po ukonļen² l®ļby pŚ²pravkem Simponi: 

 NeprodlenŊ vyhledejte l®kaŚe, pokud se u V§s objev² pŚ²znaky infekce, napŚ²klad horeļka, ¼nava, 

(pŚetrv§vaj²c²) kaġel, duġnost nebo chŚipkov® pŚ²znaky, ¼bytek tŊlesn® hmotnosti, noļn² pocen², 

prŢjem, r§ny, probl®my se zuby a pocit p§len² pŚi moļen². 

 

2. Srdeļn² selh§n² 

PŚed l®ļbou pŚ²pravkem Simponi: 

 Informujte sv®ho l®kaŚe, pokud jste mŊl(a) v minulosti srdeļn² selh§n². Pokud trp²te stŚednŊ 

tŊģkĨm aģ tŊģkĨm srdeļn²m selh§n²m, nesm²te bĨt pŚ²pravkem Simponi l®ļen(a). 

 

2.1  V prŢbŊhu a po ukonļen² l®ļby pŚ²pravkem Simponi: 

 Pokud se u V§s objev² pŚ²znaky srdeļn²ho selh§n² (napŚ. duġnost nebo otoky nohou), vyhledejte 

ihned l®kaŚe. 

 

3.  Data, kdy V§m byl pŚ²pravek Simponi podán: 

1. podání: _______________________ 

 

Následná podání:  ______________________________________________ 

 ______________________________________________ 

 

4.  Dalġ² informace 

Jméno pacienta:  _____________________ 

Jm®no l®kaŚe:  _____________________ 

Telefon l®kaŚe:  _____________________ 

 

 Dbejte pros²m tak® na to, abyste pŚi kaģd® n§vġtŊvŊ l®kaŚe u sebe mŊl(a) seznam vġech dalġ²ch 

l®kŢ, kter® uģ²v§te. 

 Noste tuto kartu u sebe po dobu 6 mŊs²cŢ po posledn² d§vce pŚ²pravku Simponi, protoģe 

neģ§douc² ¼ļinky se mohou objevit dlouho po Vaġ² posledn² d§vce pŚ²pravku Simponi. 

 PŚeļtŊte si pros²m peļlivŊ pŚ²balovou informaci k pŚ²pravku Simponi pŚed t²m, neģ zaļnete tento 

l®k uģ²vat. 
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B. PřĉBALOVĆ INFORMACE 
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PřĉBALOVĆ INFORMACE: INFORMACE PRO UĢIVATELE 

 

Simponi 50 mg injekļn² roztok v pŚedplnŊn®m peru 

golimumabum 

 

PŚeļtŊte si pozornŊ celou pŚ²balovou informaci dŚ²ve, neģ zaļnete tento pŚ²pravek uģ²vat. 

- Ponechte si pŚ²balovou informaci pro pŚ²pad, ģe si ji budete potŚebovat pŚeļ²st znovu. 

- Máte-li jak®koli dalġ² ot§zky, zeptejte se sv®ho l®kaŚe nebo l®k§rn²ka. 

- Tento pŚ²pravek byl pŚedeps§n V§m. Ned§vejte jej ģ§dn® dalġ² osobŊ. Mohl by j² ubl²ģit, a to i 

tehdy, má-li stejn® pŚ²znaky jako Vy. 

- Pokud se kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ vyskytne v závaģn® m²Śe, nebo pokud si vġimnete 

jakĨchkoli neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, kter® nejsou uvedeny v t®to pŚ²balov® informaci, pros²m, sdŊlte 

to sv®mu l®kaŚi nebo l®k§rn²kovi. 

 

V§ġ l®kaŚ V§m tak® d§ kartu s upozornŊn²m pro pacienta, kter§ obsahuje dŢleģit® bezpeļnostní 

informace, kter® potŚebujete zn§t pŚed l®ļbou pŚ²pravkem Simponi i v jej²m prŢbŊhu. 

 

V pŚ²balov® informaci naleznete:  

1. Co je Simponi a k ļemu se pouģ²v§ 

2. Ļemu mus²te vŊnovat pozornost, neģ zaļnete pŚ²pravek Simponi uģ²vat  

3. Jak se Simponi uģ²v§  

4. Moģn® neģ§douc² ¼ļinky 

5. Jak pŚ²pravek Simponi uchov§vat  

6. Dalġ² informace 

 

 

1. CO JE SIMPONI A K  ĻEMU SE POUĢĉVĆ 

 

Simponi obsahuje ¼ļinnou l§tku zvanou golimumab.  

 

Simponi patŚ² do skupiny l®kŢ zvanĨch Ăblok§tory TNFñ. Pouģ²v§ se u dospŊlĨch k l®ļbŊ 

n§sleduj²c²ch z§nŊtlivĨch onemocnŊn²: 

 Revmatoidní artritida 

 Psoriatická artritida 

 Ankylozuj²c² spondylitida (BechtŊrevova choroba). 

 

Simponi ¼ļinkuje tak, ģe blokuje pŢsoben² b²lkoviny zvan® Ăfaktor alfa zpŢsobuj²c² nekr·zu n§dorŢñ 

(TNF-Ŭ). Tato b²lkovina se zapojuje do z§nŊtlivĨch procesŢ v tŊle a jej² blokov§n² sniģuje z§nŊt ve 

Vaġem tŊle. 

 

Revmatoidní artritida  

Revmatoidn² artritida je z§nŊtliv® onemocnŊn² kloubŢ. Pokud m§te aktivn² revmatoidn² artritidu, 

budete nejprve l®ļen(a) jinĨmi l®ky. Pokud odpovŊŅ na tyto l®ky nebude dostateļn§, mŢģe V§m bĨt 

pod§n pŚ²pravek Simponi, kterĨ V§m bude pod§v§n v kombinaci s jiným lékem zvaným methotrexát 

ke: 

 Zm²rnŊn² zn§mek a pŚ²znakŢ Vaġeho onemocnŊn². 

 Zlepġen² Vaġich fyzickĨch funkc². 

 

Psoriatická artritida  

Psoriatick§ artritida je z§nŊtliv® onemocnŊn² kloubŢ, obvykle doprov§zen® lup®nkou, z§nŊtlivĨm 

koģn²m onemocnŊn²m. Pokud m§te aktivn² psoriatickou artritidu, budete nejprve l®ļen(a) jinĨmi l®ky. 

Pokud odpovŊŅ na tyto l®ky nebude dostateļn§, mŢģe V§m bĨt pod§n pŚ²pravek Simponi ke: 

 Zm²rnŊn² zn§mek a pŚ²znakŢ Vaġeho onemocnŊn². 

 Zlepġen² Vaġich fyzickĨch funkc². 

 

Ankylozuj²c² spondylitida (BechtŊrevova choroba) 
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Ankylozuj²c² spondylitida je z§nŊtliv® onemocnŊn² p§teŚe. Pokud m§te ankylozuj²c² spondylitidu, 

budete nejprve leļen(a) jinĨmi l®ky. Pokud odpovŊŅ na tyto l®ky nebude dostateļn§, mŢģe V§m bĨt 

pod§n pŚ²pravek Simponi ke: 

 Zm²rnŊn² zn§mek a pŚ²znakŢ Vaġeho onemocnŊn². 

 Zlepġen² Vaġich fyzickĨch funkc². 

 

 

2. ĻEMU MUSĉTE VŉNOVAT POZORNOST, NEĢ ZAĻNETE PřĉPRAVEK SIMPONI 

UĢĉVAT  

 

Neuģ²vejte pŚ²pravek Simponi 

 Jestliģe jste alergickĨ/§ (pŚecitlivŊlĨ/§) na golimumab nebo na kteroukoli dalġ² sloģku pŚ²pravku 

Simponi (vyjmenované v bodŊ 6 ĂCo Simponi obsahujeñ). 

 Jestliģe trp²te tuberkul·zou (TBC) nebo jakoukoli jinou z§vaģnou infekcí. 

 Jestliģe trp²te stŚednŊ tŊģkĨm nebo tŊģkĨm srdeļn²m selh§n²m. 

 

Pokud si nejste jistý/á, zda cokoliv z vĨġe uveden®ho plat² pro V§s, poraŅte se pŚed pod§n²m 

pŚ²pravku Simponi se svĨm l®kaŚem nebo l®k§rn²kem. 

 

Zvl§ġtn² opatrnosti pŚi pouģit² pŚ²pravku Simponi je zapotŚeb² 

PŚed pod§n²m pŚ²pravku Simponi informujte sv®ho l®kaŚe, pokud pro V§s plat² cokoliv 

z následujícího:  

 

Infekce 

NeprodlenŊ informujte sv®ho l®kaŚe, pokud m§te jak®koli pŚ²znaky infekce nebo pokud se u V§s 

v prŢbŊhu l®ļby pŚ²pravkem Simponi ļi po jej²m skonļen² jak®koli pŚ²znaky infekce objevily. 

PŚ²znaky infekce zahrnuj² horeļku, kaġel, duġnost, chŚipkov® pŚ²znaky, prŢjem, r§ny, probl®my se 

zuby nebo pocit p§len² pŚi moļen². 

 PŚi pouģ²v§n² pŚ²pravku Simponi se mŢģete snadnŊji nakazit infekcemi. 

 Infekce mohou postupovat rychleji a mohou bĨt z§vaģnŊjġ². Nav²c se mohou znovu objevit 

nŊkter® dŚ²ve prodŊlan® infekce.  

 

Tuberkulóza (TBC) 

NeprodlenŊ informujte sv®ho l®kaŚe, pokud se u V§s v prŢbŊhu l®ļby nebo po jej²m ukonļen² 

objev² pŚ²znaky TBC. PŚ²znaky TBC zahrnuj² pŚetrv§vaj²c² kaġel, ¼bytek tŊlesn® hmotnosti, 

¼navu, horeļku nebo noļn² pocen². 

 U pacientŢ l®ļenĨch pŚ²pravkem Simponi byly hl§ġeny pŚ²pady TBC. V§ġ l®kaŚ V§s vyġetŚ², 

aby zjistil, zda nem§te TBC. V§ġ l®kaŚ zaznamen§ tato vyġetŚen² do Vaġ² karty s upozornŊn²m 

pro pacienta. 

 Je velmi dŢleģit®, abyste informoval(a) sv®ho l®kaŚe, ģe jste nŊkdy jiģ mŊl(a) TBC nebo ģe 

jste byl(a) v tŊsn®m kontaktu s nŊkĨm, kdo prodŊlal nebo m§ TBC. 

 Pokud se V§ġ l®kaŚ domn²v§, ģe je u V§s riziko TBC, mŢģete bĨt pŚed uģ²v§n²m pŚ²pravku 

Simponi l®ļen(a) l®ky proti TBC. 

 

Virus hepatitidy B (HBV)  

Pokud jste nosiļem viru HBV nebo m§te infekci HBV, ļi pokud si mysl²te, ģe je u V§s riziko 

n§kazy HBV, informujte sv®ho l®kaŚe. 

 L®ļba blok§tory TNF, jako je Simponi, mŢģe v®st u pacientŢ, kteŚ² jsou nosiļi tohoto viru, 

k reaktivaci HBV (znovuvzplanut² z§nŊtu jater typu B), coģ mŢģe v nŊkterĨch pŚ²padech 

ohroģovat ģivot. 

 

Invazivní mykotické infekce 

NeprodlenŊ informujte sv®ho l®kaŚe, jestliģe jste ģil(a) nebo cestoval(a) v oblastech, kde jsou 

bŊģn® infekce zpŢsoben® urļitĨmi druhy pl²sn², kter® mohou postihovat pl²ce nebo jin® ļ§sti 

Vaġeho tŊla (tzv. histoplazm·za, kokcidioidomyk·za nebo blastomyk·za). Pokud nev²te, zda jsou 
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tyto infekce bŊģn® v oblasti, kde jste ģil(a) nebo do které jste cestoval(a), zeptejte se svého 

l®kaŚe. 

 

Oļkov§n² 

Pokud jste byl(a) oļkov§n(a) nebo pokud m§te bĨt oļkov§n(a), informujte sv®ho l®kaŚe. 

 PŚi pouģ²v§n² pŚ²pravku Simponi byste nemŊl(a) bĨt oļkov§n(a) urļitĨmi (ģivĨmi) oļkovac²mi 

látkami. 

 

Operace nebo stomatologické zákroky 

 Jestliģe se chyst§te podstoupit jakoukoli operaci nebo stomatologickĨ z§krok, informujte 

sv®ho l®kaŚe. 

 Informujte sv®ho chirurga nebo zubaŚe, kterĨ bude z§krok prov§dŊt, ģe se l®ļ²te pŚ²pravkem 

Simponi, a ukaģte mu svou kartu s upozornŊn²m pro pacienta. 

 

N§dorov® onemocnŊn² a lymfom 

Pokud Vám byl v minulosti zjiġtŊn lymfom (druh zhoubn®ho onemocnŊn² krve) nebo jak®koli jin® 

zhoubn® n§dorov® onemocnŊn², informujte o tom sv®ho l®kaŚe jeġtŊ pŚedt²m, neģ zaļnete uģ²vat 

pŚípravek Simponi.  

 Pokud uģ²v§te pŚ²pravek Simponi nebo jin® blok§tory TNF, riziko vzniku lymfomu nebo jin®ho 

zhoubn®ho onemocnŊn² mŢģe bĨt u V§s zvĨġeno. 

 U pacientŢ s tŊģkou revmatoidn² artritidou a jinĨmi z§nŊtlivĨmi onemocnŊn²mi, kteŚ² tŊmito 

nemocemi trp² po dlouhou dobu, mŢģe bĨt riziko vzniku lymfomu vyġġ² neģ riziko prŢmŊrn® 

(obvyklé v lidské populaci). 

 U dŊt² a dosp²vaj²c²ch pacientŢ, kteŚ² uģ²vaj² blokátory TNF, se vyskytly pŚ²pady n§dorovĨch 

onemocnŊn², vļetnŊ neobvyklĨch druhŢ, kter® nŊkdy konļily úmrtím.  

 U pacientŢ s tŊģkĨm pŚetrv§vaj²c²m astmatem, chronickou obstrukļn² plicn² nemoc² (CHOPN) 

nebo u tŊģkĨch kuŚ§kŢ/ kuŚaļek mŢģe bĨt riziko vzniku zhoubn®ho n§dorov®ho onemocnŊn² pŚi 

l®ļbŊ pŚ²pravkem Simponi vyġġ². Jestliģe m§te tŊģk®, dlouhotrvaj²c² astma, CHOPN nebo jste-li 

tŊģkĨ kuŚ§k/tŊģk§ kuŚaļka, mŊl(a) byste se se svĨm l®kaŚem poradit o tom, zda je l®ļba 

blokátorem TNF pro Vás vhodná. 

 

Srdeļn² selh§n² 

NeprodlenŊ informujte sv®ho l®kaŚe, pokud se u V§s objev² nov® pŚ²znaky srdeļn²ho selh§n² nebo 

pokud se st§vaj²c² pŚ²znaky zhorġ². PŚ²znaky srdeļn²ho selh§n² zahrnuj² duġnost nebo otoky nohou. 

 PŚi pod§v§n² blok§torŢ TNF byly hl§ġeny pŚ²pady novŊ vznikl®ho ļi zhorġuj²c²ho se mŊstnav®ho 

srdeļn²ho selh§n². 

 Pokud trp²te m²rnĨm srdeļn²m selh§n²m a l®ļ²te se pŚ²pravkem Simponi, V§ġ l®kaŚ V§s mus² 

pŚ²snŊ sledovat.  

 

OnemocnŊn² nervov®ho syst®mu 

NeprodlenŊ informujte sv®ho l®kaŚe, pokud u V§s bylo v minulosti diagnostikováno nebo pokud se u 

V§s rozvinou pŚ²znaky demyelinizaļn²ho onemocnŊn², jako je roztrouġen§ skler·za. PŚ²znaky mohou 

zahrnovat zmŊny Vaġeho vidŊn², slabost horn²ch nebo doln²ch konļetin nebo necitlivost ļi 

mravenļen² jak®koli ļ§sti Vaġeho tŊla. V§ġ l®kaŚ rozhodne, zda V§m m§ bĨt pŚ²pravek Simponi 

podáván. 

 

Autoimunitn² onemocnŊn² 

Pokud se u V§s objev² pŚ²znaky onemocnŊn² zvan®ho lupus, informujte sv®ho l®kaŚe. PŚ²znaky 

zahrnuj² pŚetrv§vaj²c² vyr§ģku, horeļku, bolest kloubŢ a ¼navu. 

 U pacientŢ l®ļenĨch blok§tory TNF byly hl§ġeny vz§cn® pŚ²pady vzniku onemocnŊn² lupus. 

 

OnemocnŊn² krve 

U nŊkterĨch pacientŢ mŢģe tŊlo nedostateļnŊ tvoŚit krevn² buŔky, kter® pom§haj² Vaġemu tŊlu 

bojovat s infekc² a kter® V§m pom§haj² zastavit krv§cen². Jestliģe se u V§s objev² horeļka, kter§ 

neustupuje, podlitina nebo velmi snadno krv§c²te nebo vypad§te velmi bledŊ, kontaktujte neprodlenŊ 

sv®ho l®kaŚe. V§ġ l®kaŚ mŢģe rozhodnout o ukonļen² l®ļby. 
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Pokud si nejste jist(a), zda se Vás týká cokoliv z vĨġe uveden®ho, poraŅte se pŚed pouģit²m pŚ²pravku 

Simponi se svĨm l®kaŚem nebo l®k§rn²kem. 

 

Vz§jemn® pŢsoben² s dalġ²mi l®ļivĨmi pŚ²pravky 

 PŚ²pravek Simponi byste nemŊl(a) uģ²vat s l®ky obsahuj²c²mi l®ļiv® l§tky anakinru nebo 

abatacept. Tyto l®ky se pouģ²vaj² k l®ļbŊ revmatickĨch onemocnŊn².  

 Pros²m, informujte sv®ho l®kaŚe nebo l®k§rn²ka, pokud uģ²v§te jak®koli jin® l®ky, kter® pŢsob² 

na V§ġ imunitn² syst®m. 

 PŚi pouģ²v§n² pŚ²pravku Simponi, byste nemŊl(a) dostat urļit® (ģiv®) vakc²ny. 

 Pros²m, informujte sv®ho l®kaŚe nebo l®k§rn²ka o vġech l®c²ch, kter® uģ²v§te nebo jste uģ²val(a) 

v ned§vn® dobŊ, a to i o l®c²ch, kter® jsou dostupn® bez l®kaŚsk®ho pŚedpisu. 

 

Pokud si nejste jist(a), zda se Vás týká cokoliv z vĨġe uveden®ho, pŚed pouģit²m pŚ²pravku Simponi se 

poraŅte se svĨm l®kaŚem nebo l®k§rn²kem. 

 

TŊhotenstv² a kojen² 

PoraŅte se se svĨm l®kaŚem pŚed uģ²v§n²m pŚ²pravku Simponi, jestliģe: 

 Jste tŊhotn§ nebo pl§nujete otŊhotnŊt bŊhem pouģ²v§n² pŚ²pravku Simponi. Đļinek tohoto 

l®ku u tŊhotnĨch ģen nen² zn§m. Pod§v§n² pŚ²pravku Simponi tŊhotnĨm ģen§m se 

nedoporuļuje. Pokud se pr§vŊ l®ļ²te pŚ²pravkem Simponi, mus²te zabr§nit otŊhotnŊn² 

pouģ²v§n²m ¼ļinn® antikoncepce v prŢbŊhu sv® l®ļby a po dobu alespoŔ 6 mŊs²cŢ po posledn² 

injekci pŚ²pravku Simponi. 

 Jste (potenci§ln²) koj²c² matka. PŚed zah§jen²m kojen² mus² od Vaġ² posledn² l®ļby 

pŚ²pravkem Simponi uplynout minim§lnŊ 6 mŊs²cŢ. Pokud Vám bude Simponi podáván, 

mus²te kojen² ukonļit. 

Pokud jste tŊhotn§ nebo koj²te, poraŅte se se svĨm l®kaŚem nebo l®k§rn²kem dŚ²ve, neģ zaļnete uģ²vat 

jakýkoliv lék. 

 

ř²zen² dopravn²ch prostŚedkŢ a obsluha strojŢ 

Simponi mŢģe m²rnŊ ovlivŔovat Vaġi schopnost Ś²dit dopravn² prostŚedky a obsluhovat pŚ²stroje nebo 

stroje. Po pod§n² pŚ²pravku Simponi se mohou objevit z§vratŊ. Pokud k tomu dojde, neŚiŅte dopravn² 

prostŚedky ani neobsluhujte ģ§dn® pŚ²stroje nebo stroje. 

 

DŢleģit® informace o nŊkterĨch sloģk§ch pŚípravku Simponi 

PŚecitlivŊlost na latex 

Ļ§st pŚedplnŊn®ho pera, krytka jehly, obsahuje latex. Protoģe latex mŢģe zpŢsobovat z§vaģn® 

alergick® reakce, pŚed uģ²v§n²m pŚ²pravku Simponi informujte sv®ho l®kaŚe, pokud jste Vy nebo Vaġe 

oġetŚuj²c² osoba alergiļtí na latex. 

 

Nesn§ġenlivost sorbitolu 

Simponi obsahuje sorbitol (E420). Pokud V§m V§ġ l®kaŚ sdŊlil, ģe trp²te nesn§ġenlivost² nŊkterĨch 

cukrŢ, obraŠte se pŚed uģ²v§n²m tohoto l®ku na sv®ho l®kaŚe. 

 

 

3. JAK SE SIMPONI UĢĉVĆ 

 

Vģdy uģ²vejte pŚ²pravek Simponi pŚesnŊ podle pokynŢ sv®ho l®kaŚe. Pokud si nejste jistĨ/§, poraŅte 

se se svĨm l®kaŚem.  

 

Simponi se nedoporuļuje u dŊt² a dosp²vaj²c²ch (mladġ²ch 18 let), protoģe v t®to vŊkov® skupinŊ nebyl 

studován. 

 

Jak® mnoģstv² pŚ²pravku Simponi se pod§v§ 
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 Doporuļen§ dávka je 50 mg (obsah 1 pŚedplnŊn®ho pera), pod§van§ jednou za mŊs²c, ve 

stejnĨ den kaģd®ho mŊs²ce. 

 PŚed aplikac² sv® ļtvrt® d§vky informujte sv®ho l®kaŚe. V§ġ l®kaŚ urļ², zda byste mŊl(a) 

v l®ļbŊ pŚ²pravkem Simponi pokraļovat. 

o Je-li Vaġe hmotnost vyġġ² neģ 100 kg, d§vka by mohla bĨt zvĨġena na 100 mg (obsah 

2 pŚedplnŊnĨch per) pod§vanĨch jednou za mŊs²c, ve stejnĨ den kaģd®ho mŊs²ce. 

 

Jak se Simponi podává 

 Simponi se pod§v§ injekc² pod kŢģi (subkut§nnŊ). 

 Na zaļ§tku V§m mŢģe pŚ²pravek Simponi podat V§ġ l®kaŚ nebo zdravotn² sestra. MŢģete se 

vġak spolu se svĨm l®kaŚem rozhodnout, ģe si budete pŚ²pravek Simponi pod§vat s§m/sama. 

V tomto pŚ²padŊ podstoup²te ġkolen², jak si s§m/sama pŚ²pravek Simponi podat. 

Pokud m§te jak®koli dotazy ohlednŊ samostatn®ho pod§v§n² injekce, poraŅte se se svĨm l®kaŚem. Na 

konci t®to informace najdete podrobn® ĂPokyny k pod§v§n²ñ. 

 

Jestliģe jste uģil(a) v²ce pŚ²pravku Simponi, neģ jste mŊl(a) 

Jestliģe jste uģil(a) nebo V§m bylo pod§no v²ce pŚ²pravku Simponi, neģ jste mŊl(a) (buŅ jednorázovou 

aplikac² pŚ²liġ velk® d§vky nebo pŚ²liġ ļastou aplikac²), neprodlenŊ informujte sv®ho l®kaŚe nebo 

l®k§rn²ka. Vģdy si s sebou vezmŊte vnŊjġ² obal (krabiļku), i kdyģ je pr§zdn§. 

 

Jestliģe jste zapomnŊl(a) uģ²t pŚ²pravek Simponi 

Pokud si zapomenete pŚípravek Simponi v plánovaný den podat, aplikujte si zapomenutou dávku 

hned, jak si na ni vzpomenete. 

 

Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil(a) vynechanou dávku. 

 

Kdy podat následující dávku: 

 Pokud jste se opozdil(a) o m®nŊ neģ 2 týdny, aplikujte si opomenutou dávku hned, jak si 

vzpomenete a d§vky si d§l pod§vejte dle sv®ho pŢvodn²ho rozvrhu. 

 Pokud jste se opozdil(a) o v²ce neģ 2 týdny, aplikujte si opomenutou dávku hned, jak si 

vzpomenete, a poraŅte se se svĨm l®kaŚem nebo l®k§rn²kem, kdy si m§te podat dalġ² d§vku. 

 

Pokud si nejste jist(a), co dŊlat, poraŅte se se svĨm l®kaŚem nebo l®k§rn²kem. 

 

Jestliģe jste pŚestal(a) uģ²vat pŚ²pravek Simponi  

Pokud uvaģujete o tom, ģe pŚestanete pŚ²pravek Simponi uģ²vat, poraŅte se nejdŚ²ve se svĨm l®kaŚem 

nebo lékárníkem. 

 

Máte-li jak®koli dalġ² ot§zky tĨkaj²c² se uģ²v§n² tohoto l®ku, zeptejte se sv®ho l®kaŚe nebo l®k§rn²ka. 

 

 

4. MOĢN£ NEĢĆDOUCĉ ĐĻINKY 

 

PodobnŊ jako vġechny l®ky, mŢģe m²t i Simponi neģ§douc² ¼ļinky, kter® se ale nemus² vyskytnout u 

kaģd®ho. U nŊkterĨch pacientŢ se mohou objevit z§vaģn® neģ§douc² ¼ļinky, kter® mohou vyģadovat 

l®ļbu. Neģ§douc² ¼ļinky se mohou objevit aģ nŊkolik mŊs²cŢ po posledn² injekci. 

 

NeprodlenŊ informujte sv®ho l®kaŚe, pokud zaznamen§te jakĨkoli z n§sleduj²c²ch pŚ²znakŢ: 

 PŚ²znaky alergické reakce, jako jsou otoky obliļeje, rtŢ, ¼stn² dutiny nebo hrdla, kter® mohou 

zpŢsobovat obt²ģe pŚi polyk§n² nebo dĨch§n², koģn² vyr§ģka, kopŚivka, otok rukou, nohou nebo 

kotn²kŢ. 

 PŚ²znaky infekce (vļetnŊ TBC), jako je horeļka, ¼nava, (pŚetrv§vaj²c²) kaġel, duġnost, chŚipkov® 

pŚ²znaky, ¼bytek tŊlesn® hmotnosti, noļn² pocen², prŢjem, r§ny, probl®my se zuby a pocit p§len² 

pŚi moļen². 



66

 PŚ²znaky jatern²ch pot²ģ², jako je ģloutnut² kŢģe a oļ², tmavohnŊd® zbarven² moļi, bolest bŚicha 

na prav® stranŊ, horeļka, pocit nevolnosti, ģaludeļn² nevolnost a pocit siln® ¼navy. 

 

Neģ§douc² ¼ļinky se mohou objevovat s urļitĨmi ļetnostmi/frekvencemi, kter® jsou definov§ny 

n§sledovnŊ: 

Velmi ļast® (postihuj² v²ce neģ 1 uģivatele z 10) 

Ļast® (postihuj² 1 aģ 10 uģivatelŢ ze 100) 

M®nŊ ļast® (postihuj² 1 aģ 10 uģivatelŢ z 1 000) 

Vz§cn® (postihuj² 1 aģ 10 uģivatelŢ z 10 000) 

Velmi vz§cn® (postihuj² m®nŊ neģ 1 uģivatele z 10 000) 

Nen² zn§mo (z dostupnĨch ¼dajŢ nelze ļetnost urļit) 

 

U pŚ²pravku Simponi byly pozorov§ny n§sleduj²c² neģ§douc² ¼ļinky:  

Velmi ļast® neģ§douc² ¼ļinky: 

 Infekce horních cest dýchacích, bolest v krku nebo chrapot, výtok z nosu 

 

Ļast® neģ§douc² ¼ļinky: 

 Abnorm§ln² jatern² testy (zvĨġen® hladiny jatern²ch enzymŢ) zjiġtŊn® pŚi vyġetŚov§n² krve 

prov§dŊn®m Vaġ²m l®kaŚem 

 Pocit z§vratŊ 

 Bolest hlavy 

 Povrchov® pl²sŔov® infekce 

 Bakteriální infekce (jako je flegmóna) 

 N²zkĨ poļet ļervenĨch krvinek 

 Pozitivní krevní test na lupus 

 Pot²ģe se sp§nkem 

 Deprese 

 Zácpa 

 Ztr§ta vlasŢ 

 Alergické reakce 

 Vyr§ģka a svŊdŊn² kŢģe 

 Zaģ²vac² pot²ģe 

 Bolest ģaludku  

 Pocit necitlivosti nebo mravenļen² 

 ChŚipka 

 Z§nŊt prŢduġek 

 Infekce dutin 

 Opary 

 Vysoký krevní tlak 

 Horeļka 

 Reakce v m²stŊ vpichu injekce (vļetnŊ zarudnut², zatvrdnut², bolesti, podlitiny, svŊdŊn², 

mravenļen² a podr§ģdŊn²) 

 Pocit slabosti 

 Zhorġen® hojen² 

 NepŚ²jemn® pocity na hrudi 

 

M®nŊ ļast® neģ§douc² ¼ļinky: 

 Z§vaģn® krevn² infekce 

 TBC 

 Infekce doln²ch cest dĨchac²ch (vļetnŊ z§palu plic) 

 Infekce kloubŢ nebo tk§n² okolo kloubŢ 

 Infekce ledvin 

 Absces 
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 Infekce, které se mohou vyskytnout u lidí s oslabeným imunitním systémem, jako jsou 

pl²sŔov® infekce postihuj²c² pl²ce nebo jin® ļ§sti tŊla 

 Zhoubn§ n§dorov§ onemocnŊn² zahrnuj²c² zhoubn® n§dory kŢģe a nezhoubn® vĨrŢstky nebo 

bulky, vļetnŊ pigmentovĨch skvrn 

 Lup®nka (vļetnŊ lup®nky na dlan²ch rukou a/nebo plosk§ch nohou a/nebo ve formŊ koģn²ch 

puchĨŚŢ) 

 OnemocnŊn² nervov®ho syst®mu (pŚ²znaky mohou zahrnovat zmŊny zraku, slabost horn²ch 

nebo doln²ch konļetin) 

 N²zkĨ poļet krevn²ch destiļek 

 N²zkĨ poļet b²lĨch krvinek 

 Kombinace n²zk®ho poļtu krevn²ch destiļek, ļervenĨch krvinek a b²lĨch krvinek 

 Poruchy ġt²tn® ģl§zy 

 ZvĨġen§ hladina cukru v krvi 

 ZvĨġen§ hladina cholesterolu v krvi 

 Poruchy rovnováhy 

 Poruchy chuti 

 Poruchy zraku 

 NovŊ vznikl® nebo zhorġuj²c² se mŊstnan® srdeļn² selh§n² 

 Pocit nepravidelného tlukotu srdce 

 Z¼ģen² krevn²ch c®v v srdci 

 Krevn² sraģeniny 

 Bolest nebo zmŊna barvy prstŢ rukou nebo nohou 

 Zrudnutí/nával 

 Astma, duġnost, s²pot 

 Poruchy ģaludku a stŚev, kter® zahrnuj² z§nŊt sliznice ģaludku a tlust®ho stŚeva, kter® mohou 

zpŢsobit horeļku 

 Pálen² ģ§hy 

 Bolest a vŚ²dky v ústech 

 Ģluļn²kov® kameny 

 Poruchy funkce jater 

 Poruchy moļov®ho mŊchĨŚe 

 OnemocnŊn² prsŢ 

 Menstruaļn² poruchy 

 Zlomeniny kostí 

 

Vz§cn® neģ§douc² ¼ļinky: 

 Zhoubn® n§dorov® onemocnŊn² lymfatick®ho syst®mu 

 Znovuvzplanutí hepatitidy B (zánŊtu jater typu B) 

 Chronick® z§nŊtliv® onemocnŊn² plic 

 PŚ²znaky podobn® onemocnŊn² lupus  

 Poruchy funkce ledvin 

  

Neģ§douc² ¼ļinky, u nichģ nen² zn§m§ ļetnost 

 Selh§n² kostn² dŚenŊ v tvorbŊ krevn²ch bunŊk 

 Leukemie 

 

Pokud se kterĨkoli z neģ§douc²ch ¼ļinkŢ vyskytne v z§vaģn® m²Śe nebo pokud si vġimnete jakĨchkoli 

neģ§douc²ch ¼ļinkŢ, kter® nejsou uvedeny v t®to pŚ²balov® informaci, pros²m, sdŊlte to sv®mu l®kaŚi 

nebo lékárníkovi. 

 

 

5. JAK PřĉPRAVEK SIMPONI UCHOVĆVAT  

 

Uchov§vejte mimo dosah a dohled dŊt². 
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Simponi nepouģ²vejte po uplynut² doby pouģitelnosti, uveden® na ġt²tku a na krabiļce za ĂEXPñ. 

Doba pouģitelnosti se vztahuje k posledn²mu dni uveden®ho mŊs²ce. 

Uchovávejte v chladniļce (2 ºC ï 8 ÜC). ChraŔte pŚed mrazem. 

PŚedplnŊn® pero uchov§vejte ve vnŊjġ²m obalu (pap²rov® skl§daļce-krabiļce), aby byl pŚ²pravek 

chr§nŊn pŚed svŊtlem. 

L®ļiv® pŚ²pravky se nesm² vyhazovat do odpadn²ch vod nebo dom§c²ho odpadu. Zeptejte se sv®ho 

l®k§rn²ka, jakĨm zpŢsobem m§te likvidovat pŚ²pravky, kter® jiģ nepotŚebujete. Tato opatŚen² pom§haj² 

chr§nit ģivotn² prostŚed². 

 

 

6. DALĠĉ INFORMACE 

 

Co Simponi obsahuje 

L®ļivou l§tkou je golimumab. Jedno 0,5 ml pŚedplnŊn® pero obsahuje 50 mg golimumabu. 

Pomocnými látkami jsou sorbitol (E420), histidin, monohydrát histidin-hydrochloridu, polysorbát 80 a 

voda na injekci. 

 

Jak Simponi vypadá a co obsahuje toto balení 

Simponi se dod§v§ jako injekļn² roztok v pŚedplnŊn®m peru na jedno pouģit². Simponi je dostupnĨ 

v baleních obsahujících 1 pŚedplnŊn® pero a balen²ch s v²ce kusy obsahuj²c²ch 3 (3 balení po 1) 

pŚedplnŊn§ pera. Na trhu nemus² bĨt vġechny velikosti balen². 

 

Roztok je ļirĨ aģ lehce opaleskuj²c² (lesknouc² se jako perla), bezbarvĨ aģ lehce naģloutlĨ a mŢģe 

obsahovat nŊkolik malĨch prŢsvitnĨch nebo b²lĨch ļ§stic b²lkoviny. Nepouģ²vejte pŚípravek Simponi, 

pokud je roztok odliġnŊ zabarvenĨ, zakalenĨ nebo pokud jsou v nŊm vidŊt ciz² ļ§stice. 

 

Drģitel rozhodnut² o registraci a vĨrobce 

Centocor B.V. 

Einsteinweg 101 

2333 CB Leiden 

Nizozemsko 

 

Dalġ² informace o tomto pŚ²pravku z²sk§te u m²stn²ho z§stupce drģitele rozhodnut² o registraci: 

 

België/Belgique/Belgien 

N.V. Schering-Plough S.A. Rue de 

Stalle/Stallestraat 73 

B-1180 Bruxelles/Brussel/Brüssel 

Tél/Tel: + 32-(0)2 370 92 11 

 

 

Luxembourg/Luxemburg 

N.V. Schering-Plough S.A.  

Rue de Stalle 73 

B-1180 Bruxelles/Brüssel 

Belgique/Belgien 

Tél/Tel: + 32-(0)2 370 92 11 

 

ɹʲʣʛʘʨʠʷ 

ʐʝʨʠʥʛ-ʇʣʘʫ ʉʝʥʪʨʘʣ ʀʡʩʪ - ʢʣʦʥ ɹʲʣʛʘʨʠʷ 

ʀʡʩʪ ʇʘʨʢ ʊʨʝʡʜ ʎʝʥʪʲʨ 

ɹʫʣ. Ăʅ.ʁ.ɺʘʧʮʘʨʦʚò 53ɸ, ʝʪ. 2 

BG-ʉʦʬʠʷ 1407 

ʊʝʣ.: +359 2 806 3030 

 

Magyarország 

Schering-Plough Hungary Kft. 

Alkotás u. 53. 

H-1123 Budapest 

Tel.:+36 1 457-8500 

 

Ļesk§ republika 

Schering-Plough, s.r.o. 

Ke Ġtvanici 3, 

186 00 Praha 8 

Tel: +420 221771250 

 

Malta  

Associated Drug Co. Ltd  

Triq l-Esportaturi  

Mriehel  

Birkirkara BKR 3000  

Tel.: +35622778000 

 

Danmark Nederland 
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Schering-Plough A/S  

Lautrupbjerg 2  

DK-2750 Ballerup 

Tlf: + 45-44 39 50 00 

 

Schering-Plough Nederland B.V. 

Walmolen 1 

NL-3994 DL Houten 

Tel: + 31-(0)800 999 90 00 

 

Deutschland 

Essex Pharma GmbH  

Thomas-Dehler-Straße 27 

D-81737 München  

Tel: + 49-(0)89 627 31-0 

 

Norge 

Schering-Plough AS  

Pb. 398 

N-1326 Lysaker 

Tlf: + 47 67 16 64 50 

 

Eesti 

Schering-Plough CE AG Estonian Branch 

Järvevana tee 9 

EE-11314 Tallinn 

Tel: + 372 654 96 86 

 

Österreich 

AESCA Pharma GmbH  

Am Euro Platz 2 

A-1120 Wien 

Tel: + 43 (0) 1 813 12 31 

 

ȺɚɚɎŭŬ 

Schering-Plough ȷ.ū.ȸ.Ⱥ.Ⱥ. 

ȷɔɑɞɡ ȹɖɛɖŰɟɑɞɡ 63 

GR-174 55 ȯɚɘɛɞɠ 

ɇɖɚ: + 30-210 98 97 300 

 

Polska 

Schering-Plough Polska Sp. z o.o. 

ul. TaŜmowa 7 

PL-02-677 Warszawa 

Tel.: + 48-(0)22 478 41 50 

 

España 

Schering-Plough S.A. 

Km. 36, Ctra. Nacional I 

E-28750 San Agustín de Guadalix - Madrid 

Tel: + 34-91 848 85 00 

 

Portugal 

Schering-Plough Farma, Lda. 

Rua Agualva dos Açores 16 

P-2735-557 Agualva-Cacém 

Tel: + 351-21 433 93 00 

 

France 

Schering-Plough  

34 avenue Léonard de Vinci  

F-92400 Courbevoie 

Tél: + 33-(0)1 80 46 40 40 

 

România 

Schering Plough Central East AG  

ķos. Bucureĸti-Ploieĸti, nr. 17-21, BŁneasa 

Center, et. 8, sector 1 

Bucureĸti, 013682-RO  

Tel. + 40 21 233 35 30 

 

Ireland  

Schering-Plough Ltd  

Shire Park 

Welwyn Garden City 

Hertfordshire AL7 1TW  

United KingdomTel: + 44-(0)1 707 363 636 

 

Slovenija 

Schering-Plough CE AG  

Dunajska 22 

SI-1000 Ljubljana 

Tel. + 386 01 3001070 

 

Ísland 

Vistor hf  

Hörgatún 2 

IS-210 Garðabær 

Sími: + 354 535 70 00  

 

Slovenská republika 

Schering-Plough, s.r.o. 

Strakova 5 

SK-811 01 Bratislava 

Tel.: + 421 (2) 5920 2712 

 

Italia  

Schering-Plough S.p.A. 

Via fratelli Cervi snc 

Centro Direzionale Milano Due 

Palazzo Borromini 

I-20090 Segrate (Milano) 

Tel: + 39-02 21018.1 

Suomi/Finland 

Schering-Plough Oy  

PL 86/PB 86 

FIN-02151 Espoo/Esbo 

Puh/Tel: + 358-(0)20-7570 300 
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Ⱦɨˊɟɞɠ 

ɀ.Ɇ. ȽŬəɤɓɑŭɖɠ & ɆɑŬ ȿŰŭ  

Ƀŭɧɠ ȷɔɑɞɡ ɁɘəɞɚɎɞɡ, 8 

CY-1055 ȿŮɡəɤůɑŬ 

ɇɖɚ: +357-22 757188 

 

Sverige 

Schering-Plough AB  

Box 6185 

S-102 33 Stockholm 

Tel: + 46-(0)8 522 21 500 

 

Latvija  

Schering Plough CE AG filiǕle LatvijǕ  

Bauskas 58a -401  

Rǭga LV-1004  

Tel: + 371-7 21 38 25 

 

United Kingdom 

Schering-Plough Ltd  

Shire Park 

Welwyn Garden City 

Hertfordshire AL7 1TW  

Tel: + 44-(0)1707 363 636 

 

Lietuva 

UAB Schering-Plough  

Kňstuļio g. 65/40 

LT 08124 Vilnius 

Tel. + 370 52 101 868 

 

 

 

 

Tato pŚ²balov§ informace byla naposledy schv§lena 

 

 

Podrobn® informace o tomto pŚ²pravku jsou uveŚejnŊny na webovĨch str§nk§ch Evropsk® l®kov® 

agentury (EMEA): http://www.emea.europa.eu/. 

http://www.emea.europa.eu/
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POKYNY K PODÁVÁNÍ  

 

Pokud byste si chtŊl(a) pŚ²pravek Simponi aplikovat s§m/sama, mus² V§s zdravotnickĨ 

pracovn²k vyġkolit v pŚ²pravŊ injekce a jej²m samostatn®m pod§n². Nejste-li vyġkolen(a), 

obraŠte se pros²m na sv®ho l®kaŚe, zdravotn² sestru nebo l®k§rníka a domluvte se s nimi na 

proġkolen². 

 

SchematickĨ n§kres (viz n²ģe, obr§zek 1) ukazuje, jak vypad§ pŚedplnŊn® pero ĂSmartJectñ. V této 

informaci mŢģe bĨt n§zev pŚedplnŊn®ho pera ĂSmartJectñ nŊkdy zkr§cen na Ăperoñ. 

 

Obrázek 1 

 

PŚ²prava pera k pouģit² 

 Perem nikdy netŚepejte. 

 NeodstraŔujte z pera krytku, dokud k tomu nedostanete pokyn. 

 

1. Zkontrolujte dobu pouģitelnosti 

 Zkontrolujte dobu pouģitelnosti (je uveden§ za zkratkou ĂEXPñ) na peru. 

 MŢģete tak® zkontrolovat dobu pouģitelnosti vytiġtŊnou na krabiļce. 

Pero nepouģ²vejte po uplynut² doby pouģitelnosti. Poģ§dejte pros²m sv®ho l®kaŚe nebo l®k§rn²ka o 

pomoc. 

 

2. Zkontrolujte bezpeļnostn² plombu 

 Zkontrolujte bezpeļnostn² plombu na obvodu krytky pera.  

Pero nepouģ²vejte, pokud je plomba poruġen§. ObraŠte se pros²m na sv®ho l®kaŚe nebo l®k§rn²ka.  

 

3. Poļkejte 30 minut  

 Abyste zajistil(a) spr§vnou aplikaci injekce, nechte pero leģet pŚi pokojov® teplotŊ mimo 

krabiļku po dobu 30 minut, mimo dosah dŊt².  

Pero nijak neohŚ²vejte (napŚ²klad ho neohŚ²vejte v mikrovlnn® troubŊ nebo v hork® vodŊ). 

Dokud pero nedos§hne pokojov® teploty, neodstraŔujte z nŊj krytku. 

 

4. PŚipravte si zbytek Vaġich pomŢcek  

BŊhem ļek§n² si mŢģete pŚipravit zbytek Vaġich pomŢcek, vļetnŊ tamponu napuġtŊn®ho alkoholem, 

bavlnŊn®ho smotku nebo g§zy a n§doby na ostr® pŚedmŊty.  

 

5. Zkontrolujte tekutinu v peru  

 Pod²vejte se prŢhlednĨm ok®nkem, abyste se pŚesvŊdļil(a), zda je tekutina v peru ļir§ aģ 

lehce opaleskuj²c² (lesknouc² se jako perla) a bezbarv§ aģ m²rnŊ naģloutl§. Roztok mŢģe 

obsahovat nŊkolik malĨch prŢsvitnĨch nebo b²lĨch ļ§stic b²lkoviny. 

 Tak® zaznamen§te vzduchov® bublinky, coģ je norm§ln². 

Nepouģ²vejte pero, pokud je tekutina odliġnŊ zabarven§, zakalen§ nebo pokud obsahuje ciz² ļ§stice. 

Pokud k tomu dojde, sdŊlte to sv®mu l®kaŚi nebo lékárníkovi. 

Krytka

Bezpeļnostní plomba

PrŢhledné

okénko

Bezpeļnostní

manģeta

Tlaļítko

Datum pouģitelnosti

Krytka

Bezpeļnostní plomba

PrŢhledné

okénko

Bezpeļnostní

manģeta

Tlaļítko

Datum pouģitelnosti
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Volba m²sta vpichu injekce a jeho pŚ²prava 

 

1. Vyberte si m²sto vpichu Vaġ² injekce (viz obr§zek 2) 

 L®k si budete obvykle aplikovat do pŚedn² strany stŚedn² ļ§sti stehen. 

 MŢģete je tak® podat do oblasti podbŚiġku pod pupkem, mimo oblast 5 cm pŚ²mo pod 

pupkem. 

 MŢģete jej pod§vat do kter®hokoli z obou m²st, bez ohledu na typ ļi velikost Vaġeho tŊla. 

 

 

 
Obrázek 2 

 

Injekci nepod§vejte tam, kde je jemn§ kŢģe, kde m§te podlitinu, kde je kŢģe zarudl§, ġupinat§, tvrd§ 

nebo s jizvami ļi striemi. 

 

2. Volba m²sta vpichu injekce pro oġetŚuj²c² osoby (viz obr§zek 3) 

 Pokud injekci podává oġetŚuj²c² osoba, mŢģe ji tak® podat do zevn² plochy horn² ļ§sti paģ². 

 I v tomto pŚ²padŊ lze injekci pod§vat do kter®hokoli ze zm²nŊnĨch m²st bez ohledu na typ ļi 

velikost Vaġeho tŊla. 

 

 
Obrázek 3 

3. PŚ²prava m²sta vpichu injekce  

 PeļlivŊ si umyjte ruce mĨdlem a teplou vodou. 

 OtŚete m²sto vpichu injekce tamponem napuġtŊnĨm alkoholem. 

 PŚed injekc² nechte kŢģi oschnout. Ļistou oblast nesuġte ov²v§n²m, ani na ni nefoukejte. 

PŚed pod§n²m injekce se t®to oblasti znovu nedotĨkejte. 

 

Podání léku v injekci 

Krytka by se nemŊla odstraŔovat, dokud nebudete pŚipraven(a) k aplikaci injekce. L®k by se mŊl 

injikovat do 5 minut po odstranŊn² krytky. 

 

1. OdstraŔte krytku (obr§zek 4) 

 Jakmile jste pŚipraven(a) k injekci, s krytkou lehce pootoļte, abyste pŚetrhla(a) bezpeļnostn² 

plombu. 

 Krytku sundejte a vyhoŅte ji. 

 



73

Krytku ned§vejte zp§tky, protoģe by to mohlo poġkodit jehlu uvnitŚ pera. Pero nepouģ²vejte, pokud 

upadne bez nasazené krytky. Pokud k tomu dojde, obraŠte se pros²m na sv®ho l®kaŚe nebo l®k§rn²ka. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Obrázek 4 

 

2. PŚitlaļte pero ke kŢģi (viz obr§zek 5) 

 Drģte pero pohodlnŊ v ruce. 

 Aniģ byste tiskl(a) tlaļ²tko, drģte volnĨ konec pera v pravém úhlu (90 stupŔŢ) vŢļi kŢģi a 

pevnŊ pero pŚitlaļte. 

NŊkterĨm lidem se injekce aplikuje snadnŊji, kdyģ bŊhem jej²ho pod§v§n² volnou rukou vytvoŚ² koģn² 

Śasu v m²stŊ vpichu injekce. 

 

 

 

Obrázek 5 

 

3. StisknŊte tlaļ²tko pro aplikaci injekce (viz obr§zek 6) 

 St§le pevnŊ drģte pero proti kŢģi a stisknŊte tlaļ²tko. Tlaļ²tko pak zŢstane stisknut®, takģe uģ 

na nŊj nebudete muset tlaļit. 

 Prvn² cvaknut² oznaļuje zah§jen² aplikace injekce. 

Pero zatím nezvedejte. 

Tlaļ²tko nebudete moci stisknout, pokud pero nen² pevnŊ pŚitlaļeno ke kŢģi. 

 

4. Pero drģte, dokud neuslyġ²te druh® cvaknut² (viz obr§zek 6) 

 Pero d§l pevnŊ tisknŊte ke kŢģi, dokud neuslyġ²te druh® cvaknut². Trv§ to obvykle 3-6 sekund, 

ale mŢģe to bĨt aģ 15 sekund.  


