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Jedno pSedp!l nhDn @&gsoitolavShigsévdeuj e 20, 5

Uplny seznam pomocnych latek \ipd6.1.

3. LEKOVA FORMA
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4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Revmatoidni artritida (RA)

Simponi, vkombinaci s methotrexatem (MTX), je indikovah k® ] b N st Sed nkiivnt DGk ® a §
revmatoidn2 artritidy u dospRITch pacientT, poku
antirevmati ky (DMARD) v|etnhD MTX nebyla dostat el
U pS2pravku Simponi hwto mowulbD@cpr olka&d &mad,T ¢d ew

Psoriatcka artritida (PsA)

Simponi, samotny nebokombinaci SMTX, je indikovankl ® | bND akti vn2 a progresi
artritidy u dospRlITch pacientT, pokud odpovDN na
antirevmati ky (DMARD) n&bhylpandodtydtoelr m8wnNY p$ okE
popul aci pacientT zlepguje fyzick® funkce.

Ankylozujici spondylitida (AS)

Simponi je indikovan k ® | bnND t Dgk® aktivn2 ankylozuj2c?2 spond
nebyla odpovbDN nat &bn§enln? | ® bu dost a

42 D8vkovg§n?2 a zpTsob podsgn?

L® bu pS2pravkem Si mponi by mnDlI zahajovat a kont

vdi agnostice a | ® bhD revmatoidn? artritidy, psor
Pacient.i | ®BEempopiS2pyamkem bpezorybh@Avemipkarpaui &
Alert Card).

Si mponi by se mDI aplikovat teshnide kubkutdnminnfekcesPo n 81 e g
mohou pacienti pS2pravek Si mpondzavhqhélsk omyatgesami,
pacient.i budou pod Ip®@karS diell m | dmo H(Idd dce mp.o t Baediyent i



si maj? aplikovat cellT obsah pS2pravku Simponi P
vpS2bal ov® i nfpodavliievic bod6.Po ky ny Kk

Revmatoidni artritida N
Simponi50mg pod8vanl jednou za mRDs2c, ve stejnl den
Si mponi by se mnl pod8vat sou|lasnhD s MTX.

Psoriaticka artritida N N
Simponi50mg pod8vanl jednou za mRDs2c, ve stejnl den

Ankylozujici spondylitida N N
Simponi50mg pod8vanl jednou za mNRNs2c, ve stejnl den

Dostupn8 data naznaluj2, ge kJintiTcdakn@'[old@!ole)d(pse
4d8vks8ch). U pacietndnit, o ul &ksew®@mn hodrsineéy upla@ Ir enldn @I8c
pS2nosu, by se mbDlo pokralovg8§n2 v | ® bD pSehodno

U pacientT o thDlesn®ghmatesstnedBeapgiup?2 psi mMODGer
nebo4dd §vk8ch, se mTge zv8git mgl ¢gedhods vheycmdasiticTnu
kterlch nejsou patrn® §g8dn® zn8§mky mgRdhvelpby®h o p S?2
se mbDlo pokralovg8§n2 v | ® bD pSehodnotit.

Star g2 pHet)i enti (O

U starg2ch pacientT nen2 nutn8 ¢g8dn8 ¥Wprava d8vk
Pediatri ki8letypaci ent i (

Pod8vsg&8§n2 Simponi dNt erhea dc&oes pw2zvhd je2de2nm kmlinaeddp2sm al 8
bezpelnosti a % innost. nedoporul uje.
Nedostatelnost | edvin a jater

Si mponi nebyl u tNDchto skupin pacientT studov§gn.

Vynechand davka

Pokud pacient zapomene rmd SaplviakndcidemS$?2 prryaneketh aSign
aplikovat hned, jakmile si na ni pacient vzpomen
dvojitou davku, aby nahradili vynechanou dayk

N&8sl eduj 2c2 d8vka by se mhDla aplikovat na z8kl ad
e pokud se aplikacea ladmyzd?paci m@nnD byedgi2 mDI apl
d8vku a setrvat ve sv®m pTvodn2zm mRs2]| n2m r 0z
e pokud se aplikacd donyozd2acoentcodynsdg MmNDI apl |
d&§vku a mRI by se nastavit novli rozvrh d8gvk
injekce

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na | ®livou | 8tku neblmnd&la kt er ou
Aktivn2 tuberkul-za (TBC) nebo jin® tRDgk® infekc
St SednhD tNgk® nebo tNYgk® srdeln2 selh8&8n2 (tS2da
44 Zvl 8gtn2 upozornhNn2 a opatSen2 pro pougit?

Infekce



PSedpol etr2Tm,Phw a po ukonlen2? | ® by pS2pravkem S

monitorovsgni na pS2tomnost infekce v]etnhD tuberk
5mNs2c¢cT, moni torov8n2z by mDl o polprazliewndta pozwe In@
infekce nebo sepse, nesm2 se dal g2z | ® ba pS2pray
Simponi by se nemRI ipod&yavipaameouTmksi vn2z i nf e
pougit?2 pS2pravkchroBckompbekci paboeandms®zou rekur
by se postupovat opatrnh. Pacient. by mDI i bl t n
potenci 8l n2m rizikovlim faktorTm infekce.

Pacienti ug2vaj2c2 blpo&@agmnymTiINFf ¢lsoumn8chyl nnj ¢

t

UpacientT ug2vaj2c2ch pS2pravek Simponi byly hl 8§
pneumonie), infekce mykobakteri 88l n2z (vletnhD TBC)
smrtelnTchNDcNDbhteg®agnich infugRovajse2achj swviull sl
imunosupresivni terapii, kteraspolpe j i ch z 8kl adn?2m onemocnhNn2m mohl
nachylnost knfekcim. Pacienti, u kterych se vyvine nova infekeke b N, kdy podst upuj 2
pS2pravkem Simponi, byimmal imnblit bpe lploidws® om@ritt &kroa
vyget Sen2z2 . Pokud se u pacienta vyvine nov8 z8vag
by se mhRDlo pSerugit a mhRla by se zah8jit pS2sl ug
inffekceedostane pod kontrol u. PS2nos a rizika | ®| by
jegtnN pSed zah8jen2m | ® by pS2pr avkoblastec®s mponi u
endemickym vyskytem invazivnich mykotickych infekci, jako je histepidéza, kokcidioidomykd6za

nebo blastomykéza.

Tuberkuléza

U pacientT ug2vaj2c2ch pS2pravek Simponi byly hil
ve vDtBchDozh!l 8gen2 byla tuberkul  -za extrapul mon
dise mi novan® onemocniDn?2.

PSed zah&8jen2m | ® by pS2pravkem Simponi mus2 bilt
(Al atentn2f) tuberkul  -zu. Toto vy psbnSamanhézduy mnDI| o
tuberkul -zy neboonmkdusn®her dSR v y2dod&2vnNj g2z alne
i munosupresivn?2 | ®| by. U vgech pacientT by se mL
tuberkulinovli kogn2?2 nebo krevn?2 test a RTG hrudn
sezaznamenavt prov§dNn2 tNchpozeyg®nhSenprdophaient a.
se upozorRuj?2 na riziko falegn® negativity visle
se z8&8vagnim onemocnhRn2m nebo u imunosuprimovanlec
Pokuds e di agnosti kuje aktivn?2 tuberkul . -za, | ® ba p

4.3).

PSi podezSen? na l|latentn2 tuberkul Iz® buy mnl bt
tuberkul -zy. Ve vgech n2ge poPsawgght spomBArc2pg82np
terapie pS2pravkem Simponi

Jestlige je diagnostikovgna inaktivn2 (Al atentn?
pS2pravkem Si mponi zapolata | ® ba | atentn?2 tuber
dopa ul en?

U pacivércteT es nTmi nebo viznamnimi rizikovIimi fakt
na | atentn2 tuberkul - -zu, by se mhRDla pSed zah§8j en
terapie. Pougit?2 anmthlltouhbtearkk®u lz-vz8ny2i tt eprSeepdi ez abhy§ j seen
Si mponi ua rpaamn @&ma J Isatentn?2 nebo aktivn?2 tuberku

pr TbNDh | ® by odpov2daj?2c?.



Vgichni pacienti by mDIi bTt infoudsewE@fbNbut om,
| ® by pS2pravkem Si mponi nebo po jej2m skon| en?2
(naps perzistuj2c?2 kagel, chSadnut 2/ ¥Y%bytek t DI €

Reaktivace viru hepatitidy B

Reaktivace hepatitidy B se objevéva u paci ent T, kterTm byl pod8§v§n
pS2pravku Simponi, kt e$S?2 popitvimwpowchavéhmantigénl).mi nosi | i
NRDkter® pS2pady skroindiikemfianfg§dndle HBR itywtmDIsi bl
pS2ytkream Si mponi vygetSeni, zda u nich dS2ve infel
| ® ba pS2pravkem Si mponi nezbytn§, by mnRIi bilt p
ukonlen2 terapie pellivhD moni t oenaky&ktivhijnfekeada s e u
HBV. Adekvs&§tn2 %daje o | ® bR pa c iteeapiitinfibitorém e S2 | s o
TNF antivirovou | ® bu jakodipgpwozincii. rl¢ agkadivearcteT ,+
kr eaktivaci HBV,n2by See@rmWika mddPwod i ukonlit a mn
antivirova terapiegs hodnou podpTrnou | ®| bou.

Mal ignity a Ilymfoproliferativn2 onemocnBin?

Mogn8 Y% oha | ® bygzbodjok8&malriygdAiNF men2 zn8ma. PS
vyl oulni® rmead ko vzni ku |IymfomT, | eukemie nebo |
TNF. ObezSetnhD je tSeba postupovat pSi zvagovég
zhoubnymn § dor ov T m o naennaoncnn®re2 fmevw o pSi  zvagonvt§h?2 wo
nichg se zhoubn® n8dorov® onemocnhlNn2 objevilo.

i
i
n2

kr

Malignity v pediatrii

Mal i gni tkyan limbdoitb@yrp® uveden? hS28preadgdspivajitieh at r h

ml adlT ch dosphRefcthNDka), dooka®SPNM y(l dla® |8l v NDku) .
PSiblignn polovina pS2padT bylrylT zinyomfoadmy .d r Qushtya tnma?|
zahrnovaly vzacniéalignity obvykle spojenéismunosupresi. Riziko rozvoje malignitiDt 2 a
dosp2vaj 2 cobolétoryTNRrlelzen y c bu | i t .

Lymfom a leukemie

VkontrolovanTch klinicklch hodnocen2ch se vgemi
Si mponi, bylo pozorovg§§no v2ce pS2TpNaFd T & | yonuf oconpur onte
kontrol n2mppadiRerut Todrocewi tadelilbcatfaze S 2 pr avkem Si mpon
incidence |lymfomu u pacientT | ® enTch pS2pravken
vbNgn® pPRoop uulvaecdie.n? po$2lpyr auv kpuacriae nttrTh | ® enT ch ant a
p S2 p a dmje.U peaucki egavrhaoidrs artritidosd | ouhotrvaj 2c2m vysoce ak.
0 n e mo c jelkxikdvemiku leulemi e a | y mé ostamovenfizigadgdmplikuje

Mal ignity jin® neg | ymfom

Vkontrolovanich | §stech %ilmmorikTfchz éroldinto cae nf2§ e 2
SRA, PsA a AS byla incidence nelymfomovich malig
karcinomu) obdm®dan@Er avek e rkkudpnitmpgdIsi 2 i skupi nh.

V explorativn2z Kkl ini ckr® wskuw dSiimp chnoid nuwo tpacc?i eungt2 v 8sn

perzistuj2c2m astmatem, bylo u pacientT | ® enlch
kontroln2ch pacientT (viz bod 4.8). VIiznam tohot
Vexplorativn2 klinické&oantT INGFi pS2hpodrvau2c?nidixgmz
st SednhD tNgkou ag tNgkou chronickou obstrukl|l n2 p
hl aphiNc nebo hlavy a krku, u pacientT | ® enlTch i
Vgichnti pasisermmv®ze t NDgk® kuS§ctvz2. MRDIo by se te
jak®hokol i inhi bCHOPNM, TNtFejunPatalknjtgkse u pacient

malignityvd Ts|l edku t Dgk®ho kuS§ctvz2.

MDstnav® srdel n?2 sel h8n2 (CHF)
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V jednom Klinickém hodnocenijsi nT m i nhi bitorem TNF byl o pozorov
srdeln2ho selhg8ndTal edkge@HFmMoBitmpomniy CMebyl stud
Simponi by sem2nfinl m pracelemza i sel h)§ np2onu g(2tv&2td ao pla/tir
Pacienti by mRlIi blt pellivhdD monitorovgni a u tr
sel h§n2 nebo u kterTch se zhorg? st8§vaj2c?2 pS2zr

bod 4.3).

Neurologick® pS2hody

Ug“V§|nS'2pravk'[ bl okuj2c2ch TNF, vlietnh pS2pravku
novim vznike nebo exacerbac? klinicklich pS2znak
onemocnin?2 centr§|n2ho ner vov.®hU psaypseae@ujicimi sv| et n [
nebo ned8vno vznikITmi demyelinizal n2 mi onemocnll
pS2pravku Simponi pellivhD zvg§git pS2nosy a rizik
Operace

U pacientT, kteS2 podstaunprbplabiiurgjech® 7&kr ok
sohl edem na bezpelnost pS2pravku Simponi. Pokud
vvahu dlouhlT pololas pS2pravku. Pacient, u nDhDho
Simponi, pbey I mvIN brotni t orov&n na vIiskyt infekc?2 a

opat Sen?z2 .

Imunosuprese

PS2pravky blokuj2c2 TNF, vlietnh pS2pravku Si mpon
protin8dorovou obranu hostitel el,ujpe obtuongl®l nToNUF ijneu
odpovIDN.

Autoimunitni procesy

Relativni deficit TNEz p TsobenlT | ® bou bl ok&tory TNF mTge V®:
procesu. Pokud se u pacienta po | ® bn pS2pravken

podobny lupus tematodes a pokud je pacient pozitivni na protilatky proti dvouviaknové DNA,
| ® ba pS2pravkem Si mponi by se mbla pSerugit (vi

Hematologické reakce )
Vhodnocen2ch po uveden?2 pS2pravku na trh byla u

hh 8gena pancytopenie, | eukopenie, neutropenie, a
v klinickych hodnocenichg $2 pr avkem Si mponi hl §8gena cytopeni e
pacienti by mnRli blt poul enlii,, ajbeys tolkiagmyisted w yrhil ce
nebo pS2znaky pSipom2naj2c?2 krevn?2 dyskrazi.i (na

PSerugen?2 | ® by pS2pravkem $Pdtvmaengmivyznamnyms e mhDl o z v
hematologickymi abnormaémi.

Soul asn®
VklinickT

pod8v§_8n inhibitorT TNF a anakinry
c

etanercept
az
0

0

h hodnocen2ch byly pSi soulasn®m podS§yv
Uu zaznamensgny z§vagn~® infekce a neutro
e né4§dhdkuc poleorovanlch pSi t®t o kombi |
X
S

Vzhledem kp o v
podobn® ick® Yl inky tak® kombinace anakinry a

i mponi a anakinry se nedoporuluje.

Sou|l asn® pod8v8§n2?2 inhibitorT TNF a abataceptu

V klinickgchhohocen2ch byl o soulasn® pod8vs8n2 inhibitor
rizikem i nfekc?2 v |perovnahi s mHbitoaydNHA sanotnymi her dditvhihov
klinick®ho pS2nosu. Kombinace pS2pravku Simponi

Z mIamezi biologickymi DMARDs
Pokud j e u paci pdé @ologickdlatkidma dinod, @Usiby manitorovany znamky
infekce.




Vakcinace

Pacienti | ® en2 pS2pravkem Svimpiomkouwmomlokiow§n2 s@iu
vakcinami (viz bod 4). Nejsould i s pozi ci g8dn® “oadaj e o reakci na
pSenosu infekce pSi pod8v8n2 givlich vakc2n pacie

Alergické reakce

PSi subkut&nn2m pod8&§vsgm? ThPhpr &V Kkanei B2k mheldd gheontha oy |
z8vagn® alergick® neg8douc? reakce. Nez8vagn® al
vyskytly v klinicklch hodnocen2ch a zahrnovaly Kk
se objev2z anafylaktidk§giek®ce emklce, | pon@® 8x&wnad g paé
neprodlenhD pSerugit a mRla by se zah8jit pS2slug

PSecitl i

i vdDl ost na | at ex ) )
Krytka jehly na injek|n2 stS2kalce pSedpl nhDn®ho
obsahuj2c2hodliatcdxcatmTgeéch jn@a | atex vyvol 8vat ¢

Zvl 8gtn?2 popul ace

Star g2 psa)i enti (O

VklinickTch hodnocen2ch f&8ze 111 IluetRAne Ps As taa rAgp?2
(N=155), kteS2 ug?2 wvdlaidgSempegmicdzoeosBayng§sidn® ce
vheg8§douc2ch % inc2ch (AEs), z8vagnlch neg8douc?
PSi | ® bn starg2ch pacientT je vgakohleSeenma post up
vyskyt infekci.

N e d o snbsaledeir a jater
Nebyla provedena §g8dn8 specifick8 klparuchow k8 hodno

funkce | edvin nebo jatepor&cmponfublkceej mDer uughd
bod 4.2).

Pomocné latky N

Simponi obsahujessr bi t o | (E420) . Pacienti se vz8cnl mi dnd
nemnbl i pS2pravek Simponi ug2vat .

45 Interakcesj i nTmi | ® i vimi pS2pravky a jin® formy |

G8dn® studie interakc?2 nebyly provedeny.

SoubhDgn® pod§ vabatekeptem anaki nrou a
Kombinace pS2pravku Simponi a anakinry nebo abat

Giv® vakc?zny
Give® vakc2ny by se pé&mpruapvped§sampsoaubDygnd bod 4

Methotrexat

Al kol iv soul asn® ug?2 RAPRPSANMIAS kvwegdye? mu np anc ine8n tnP ns
koncentrac2m pSaspraeh®mSismaoni, Ww.daje nesvhDd|l 2 pr
pS2pravku Simponi, ani u MTX (viz bod 5.2).

46 TNDhotenstv?2 a kojen?

TNDhotenst v?

Adekvgtn2 Yidaje o pddng\g&m3 mglispezicisameadinkjeholh ot n
inhibici TNF mTge proTlERBw2t Qdti enmsnabou ovI i vnit n
U novorozen®ho d2tDnDte Studie na zv2Satech nenaz



t Dhot e nrgohalnffetalnevidj, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). Podavani
gol i mumabu tBDhotnlm gen8m se nedoporuluje; golin
vpS2padhD nutn® pot Seby.

Geny, kter® by mohly ot RhotinRNtabymups&e dueylvya to tvihhood
pokraljoevjatm wug2vsg§nmhDpdcmi pompbeNednz | ® bN golim

Kojeni

Nen2 zn§mo, zda se golimumab vyluluje do mateSsk
vst Seb8vg&. U goli mumpBassappjek8pamate§ek®hopimte
i munogl obuliny se d¢ao TrhiDdkia | wW Ilbwyl wjod ,i miderayo §vmp a p «
jej2m ukonlen2z nesm2 Kkojit.

47 Plinky na schopnost S2dit a obsluhovat stroje

Studi e hodnotznm25t1/4jéi2rd~k'yt mee bsoc fodbps | uhovat stroje
Si mponi mTge m2t m2rnl vliiv na schopnost S2dit n
se mohou objevit z8vrathD (viz bod 4.8).

48 Neg8douc?2 %l inky

Kdi spozici | sou WKintkyghéodoocehidazedled fawe®lBdadb27 & paci ent T

| ® enTch gol i mumalBem, pmeRAie nkBtPedrsIpmaibd jjeed 51F AB,aci ent -
231 se z&vagnim perzistuj2c2?2m astmatem a 751 pac
komparétor.

Ned®uc?2 vl inky ( ARkgch hoprmeewich golinaumabenvjsou shrnuty

vtabulce 1. M & mc i stanovenlich tS$2d orgg&novich syst®mT
pS2slugnou skupinou | etnost?2 a>PlO)nhoacs21Gh BB O ead | 2 c
<1/ 10); mRAMADO0 D aHIGIP vzecnéx1/100 0 0 LH1PO0¥ velmi vzacné

(<1/10000).Vk agd® skupinhD |J]etnost?2 | sloluesn@jgB8douzxz&v &4 n c

) Tabulka 1
PSehl ed neg§d élinickgch todn&genich k T v

Infekce a infestace
Vel mi Infekce hornich cest dychacich (nasofaryngitida, faryngitidg
laryngitida a rinitida)

L a s Bakterialni infekce (jako je flegmdna), virové infekce (jako j
chSipka a herpes), fcidlainchi t
mykoticka infekce

M®nhD | Septickl gok, sepse, tuber
dychacich (jako je pneumonie), oportunni infekce (jako je
invazivni mykotickd infekce [histoplazméza,
kokcidioidomykd6za, pneumocyst6za], bakterialni, atypicka
mykobakterialni a protozoarni infekce), pyelonefritida, absc
bakteri 8l n?2 artritida, i nf

Vzacné: Reaktivace hepatitidy B

Novotvary benign
neur | en®
M®&n D | Neoplazmata (jako je n&gdor
skvamocelulari karcinom a melanocytarni névus)
Vzéacné: Lymfom
Neni znamo: Leukemie*

Poruchy krve a lymfatického systén
L as Anémie




M®n D |
Vzacné:
Neni znamo:

Leukopenie, trombocytopenie
Pancytopenie
Aplasticka anémie*

Poruchy imunitniho systému
L ad&

Al ergick® reakce (bronchos
pozitivni autoprotilatky

Endokrinni poruchy
M®n D |

Porucha ¢gt2tn® gl 8zy (jako
struma)

Poruchy metabol i
M®n 1 |

Zvigen2? kyevmn¥l génk-bkipidT

Psychiatrické poruchy

L a s Deprese, insomnie
Poruchy nervového systému
Las Z&8vras$, parestezi e, bol est
M®n D | Demyelinizaln?2 onemocnBDn?2,
chuti
Poruchy oka
M®n N | Poruchyzraku(jaxk j e rozost Sen® vid

ostrosti), konjunktivitida
podr §8ddhnDn2)

Srdel n2 poruchy

M®n D | MDstnav® srdeln2 sel h8n2z (
arytmie, i schemick8 chor ob:
Cévni poruchy
L a s Hypertenze
M®n D | Tromb-za (jako je hluboks§
syndrom, navaly/zrudnuti
Respiral nz, hrud
poruchy
M®nN |Astma a pS2buzn® sympt omy
hyperaktivita)
Vzacné: Inter st i ci 81 n2 onemocnhDn2 pl
Gastrointestinalni poruchy
L a s Obstipace, dyspepsie, gastrointestinalni a abdominalni bole
M®n DD | Gastrointestingln2z z8nDtl

kolitida), gastroezofagealni reflux, stomatitida

Poruchyj at er a ¢l ul

Las Zvigen2 alaninaminotransfe
aspartataminotransferazy
M®n N | Cholelitiaza, porucha jater
Poruchy kTge a p
Las Al opeci e, dermatiti da, svDi
M®nDND | Psori 8za (eboNDzihWanmg&hZB mpr ed

pal m8rn2/ plant8rn?2 a pustu

Poruchy svalové a kosterni soustav
a pojivov® tksgnh

Vzacné: Syndrom podobny SLE
Poruchy |l edvin a
M®nhD |Poruchy mol ov®ho mRchT Se
Vzacné: Poruchy ledin

Poruchy reproduk
prsu
M®nnD |

Poruchy prsu, menstrual n?

Celkové poruchy a reakcenw? s t I




aplikace

Las Horel ka, ast®ni e, reakce v
kopSivka, zatvrdnutdodbg@lyel:
paresteziewm2 st D vpichu injekce)
na hrudi

PoraniDn?2, otravy

komplikace
M®n ) | Fraktury kosti

*: Pozorovano u jinych latek blokujicich TNF, ale nebylo pozorovakiinickych hodnocenich u
golimumabu

Infekce N

I nfekce horn2ch cest dlchac2ch byla nejlastDjg2n

klinicklch hodnocen2ch ft8lzdend,l Ip Si |[RAAMg P&seA vay sAKSy ta
| ®] T

pacientT |l enl ch gol itoroknD2®; 634 CI( (,28; ©,81) eersrovmanin a p ac i
sincidenci580 u kontrol n2ch pacientT %CIn0dd7;8&nhce na pac
Incidence infekci hornich cest dychacich v obdotaikli nasledného sledovani byla na pacientorok

0,23p $2 h & yntergadspolehlivosiCl 0, 21; 0, 25) u goli mumabem | ¢
025p $2hody (0,20; 0,31) u kontroln2ch pacientT.

V. kontrolovanTch klinickTch hodno tyénapozotovahy§ ze | | |
infekce u 28,3 p a c i e ych gblimun&@&beentiincidence na pacientorok: 1,28%96l: 1,18;

1,38),0proti24,0 kontrol n2ch pacientT (P€ci02dB83.e na paci
Incidence infekci v obdobirbku nasledného sledovani na pacientorok95C1 ) byldy 1, 32 p.
(1, 27; 1, 38) u pacientT I®!nTch gol i mumabem a 1,

V. kontrolovanich klinicklch hodno tyénaporotovafiy§ze | | |
z8vagn® i wfpaceent T, B®| e n Idenbe ng matientotokn®z06; 8GGI: ( i n c i
0,04;0,08)aul% kontroln2ch pacientT (P0€c002;®d08.e na pac

Z8vagn® infekce pozorovan® u pacientT | ® enlch g
infekce zahrnujici sepsimneumoni i , invazivn2 mykotick® infekec:
zt Dchto infekc?2 byly f at $idob?lrokuingslednéhestedoeaniz9% va gnl c
Cl) byla na pacientorok u pacientTab@® hhotygol i
(0,04; 0,09) u pacientT kontroln2ch (viz bod 4.4
Malignity

Lymfom

Il ncidence | ymRamuPsApaciA&nt PlenTchpp$bdbphavkem Si
kontrolovanTch | 8§st2 kIl ini ckiokumaslbdéhd sledavénnh 2 f §ze |
vygg2, negblsgen & |peokpS8uwl8acvi . Lymfom byl diagnosti ko

| ® e nn®@ gdlifunabu), s nci denc? PBBjheoldt mraoKkDPOngsl edn®ho s
golimumab (9%% CI 0,01; 0,37) a 0,00 (9% CI 0,0Q 0,90) pro placebo. Viz bod 4.4.

Malignity jin® neg | ymfom

Vpr TbNRhu kontrolovanTch | §st2 klinickTch hodnoce
faze lll a vobdobi 1roku nasledného sledovani byla incidence nelymfomovych malignit (s vyjimkou

nemel anomov® rakovi pyS2lpThe )k ewne Ss kmpmwinn § @ah skupi n§c

V obdobi 1roku nasledného sledovani u klinickych hodnoceni s revmatologickymi indikacemi faze

Il b a f8ze |11 byla nemel an o9mosvusb jreakktov i (n5a zkeT gsek ud
splacebem, 6 ze skupirgslimumabem5tng a 8 ze skupin | &@genich goli
sincidenc?2 spLSthe)Idt mraoKKPOng8§sl edn®ho LLCA3;v 8§ n 2 0o, 7
1,20) a 1,51 (986 CI 0,49; 3,52) pro placebo.
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V obdobi 1Iroku nasledného sledovani u klinickych hodnoceni s revmatologickymi indikacemi faze

Il b a f8ze 111 byly malignity s vijimkou nemel an
(2 ze skupin placebem, 6 ze skupingelimumabem5ngadzelsupi n | ® enT ch gol i mt
100mg),si nci denc? PBBjheoldt mraokKPOns§sl edn®ho UG dovgn?
0,24; 0,94) a 0,60 (9% CI1 0,07; 2,17) pro placebo. Viz bod 4.4.

PS2 pady klinlckyah Bod®cenich u astmatu

Vijednomexppr ati vn2zm klinick®m hodnocen2 se pacientTn
vtydnuO pod&vala subkut&§nnhD na%ypsbvsdazed®vk®| @dlhi®mi
nasledovana golimumabendévce 200ng, 100mg nebo50ng k atyd®ny¥ subkut §nnh a
52t Tdne. Ve sloulenlTch skuping8ch | ® enlTch gol i mu
vpl acebov® skupinhRD (n=79) §g8dn8. Lymfom byl hl &g
pacientT a dal g2 malignity wu i5f ipcakc® esndtrTu.g eNe2b ynl ok
malignity.

Vpr TbNRhu placebem kontrolovanTch | §st2 klinick®h
100subj ektorokT ve skup|%CIDlS§,6,@8()Mdmmlklimiakénem 3,19 (95
hodnoceni byla incidence lymforma 100subjekter o Kk T n8sl edn®ho sl edov8nz2 u
golimumabem 0,40 (9% C| 0, 01; 2,20), u nemel an®@dOMI® r akov
2,86) a u jinych malignit 1,99 (% CI 0, 64 ; 4 ,p6l3a)c.e ble ns ubbyjl eak ti Tn csi d e n c
malignitnal0G ubj ekt or okT n8sl| e % C®OQ 2,H). \&zhanvtéhotdnalézu 00 ( 9
neni znam.

Zvigen? jaternz2ch enzymT )
Vkontrol ovanlch inni c k1 ¢ ht Ihdonden oocbhel ne2vcohv afl 8az emz2Irinl §
(>1a<3xhomnihrame normy (HHN)), a to u obdobn® | §sti |

kontrol n2 s kiimckychhodpoaenich®A a FSA (22,26 a g %2 pakientT);
v klinickém hodnoceni AS dochazelokn2 r n®mu zvIl §en2 ALT u v2ce paci
golimumaben (25,6%) neg u kont r ol n%). Vsookdobd rokuynasiedného ent T ( 3, !

sledov&n2 byl a inci dBkinokyehhothocenichBA a BsAbbglabmau AL T v
pacientT | ® enlch gol i muma tpepmaciesASkganirtctternceé n 2 s kupi n
m2rnlch zvligen2 ALT vygg? u pacientT | ® enlch go

V klinickych hodnocenichBA a AS bytlTad md zowEHen 2HAN TmM®NN | ast §
zaznamen§8vsg8na | asthNji u paeadgendd) TOnke@l enkohtgol indu
paci e n®).Tatq téhdedce nebyla pozorovanaopulaci SPsA. V obdobi Xoku ndsledného
sl edovg&n2 byl a i>%gHHNekinckychhedhagenioch?RA, REATa AS faze I
obdobng§ u pacieumible® énkohtgol n2 skupiny pacier
asymptomatick8 a hladiny se sni govaly nebo uprav

pSerugenz | Yapr avhD soubDgn® | ®| by.

V rdmci programu faze Il a faze lll u RA, PsA a AS sedn@ho pacienta greexistujicimi
abnormalitami jatern2ch testT a nevhodnou medi ka
gol i mumabem, rozvinula neinfek|ln? fatsgln2 hepatdi

nebo zhorgupgmigbobiakvprauhena.

Reakcevn?2 st D vpi ch i njekce

VkontrolovanTch klinicklich hodnodemzchéfEneul BI €
pacientT | ®| en reaksimygn®Isit mu maph ecrh uk % m koetdoloi ekuping p r o t |

paci ehbMmnoBR&2protil §8tek proti golm2 mu Malvypi mhae i ny
VNt gi namr etalk c¥pivchu injekce byla m2rn®ho ag st Se
erytémvm2 st D vpi chu m2ngtelkcwepi Rrew Ricmjeryga doyadlye amut n
vysazen?2 | ® iv®ho pS2pravku.

VkontrolovanTch klinicklch hodnocen2ch f&gze I|1b

astmatu se u g8dn®ho pacienta | ® en®ho goli mumahb
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Autoimunitni protilatky

V klinickych hodnocenich faze Ill u RA, PsAaASsevobdobidk u n8&8sl edn®ho sl edo
objevila pozitivita ANA (v titrech 1:160 nebovice)u4® paci ent T | ® enTch gol in
26% kontrol n2z skupi nydsOiNa protigtekivopdobi E molal kaslednéhee ant i
sledovg&n?2 nebyl a u pac-UsBMANggativiit, zndnsa2 byl i na pol §t

49 PSed§8vkov§gn?

Viednom klinick®m hodnocen2 byly bez toxicity Ii
d&vky mghyVpS2 padd§v kpoSve§ n2 se doporuluje pacienta m
neobjevuj?2 jak®koli zn&mky nebo pS2znaky neg§dou
symptomatickou | ®| bu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutiékskupina: Inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNBH , ATC k- d:
LO4ABO06

Mechani zmus %l inku

Goli mumab je I|idsk8 monoklon8In2 protil§tka, kte
solubilnimi i transmembranovymi bioaktivnimi formamidicého TNFU , | 2mg br &8n2navazbb

jeho receptory.

Far makodynami ck® %l inky

Byl o prok8z8&8no, ¢ge vazba | i ds k@indukoamolexgresi i mu mab e
adheznich molekuE-s el ekt i nu, adhezn2ch wdvhseukauckladiesionn 2 c h b u
mol ecul e ) a mezi bunnl| allictdrcelalar hdhesiortmolaculenma e k u | | CA
bunhNl n®m povrchu | i dslkvitracho leinmwmald it§d kn® cpho tbluan|NKkv. a

TNF-indukovanou sekreci interleukinu (H6), IL-8 a faktoru stimulujicih kol oni e- granul oc
makr of §gT -Macmophage dolony stinwdating factor, @B&F) lidskymi endotelidlnimi
buRkami

Oproti pl acebu bylo peaktovBhAbosptger?nhl a€RP) Ca
Simponi vedla ve srovnanksntrolr? I®!vﬁ><z1malmn ®mu sn2gen®ICAVRI ovI ch F
MMP-3 (matrixmetaloproteindzy) aVEGW as kul 8rn2 ho endoteli 8l n2ho rT
endot hel i al growth factor) oproti vieloz2m hodno
pacisRmiAt B AS a sn2 g8 lw paRsiA.mtiTTaydsionyz mNDiny byly poz
prvnim hodnoceni (4. T den) po inici &ln2 aplikaci pS2pravku
24.tydne.

Kl inick8 %l innost

Revmatoidnf artritida
Plinnost mp®émpir alvklua Sprok8z8na ve dvou multicentr

zasl epenich, placebem kontrolovanTchil&d,seni ckT ch
st SednhD tNgkou ag tNgkou aktivn2 RA dkéagnosti kov
spol el nosti (American Coll ege of Rheumatol ogy, A
3mNs2cT. Pacient. mpD1 i mini mgl n 4 otekl ® a 4 ci

subkut 8§nniDdhggd®daje o %Uliacebem skoshromagdlo®ap)
ag dwgdne 4.
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Klinické hodnoceni G&F ORWARD hodnotil o 444 pacientT, kteS?
d8vce MTX mad/etsipdeRn 18 nebyl i dS2ve | ® eni i nhi bit
doskpi n placebo + MTX,mgp $2 pMTaXy, e ko SSipmpep+HBIKX 550 mp o n i
nebo pS2pr avmegk pl&ebmp o n i 100

Klinické hodnoceniGEAFTER posuzovalo 445 pacient T, kt eS2 b
blokatory TNF, adalimumabem, etaneraaptnebo infliximabem. Pacienti byli randomizovani do
skupinysp |l acebem, pS2pmgvhkemoSp®ppniamdgBasienSmolmip o n i 10
bNDhem klinick®ho bBBodhmdgea® | ®bMa |IDMARD w MTX, su
a/nebo hydroxychlordti nem (HCQ). Za dTvodNFSe®UOegndbypSedoB
nedostatel n%) ,“ulnesnmSPe 158V nsetbo( 3 n® dTvody neg
29%, vDtginou finanln2 dTvody).

C
I
(

k

(Ko)primarnim cilovym parametrem klinickych hodnot&0O-FORWARD a GOGAFTER bylo

procento paci enttT ddous aohdwjo2vdPdd h ACR 124.. Dal g2 m ko,
parametrem klinickém hodnoceni G& ORWA RD b y | odotazhilumajhedndcenivzdravi

(Health Assessment Questionnaire, HAQ) vetgdnu. Spolu rimarnim cilovym

parametrem/ pri m8r n2 mi c2l ovi mi parametry se proyv
Si mponi na zn8§mky a pS2znaky artritidy, na fyzic

ObecnhD vzat o, méa zany d)§§\,2|¢)cr\aam@2mm®1igmﬂ$@nisoEL(D)DgnD pod
MTX nebyly pozorov8ny ¢8dmar &rhd tnriedkly Wllizmmomt® .r o

Zn§mky a pS2znaky
KI'2lov® visledkmgACRopreaobg8akenyOv tabulce 2 a p
zazmmensg8ny pSi prvhdmnhogowocanzti @4nNn2m pod8&n2 pS2zp

ag dwydne 4 .

V klinickém hodnoceni G&A FTER byl o procento pacientT dosahuj:
mezi pacienty ug2vaj?c?mienptSy? purga?vveakj 2Sci2nmpi o npil anceegb
ud8vanl dTvod pSerugen? pod§&8WEterpiij edn® nebo v2ce

Tabulka 2
Kl 2] ov® v sl kinickygh htdndceninGEFORWARD a GOAFTER.
GO-FORWARD GO-AFTER
Aktivni RA navzdory Aktivnz RA, dS]
MTX jednou nebo vice latkam
blokujicimi TNF
Simponi
Placebo 50mg
+ + Simponi
MTX MTX Placebo 50mg
N? 133 89 150 147
Respond®Si, % pacientT
ACR 20
14.tyden| 33% 55 %* 18% 35 %*
24.tyden| 28% 60 %* 16 % 31% p=0,002
ACR 50
14.tyden 10% 35 %* 7% 15% p=0,021
24.tyden 14% 37 %* 4% 16 %*
ACR 70
14.tyden 4% 14% p=0,008| 2% 10% p=0,005
24.tyden 5% 20 %* 2% 9 % p=0,009
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=0

V klinickych hodnocenich GGORWARD a GOAFTER byly klinicky vyznamné a statisticky
signifikantn?2 odpovDdi hodnocen® dle stupnice ak
28)pozorovanywo bou pSedem ur | enT c hydiuase®4ydrulp<s 0®Y.ec h, v e

Fyzick® funkce a kvalita ¢givota souvisej2c?2 se z
V klinickych hodnocenich GGORWARD a GOAFTER se fyzické funkce a invalidita posuzovaly

j ako zv lypayametponmwéi indexu invaliditydotazniku HAQ.M NDcht o kl i ni ckTch
hodnocen2ch se tygnGvesravoanikookt e ove@224kupinou prok§ze
Simponi klinicky vIiznamn® aotagnika HAQ®grati ychogimus i gni f i k
stavu.

V klinickém hodnoceni G ORWARD byl o u pacientT | ® enlTch pS2
oproti placebu klinicky vI1znaknwna® iat I tgaitviosttai cskoyu vs
zdrav2m, mNRSen® pomo c zniks KF36r klinitkych hodn®denich s 1 ogky do
GOFORWARDaGOAFTER byl o pozorovs8no statisticky sign
pomoc? funkln2ho hodnocengkI® b¥%nawhy o(nfi crk®thioo male
chronic iliness therapfatigue scaleFACIT-F).

Psoriaticka artritida

Bezpelnost a % innost pS?2nuitienrickém, SBahdopizovanémby | a pos
dvojithD zasl epen®m, placebem KREWVEADI) o wa M@ Idloismil
p aci ektiwnilPsst3otekléklouga>3 citl i v® kl ouby) navzdory | ®]
protizg&nNtlivimi | ®ky ( NSDAt) kn e bno ckMAR h.o dMaocci eenn
di agnosti kovammwu2 T ga ari@lsipomi i m§l nN m2rn® psor i
paci entii psoedtvygpeym psoriatick® artritidy, v]ietnD p
uzl 2 100, agyme8Bické periferni artritidy (3®), artritidy distélnich interfalangealnich (DIP)

k | o u b9g), spohdylitidy eriferni artritidou (126) a mutilujiciartritidy (1%) . PSedchoz?2 | «
i nhi bitoremTNF nebyla povolena. Simpaydny. nebo pl a
Pacienti byli n8hodphRap8b&mzop§hp mdrebhosimpopii mpo s i
100mg.

PSiblignhD |leytSipaedci estm] ppokr al oval o25mg/tyder).abi | n?2
Prim&rn2m c2lovim parametr em bytlTod npur oocdepnot von dpia cA G
Pl acebem kontrolovan® %“daje o0 %Yl intyneti se shron

Kl 2] ov® vl sl endgjspu zpbraaenydv&\bkuu ce0 3 a pops8ny n2ge.
pozorov8ny @§8dn® kIl ipairaketviexzma il ® nmosd4 | ynewzi d:
pS2pravkemmgRilépgoni 50

Tabulka 3
KI 2] ov ® \nhostizidinickénho hednoceni GREVEAL
Simponi
Placebo 50 mg*
N 113 146
Respond®Si, % pacientT
ACR 20
14.tyden 9% 51%
24.tyden 12% 52%
ACR 50
14.tyden 2% 30%
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Simponi
Placebo 50 mg*
24.tyden 4% 32%
ACR 70
14.tyden 1% 12%
24.tyden 1% 19%
PASI° 75°
14.tyden 3% 40%
24.tyden 1% 56 %

* p<0, 05 pro vgechna porovn8vsgn2,
zporovng8vs8§n2 medi 8nT kontinu8l n?2
aN vyjadSuje randomi zovan® paci ef
hodnotitel nTocvhl ppraor akmeedtdils soed lanfl ¢ ke
b Plocha kTge posti gen® psori zou
c Zal ogeno na podskupinhD pacientT
BSA( pl ocha t NDI-bxns@rface arpad3L4, tlpacientech
(69,9%) zplacelmvé skupiny a 109 pacientech (7443 ze skupiny s
pS2pravkemmgSi mponi 50

Veld.a24t Tdnu byly tak® pozor ov§nyDAS284pt<i0®3).i cky si gr
Zl epdere2l owlch parametrech aktivitydweceeimocnlDnz b
4tTden) po prvn2 aplikaci pStebdaekuOBdmpbon®i odp p\
20bylyve14t Tdnu pozorov§gny u-pplgadikulérni arffitidsubgzodt ypy PsA
revmatoidn2ch uzl 2kT a acslyeretpdrpikandypyoPsabylprer n2 ar
smyslupln® hodnocen? pS2lig n2zkl. OdpovDdi pozo
byly u pacientT, kteS2 soulasnBD ug?2vali MT X, pod
neug?2val.i.

S

U paci elnail p® A emavkem Si mponi pdanetech pesiferni aktviyn 8 no  z
charakteristicklch pr oopgariodteik¢ Kel &dtouibtli, dywo( n
bol estivlch/ cdaMWtiivilicthi &k oaube[nt evzi t i dN) .

L® ba pS2pravkkemziamm®miu wd klpgen2 ve fyzicklch f
pomoci dotazniku HAQik I znamn®mukevhlkipgBngi vota souvisej?2c?
pomoc2? souhrnn®ho sk-re fyZB6ck® a dugevn?2 sl ogky

Ankylozujici spondylitida

Bezpean®lsinnost pS2pravkmulStiimpemtirisek ®m,s urzavdd mi
zaslepeném, placebem kontrolovaném klinickém hodnocenlR@Q SE) u 356 dosphITclt
s aktivni ankylozujici spondylitidou (definovanou indexem aktivity ankylozgjicindylitidy (Bath

Ankyl osing Spondyl itis Dids eaa sVeA SAc(tviivziut8yl nl2n daenxa,| oE
cel kov ® bdbnhikak 04z 10zng.daci@ti zatazeni do tohoto klinického hodnoceni méli

aktivn2 onemocnhDn2ebmawdBSdomy gpr d ®] hd)j po2mor 2 NSAI I

nebyl i bl ok§torem TNF | ® eni . Slmpotydnylﬁaelemm pl ace
byl i ng§hodnhn p SipSaazcoevb§enmi, dpoS 2spknugpvi kneykn sBSMmp o av k B tn
100mgamohl pokrabobBgn® terapii DMARD (MTX, SSZ aln

c2lovim parametrem byl pbii%ihupadpenﬂﬁlidA§ASuQ€)c(
pro hodnoceni ankylozujici spondylitidy Ankylosing Spondylitis Assessment Study Gralgj ¢/
Yol T nnosti kontrolovan® placebemydsee shromagNovaly

Kl 2] ov® vI sl emdgispuzpbragenydv&wikid ce0 4 a pops&§ny n2ge.
pozorovsgny ¢g8dn® kIl iprmir@knet v ez adiivek romvagad?an ypeS2ipr a
Simponi po 50mg a davkovanim po 108g.

Tabulka 4
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Kl 2] ov® vI sl ldinického hgdnocenhGIBAISE. z

Simponi
Placebo 50 mg*
N? 78 138
Respond®Si, % pacientT
ASAS 20
14.tyden 22% 59%
24.tyden 23% 56 %
ASAS 40
14.tyden 15% 45%
24.tyden 15% 44 %
ASAS 5/6
14.tyden 8% 50%
24.tyden 13% 49%
* p<0, 001 pro vdgechna porovn8vsgn?
® N vyjadSuje randomi zovan® pacienty,
kagdl c¢c21 ovl paarsaome dcehc sbel mgige . v

Veld.a24t Tdnu byly tak® zaznamen §n yBASDABSO, 7xat90 c ky si ¢
(p<0, 017) . kzZl2elpogvelncch vpar ametrech aktivity onemocn
hodnoceni (4 T den) po prvn2maeni kacp S eSHME. Hantistent@®dg do 2
% innost byla u pacientT p Sydnulpatrdabezoldeditna ASAS 20 o
poug2vsg8§n2z DMARDs (MTX, sulfasalazinu a-Biavrebo hydr
nebo na vstupni hladiny GR

L®| ba pézpravkesr'n~g81iirh|dd<rai~tn\FemiJIazllepgen2 fyzickTch
zmiDnami oprotiBA(SlFIo/eth.za224thddlmlotI&v~\alita~givota SOou\V
mNSen8 pomoc?2 sk-re 3¢ zdtakikeRidaPkbbgdéyudotacamkd SlFe

Imunogenicita
V klinickych hodnocenich faze IlIR A , Ps A a A Stydne detgkovany prdtictky2oebti

golimumabuu4,3% pacientT | ® enT822ppol pHumamgvilmk 7o 1vge.
neutraliovaly. U jednotlivych revmatologickych indikaci byly zaznamenany obdobné frekvence.

Pod2| pparcd teinlt §[t ksa mi prot.i gol i mumabu byl ni gg2 v
MTX,vesrovndnip aci ent vy, kterTm byl pod8&8v2%M4/Hyell i mumab
versus P46 [43/603]).

Dl e %daj T kslliomilcekniTccth lzodnocen2 s PsA a 2 hodnoce
52.tydne, byly protilatky proti golimumabu detekovany u %267/12 94) paci ent T | ®| en’
gol i mumabem. U ep ascd telnasTn N krnteeprd drg vsa 1% (MAIR), byl a in
oproti3, 4% ( 30/ 877) pSi soul asn®m pod8vs8n2 goli mumabdl

PSZtomnosE protil 8tek proti gm2stmlmapmpiuc mi gien jzely @
4. 4) . Mal |l poleh pacpeotT| Bokyt pvioti gol i mumabu
z8vDry ohlednD vztahu mezi protil 8t kami proti go
bezpel nosti

Protoge anallzy imunogenicity | sounasifrekencéi ck® pr

vyskytu protilatek 9 S2 sl ugnou frekvenc?2 u jinTch pS2pravkT
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

ove®m subkut §nn2m po 8§n2 g&IAi thumabu

z zd
y do dos abfloncentratiglk)i mB8 | aa¢ ch &tm®@r.ovha subk
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50mg goli mumabu zdravim subjektTm byla s Sedn? hce
3,1ug/ml + standardni odchylka 1g/ml.

Gol i mumab se u pacientT s RAakyor pom&n2 () ednad 8§zo
100mg/ kg vyznaloval farmakokinetikou pSiblignh Yn
byla stanovena 692,0ml / den/ kg a st Sedm29mikg. slddmoia ketmind&rfho o bj e m
pol olasu byl a s8drrowermrarahlrduwciha sudbj ekt T a obdobn
pacientT s RA, PsA nebo AS.

Po jednorazové subkutanniinjekci @ se gol i mumab podomBnDE8ssti Spl§e
bSicha i stehna, se st Sednd%. aPesoosleugtgno?l ibmuoradg iveykzc
po subkut§&nn2 aplikaci farmakokinetikou pSiblign
biologicka dostupnost davky g golimumabu.

Kdyg me &dl i mumabu pod8valo subkut &nnydnypaci ent Tm
sérové koncentrace dosahovaly ustaleného stavu do L n e . PSi s oMIXBEM®m pod§:
gol i mumabu s ubtk udtn8n ruld apkatcj de@?t4[RAs navzdory | ® bn N
hodnota minimalni sérové koncentraces t § | en ® m st agml+ s@rilardni odchytkdd 0, 6

0,4pg / ml , u aktientHs/Aeta ltyld ass0,50,4ng / ml a u pa<(d4egimlT s AS 0,

U paciRAnt PsA nebo AS, kterTm nebyl soubDgnN pod:¢
podavan golimumabMTX, nalezeny 8i bl i & Mmia g30 mi ni m§l n2 koncentr .
vust 8l en®m stavu. Populaln?2 RArtmak® knaznalcikl8a,an@
pod8&8&vs8&§n2 MTX mTge snigovat zd%.nlNivouv gdk amemasv
tomu,zd8&nbiyvou clearance golimumabu ovlivRoval o
korti kosteroidT nebo sulfasalazinu.

Populaln?2 farmakokinepBSth®vapactzymptaoabhs§zral ge ge
clearance golimumabu (viz bod 4.2).

Pacient , u kterTch se vyvinuly protil 8tky proti gol
koncentrace golimumabuustaleném stavu (viz bod 5.1).

53 PSedklinick® %Y%dmg 2p evlzt mshtuij 2 ¢c2 se k

Neklinick® %daje z2skan®gnakdghl adDdkénwberzlprel aito
opakovan®m pod8vs8§n2 a reprodukl|ln?2 toxicity neodh

Sgol i mumabem nebyly provedeny ¢g8dn® studie mutag
dlouhodobé studie kancergenity.

Ve studii fertility a obecn® reproduk|ln?2 funkce
selektivnhD inhibuje funkln2 aktivitu myg2ho TNFLC
tento n8lez dTsl edkem %l i nikuvIinwo jsaw® et @ax ineibtoy smrm
po podani stejné analogni protilatky a u opic cynomolgus, kterym byl podavan golimumab, nebyly

98dn® indi kace mateSsk® toxicity, embryotoxicity

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocngh latek
Sorbitol (E420)

Histidin
Monohydrat histidirhydrochloridu
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Polysorbét 80
Voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsouéé i spozi ci, a proto tentogddenTimil pS2y
dal §2 mi I ® i vI mi pS2pravky.

6.3 Doba pougitelnost.i

1rok

64 ZvlI §gtn2 opatSen2 pro uchov§v§gn?
Uchovavejtexc h | a d n°Ci 8°@). ( 2

ChraRte pSed mrazem.
PSedpl nDn® pero uchovsg8§vejte ve vnhDjgdg2m obalu (pa

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Roztok0,5mI v pSedpl nNn® ipskletypl 1),% i xtn3? kpaSli pee vinId,n u  j e
(nerezovs§ ocel) a krytkopSeeplynN(®mupekuobSamp¢a
v balenich obsahujicichd S e d p | n 1D haenigheyfcekusy obsahujicich 3 Baleni po 1)

pSedpl nRdng& pera.

Na trhu nemus?2 blt vgechny velikosti bal en2 .
Si mponi se nem8 podgvat, pokud je barva roztoku
viditeln® ciz?2 | 8stice.

66 Zvl 8§8gtn?2 opatiSem$%2 pravku kaviprae zach8§zen?2 s n2,

Si mponi se dod8vs8 v pSedpl nDn®mM peru na jedno po

pS2pravku Si mponi pjoelgd)pa, S&nern8podembkD popi suj

vyj mut?2 pSedphIndddm®ihlokap egg®ee dz pod8&n2z m psmipmlau/kug@i
0

Y
t,

dos8&8hne pokojov® teploty. S perem se nesm2 t Sepa
Roztok je |irT ag m2rnnD opaleskuj?2c?2, bezbarvl a
pr Tsvitnlch nebo b?2lvizchH eld§ sntein® In2elokorwikn . uT e mtzd

bilkovinu.

Srozumitelné pokynyp S2 pravi a pod§vEmSe Bl pAmM&K up &ri MMpjona u
vpS2bal ov® informaci

Vgechen nepougitl pS2prave kouladbnisinimpgpgddmugy . b1t

7. DRGI TEL ROZHODNUTEé O REGI STRACI
Centocor B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

8. REGI STRALNE LESLO(A)
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EU/1/09/546/001L p

Sedpl nNn®
EU/1/09/546/008p Sedp !l nNDn §

pero

per a

9. DATUM PRVNE REGI STRACE/ PRODLOUGENEZ REGI STRACE
01/10/209

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobn® informace o tomto pS2pravku jsou

uveSeij
agentury (EMEAMttp://www.emea.europa.£u

19


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

NCZEV PFEéPRAVKU

Simponi50mg i nj ek|pdsedpbnfNaol® vnjek|n2 stS2kal ce.

2. KVALI TATI VNéE A KVANTI TATI VNE SLOGENE
Jedna pSedp!l nNn§ miobsphej&dolimumabumdFagk a| ka 0, 5

*Lidsk8 1 gGla monoklon8l n2 protil 8tka produkovan
rekombinance DNA.

Pomocna latka: )
Jedna pSedpl nhDng§ i nj erigbombitolus 508daveel ka obsahuj e 20,

Uplny seznam pomocnych latek \ipd6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekl npSedptokn® injekln?2 stS2kalce (injekce)

Roztok je |irl aejz bmarrvniD aogp anlaegsl kouujt2lcli2., b

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Revmatoidni artritida (RA)

Simponi, vkombinaci s methotrexatem (MTX), je indikovah k® ] bnN st SednhD t Ngk® ag
revmatoidn2 artritidy u do&pb Tcchho rpoabcu emmotdTi, f i pkoukju
antirevmati ky (DMARD) v|etnhD MTX nebyla dostat el
U pS2pravku Simponi hwto mowulbD@cpr olka&d &mad,T ¢d ew

Psoriaticka artritida (PsA)

Simponi, samotny nebokombinaci SMTX, je indikovankl ® | bND akti vn2 a progresi
artritidy u dospRlITch pacientT, pokud odpovDN na
antirevmati ky (DMARD) nebyla dostatel ngto U pS2pr
popul aci p a fyzickerunkte. z| epguj e

Ankylozujici spondylitida (AS)
Simponi je indikovan k ® | bnND t Dgk® aktivn2 ankylozuj2c?2 spond
nebyla odpovbDN na konven|n?2 | ® bu dostatel ns§g.

42 D8vkovg§n?2 a zpTsob podsgn?

L®| bu pS2pravkémz@ihmp mwviatbyw rkontrolovat kvalifil

vdi agnostice a | ® bhD revmatoidn? artritidy, psor
Pacient. | ® en2 pS2pravkem BponpomnDbym migihto pddi &
Alert Card).

Si mponi by se mDI aplikovat teshnide kubkutdnminnfekcesPo n 81 e g
mohou pacienti pS2pravek Simponi apI'rtRmn\(atgesami,
pacient. budou pod IPka8skKemndoh(ddempoP&ebgnt i b
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si maj? aplikovat cellT obsah pS2pravku Simponi P
vpS2bal ov® i nfpodavird dzibod6B.okyny Kk

Revmatoidni artritida N
Simponi 50mg podavany jednolaz mNs2 ¢, ve stejnl den kagd®ho mDs
Si mponi by se mnl pod8vat sou|lasnhD s MTX.

Psoriaticka artritida N N
Simponi50mg pod8vanl jednou za mRDs2c, ve stejnl den

Ankylozujici spondylitida N N
Simponi50mg pod8vanl jednou a@d®Hos 2mNs 2vee.st ej nl den

Dostupn8 data naznaluj2, ge kJintiTcdakn@'[old@!ole)d(pse
4d8vks8ch). U pacietndnit,o ul &ksew®m homdkdhs2oupat rn® ¢§
pS2nosu, by se mbDlo pokralovg8§n2 v | ® bnD pSehodno

U pacientT o thDlesn®ghmatesstnedBeapgup?2 psi mMDGer
nebo4dd §vk8ch, se mTge zv8git mgl gedhod§viy m@dsPicmu fi
kterlch nejsou patrn® ¢8aml® kadimky dndiavekhtdy®hdp? @Iis,2
se mbDlo pokralovg8§n2 v | ® bD pSehodnotit.

Star g2 pHet)i enti (O

U starg2ch pacientT nen2 nutn8 ¢g8dn8 ¥Wprava d8vk
Pediatri ki8letypaci ent i ( N
Pod8vsg&8§n2 Simponi d Dt e netse vzbbodsepr? Vka jn2ecd?oms t mlt aed g2l )M 1¥/8
bezpelnosti a % innost. nedoporul uje.
Nedostatelnost | edvin a jater

Si mponi nebyl u tNDchto skupin pacientT studov§gn.

Vynechand davka

Pokud pacient zapomenenivpd 8anpmlviaknd c id em$2 prryanweketh aSign
aplikovat hned, jakmile si na ni pacient vzpomen
dvojitou davku, aby nahradili vynechanou davku,

N§sl eduj2c?2 d8vka by se mDloak yanpTl:i kovat na z8kIl ad
e pokud se aplikacea ladmyzd?paci m@nnD byedgi2 mDI apl
d8vku a setrvat ve sv®m pTvodn2m mRs2]| n2m r 0z
e pokud se aplikaceloppzdpaoi edtcebyegi 2mnNl apl
d8vku a mkxt abvyi tsenowl rozvrh d8vkov§&§n2z jedno
injekce
4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na | ®livou | 8tku nebo na kterou

Aktivn2 tuber kul -za ( TB Cadsapsmopoijtunnifekde vz ko®4.4).nf e k c
St SednhD tNgk® nebo tNYgk® srdeln2 selh8&8n2 (tS2da
44 Zvl 8gtn2 upozornhNn2 a opatSen2 pro pougit?

Infekce
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PSed zappolTebtt?hnu, av po ukonl en2? | ®pbhygi pStprpekemvB
monitorovsgni na pS2tomnost infekce v]etnhD tuberk
5mNs2c¢cT, monitorovs8n2 by mDlIlo pokralovat po cel ®
infekce nebo sep9&? pnavkle ms Si dnplo@d Ilp®ldBaat (vi z

Si mponi by se nemRI ipod&yavigpaamaouTmksi vn2 i nfe
pougit?2 pS2pravkahiSompokouui phekehtfelso anamn®zo
by se postupovatopatd. Paci enti by mRlIi blt ng§legithND poul e
potenci 8l n2m rizikovim faktorTm infekce.

Pacienti ug2vaj2c2 blpo&@agmnymTiINFf ¢lsoumn8chyl nnDj ¢
U pacientT ug2vaj2c2ch pS2pravek(SimpoRiséygsg &l
pneumonie), infekce mykobakteri 88l n2z (vletnhD TBC)
smrtelnTchPDcNDbhteg&®agnich infekc2 se objevily wu

imunosupresivni terapii, ktera spoljefichz& | adn2 m onemocnBDn2zm mohla zvy
nachylnost knfekcim. Pacienti, u kterych se vyvine nova infekeke b N, kdy podst upuj 2
pS2pravkem Simponi, by mnli bTt ' ivhdD monitoro
vyget Sen2padciokmntda seywi ne nov§ z§ ng infekce ne
by se mhRDlo pSerugit a mhRla by se hgjit pS2slug
infekce nedostane pod kontrol u. P82 mo ped Iriivhi kar !
jegtnN pSed zah8jen2m | ® by pS2pr avkoblastec®s mponi u
endemickym vyskytem invazivnich mykotickych infekci, jako je histoplazméza, kokcidioidomykéza

nebo blastomykéza.

el
ag
z a

Tuberkuléza

U pacud?valj 2c2ch pS2pravek Simponi byly hl &8geny
ve vDtBchDozh!l 8gen2 byla tuberkul  -za extrapul mon
di semi novan® onemocniDn?2.

PSed z

ahg8jen2m | ® byTpSvpratkempS8cimpahni mygetBen
(Al atentn2fi) tuberkul  -zu. Tot o vy psbnSamanhézduy mnDI| o
tuberkul -zy nebo mogm®her SR v @y 2d od KonMjakz ualsne
i munosupbgsi Un¥ gke®h pacientT by se mbDla prov®st
tuberkulinovli kogn2?2 nebo krevn?2 test a RTG hrudn
se zaznamen§vat prov§dDOpdzopPRoRhndmvedepifauf 2dd aka
se upozorRuj?2 na riziko falegn® negativity visle
se z8&8vagnim onemocnhRn2m nebo u imunosuprimovanlec
Pokud se diagnosti kuje aktivn?2 thitaejfekafvizbod a | ®| b
4.3).
PSi podezSen2? na |l atentn2 tuberkul 1224 bouy mnRI bTt
tuberkul -zy. Ve vgech n2ge popsanlich situac2ch |
terapie pS2pravkem Simponi
Jestije je diagnosti kov8&na inaktivn2 (Alatentn2fd) t
pS2pravkem Si mponi zapolata | ® ba | atentn?2 tuber
doporul enz.
U pacivérteT es nTmi nebo vIT zntaunbnelrnkiulr-izzyi, k okvtTen82 fnaakjt
na | atentn2 tuberkul - -zu, by se mhRDla pSed zah§8j en
terapie. Pougit2 antituberkul  -zn2 terapie by se
Si mponi ua rpaamn @&ma J Isatentn?2 nebo aktivn?2 tuberku

pr TbNDh | ® by odpov2daj?2c?.
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Vgichni pacienti by mDIi bTt informopEMbNbut om,
| ® by pS2pravkem Si mponid =nredrokyp/op $2ezrfakys ksownldlnzc
(naps perzistuj2c?2 kagel, chSadnut 2/ ¥Y%bytek t DI €

Reaktivace viru hepatitidy B

Reaktivace hepatitidy B se objevovala u pacientT
pS2prapknmi Siknt e$S2 j sou c Ipazitivitou pokrédhového antigeniu)l i vi r u
NRDkter® pS2pady skrindiikemfianf§dndle HBR\ ikkytmNIsi b
pS2pravkem Simponi vygetSeni, =zdlai uHBY, hu diSerel
| ® ba pS2pravkem Simponi nezbytn§, by mDRIli bit
ukonlen2 terapie pellivhD monitorov8ni, zda se u
HBV. Adekvs&§tn2 %daj @uo nlo®lib D HBYIteapiitiniiftardatj € S2 pjod 1
TNF antivirovou | ® bu jakodipgspwozincii. rl¢ agkadivearcteT ,+
kr eaktivaci HBV, by se mhRDlo pod&§vs&n2 pS2pravku S
antivirovaerapiesr hodnou podpTrnou | ®| bou.

(
|
d
p

Mal ignity a Ilymfoproliferativn2 onemocnBin?

Mogn8 Y% oha | ® bygzbodjok8&malriygdAiNF men2 zn8ma. PSi
vyl oul it mogn® r,leakenkien et o nj knT £t % mmalngrgind it iun Ipiakcii te
TNF. ObezSetnhD je tSeba postupovat pSi zvagovgn?2
zhoubnym § dor ovi m o naennaontnn@ne2 mevbo pSi zvagovsn2 pokr
nichg se zhoubn® n8dorov® onemocnhlNn2 objevilo.

Malignity v pediatrii

Mal i gni tkyan |n2Nk2tb@yg@® twve d e n 2 thS 28preadpktu2 naddgh2 vaj 2
ml adlT ch dosphRefctnhNka), doioka®SPNmM y( Zall @Msdkelmti| @ Nky ) .
PSiblignn polovinostgnd2 p&d palblyl pSleymft@ampvaly rTzr
zahrnovalyzacné malignity obvykle spojenémsunosupresi. Riziko rozvoje malignithiDt 2 a
dosp2vaj 2 cobolatoryTINEF ennellczhe vyl oul it .

Lymfom a leukemie

V kontrolovanych klinickych hodnocenishe v g e mi | 8t k ami bl okuj2c2mi TI
Si mponi, bylo pozorovg&§no v2ce pS2TpNaFd T @ | yoruf oconpur onte
kontrol n2mppadadiRhrut krh.i nM ckTch hpfdapcavkeins ¢ mplo
incidencelynf omu u pacientT | ® enfch pS2pravkem Simpon
vbNgn® pPRoop uulvaecdie.n? po$2lpyr auv kpuacriae nttrTh | ® enT ch ant a
pS2pady U epuakceiresimatoifini artritidow dlouhotrvajicimvysocedki vn2 m z §n Dt | i v
one mo c je lkzikédvaniku leuemi e a | ymfomu vygg2, cog stanoven

Mal ignity jin® neg | ymfom

Vkontrolovanich | §stech klinicklich hodnocen?2 pS§2
SRA, PsAaAShbylaincidemc nel ymf omovich malignit (s vIijimkou
karcinomu) obdm®dnEr avek e rkkudpnitmpgdoisi 2 i skupi nh.

V explorativn2 klinick® studii, hodnot2c2 wug2ve§8n
perzistujicim astmatem, bylopmaci ent T | ® enTch pS2pravkem Si mpon
kontroln2ch pacientT (viz bod 4.8). VIiznam tohot
Vexplorativn2 klinick® s{TINFi pS2poadrvauz2c?nidixgmz
st SednnNtDPlbauchgoni ckou obstrukln2 plicn2 nemoc
hl aphiNc nebo hlavy a krku, u pacientT | ® enlTch i
Vgichni paacnaemt®&zemlXINgkv® kuS8ctv2. rMBIsa i by Sse utge
jak®hokol i inhi bCHOPNM, TNtFejunPatalknjtgkse u pacient

malignityvd Ts|l edku t Dgk®ho kuS§ctvz2.

MDstnav® srdel n?2 sel h8n2 (CHF)
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V jednom klinickém hodnocenijisiym inhibitorem TNF bylo pozorovanozhog e n2 mhDst nav ®h o
srdeln2ho selhg8ndTal edkge@HFmMoBitmpomniy CMebyl stud
Simponi by sem2nfil m pradcelemzr sel h§n2zm (t S2da |/ |
Pacienti by mRIi bltchpelul keRrhami tser s w&Ivii n®d uu ntok
sel h§n2 nebo u kterTch se zhorg? st8§vaj2c?2 pS2zr

bod 4.3).

Neurologick® pS2hody

Ug2ven2 pS2pravkT blokuj2c2ch TXNE,vzEenhh®OhppSppa
novim vznikem nebo exacerbac? klinicklch pS2znak
onemocnfNn2 centr8ln2ho nervov®ho s yeai@uycm v| et nl
nebo ned&vno vznimkl omie mbemyalRimii 4 & mutn® pSed zé
pS2pravku Simponi pellivnD zvs§git pS2nosy a rizik
Operace

U pacientT, kteS2 podstoupili chirurgick® z8kr ok
sohl edem na 2bperzapveklun oSsitmppS i . Pokud se pl &8nuje chi
vvahu dlouhlT pololas pS2pravku. Pacient, u nDhDho
Simponi, by mnl Dblt pellivhD monitorovd@jcina vIsky

opat Senz .

Imunosuprese

PS2pravky blokuj2c2 TNF, vlietnh pS2pravku Si mpon
proting8dorovou obranu hostitele, protoge TNF | e
odpovIDN.

Autoimunitni procesy

Relativni deicit TNF,z p TsobenT | ® bou bl ok&tory TNF mTge V®:
procesu. Pokud se u pacienta po | ® bn pS2pravken

podobny lupus erytematodes a pokud je pacient pozitivni na protilatky proti dvoové&NA,
| ® ba pS2pravkem Si mponi by se mbla pSerugit (vi

Hematologické reakce )
Vhodnocen2ch po uveden?2 pS2pravku na trh byla u

hl 8gena pancytopenie, | eukopenmbioec,y tnoepuetnrioep e ndbg ,a sa
v klinickych hodnocenichg S2 pr avkem Si mponi hl §8gena cytopeni e
pacient.i by mDI i bl't pouleni, aby okamgithD vyhle

nebo pS2znaky npSidysm?rmaji?c? nkarpeSv. perzi stuj2c?2 hi
PSerugenz2 | ® by pS2pravkem $potvmaengn vyzndmnyms e mBDI|I o z v
hematologickymi abnormalitami.
Soulasn® pod8v8n2 inhibitorT TNF a anakinry

V klinickygchhodne e n2 ch byl y pSi soul asn®m pod8§vs8§n2 anaki

etanerceptdz aznamen8ny z8vagn® infekce a neutropeni e,
Vzhledemkpoovaze neg8§8§douc2ch % inkT pozorovanlch pSi
podobnéd x i ck® %%l i nky tak® kombinace anakinry a jinl
pS2pravku Simponi a anakinry se nedoporuluje.
Sou|l asn® pod8v8§n?2 inhibitorT TNF a abataceptu
VklinicklTch hodnocen2ch byl o soul asns® wyqdEvgn2 i
rizikem i nfekc?2 v |perovnahi s mHbitoaydNHA sanotnymi her dditvhihov
klinick®ho pS2nosu. Kombinace pS2pravku Simponi

ZmNDna mezi biologickli mi DMARDS
Pokud j e u paci pdmdbologickelatkyna anoul, muki bya monitorovany znamky
infekce.
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Vakcinace

Pacienti | ® en2 pS2pravkem Svimpiomkouwmomlokiow§n2 s@iu
vakcinami (viz bod 4.5). Nejsouki s po z i c i g8dn® %d aj e fekce nelwa k c i na
pSenosu infekce pSi pod8v8n2 givlich vakc2n pacie

Alergické reakce

PSi subkut&nn2m pod8&§vsEm? ThPhpr &«Vkwi Sikfhpdnihome wle
z8§vagn® alergick® neg§d® urcea ke kscpeaj eNre®@ §sv apy$2®p rad
vyskytly v klinicklch hodnocen2ch a zahrnovaly Kk
se objev2z anafylaktick8 reakce nebo jin® z8vagne
neprodl éenhDap®d®idagby se zah§jit pS2slugng | ® ba.

citlivDlost na | atex
Krytka jehly na injekln2 stS2kalce pSedpl nRDn® in
kaul uku obsahuj2c2ho |l atex a mTge u jedincT citl
Zvl 8gtn? popul ace
Star g2 pRa)i ent i (O
VklinickTch hodnocen2ch f&8ze 111 IluetRAne Ps As taa rAgp?2
(N=155) , kt eS2 ug? widlaid gimp opraic,i ewnet ys rpoovzro§ m2v §sny
vned§douncc2cchh %|IAEs), z8vagnlch neg8&8douc2ch Yl inc?
PSi | ® bn starg2ch pacientT je vgakohleSeenma post up
vyskyt infekci.
Nedostate|lnost |l edvin a jater
Nebyl a provedenka igng dcnk§ shpoedcniofciecnkk§ p Spomchauv ku  Si mp.
funkce | edvin nebo jatepor&cmponfublkceej mDer uughd
bod 4.2).

Pomocné latky

Si mponi obsahuje sorbitol ( E4 2 0 )sintol&andi fruktdzy by s e v z
nemnbl i pS2pravek Simponi ug2vat .

45 Interakcesj i nTmi | ® i vimi pS2pravky a jin® formy |

G8dn® studie interakc?2 nebyly provedeny.

Soulasn® pod8vs8n2 s anakinrou a abataceptem
Kombi nace pS2pravku abdiammpacreipta asrea lkiedroypomaedaj e ()

Giv® vakc?zny
Give® vakc2ny by se pé&mpruapvped§sampsoaubDygnd bod 4

Methotrexat

Al kol i v soul asn® ug?2 RA PSANdHTAS kvwegdye? mu np anc ine8n tnP ns
koncentr ac?mponpvSspgaek®mSstavu, Wdaje nesviDdl 2 pr
pS2pravku Simponi, ani u MTX (viz bod 5.2).

46 TNDhotenstv?2 a kojen?

TNDhotenstv?

Adekvgtn2 Yidaje o pod8§v§gnz2 glispozicimMzmesldnkjehoDhot nT m ¢
inhibici TNF mTge pod8v8m% To®hiume Mokww enmnst vz ovliivnit n
uUu novorozen®ho dz2t Dt e. Studie na zv2Satech nenaz
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t Dhotenstv?, embryon§|n2/fet§ibm65.3yP0déyani, porod ne
gol i mumabu tBDhotnlm gen8m se nedoporuluje; golin
vpS2padhD nutn® pot Seby.

Geny, kter® by mohly otBhDhotnDt, mus2 wug2vat vhod
pokr aljoevjatm puod 2nvi 8nni PmiBsl 2ncl)] 6po posl edn2 | ® bN gol im
Kojeni )

Nen2 zn8mo, zda se golimumab vyluluje do mateSsk
vst Seb8vs8. U golimumabu se prok8zalo, ge u opic
imunogb bul i ny se do mp®KbBDWwl ULRLPY, ggenmOMabgégmpa p
jej2m ukonlen2z nesm2 Kkojit.

47 Plinky na schopnost S2dit a obsluhovat stroje

Studie hodnot2c?2 % inky na schopnost SZQ|t nebo
Simpo n i mTge m2t m2rnl vliiv na schopnost S2dit net
se mohou objevit z8vrathD (viz bod 4.8).

49 Neg8douc? %l inky

Kdi spozici | sou WKintlkythd&dodmocehiéazeplled fazolBdd27 & paci ent T

| @rlyod golimumabem, mezi kterymije6l0 0 pa&AenB8P4spPabj eBbIJ ABacient
231 se z&vagnim perzistuj2c2?2m astmatem a 751 pac
komparétor.

Neg8douc?2 ¥l inky kinkEyd sodnogepidsgalinoumnaban®jsow shrnuty

vtabulce 1. M & mc i stanovenich tS$2d orgg&novich syst®mT
pS2slugnou skupinou |etnost?2 a>plombkx2zlhgsd@a@| 2 c
<1/ 10); mRAMADO D aBHIHOR vzhcnéxX 1/100 0 0 1H1PO0¥ velmi vzacné

(<1/10000).Vk agd® skupinhD |J]etnost?2 | sloluesn@jgB8douzxz&v &4 n c

) Tabulka 1
PSehl ed neg§d élinickyclt HodnéGénicimn k T v
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Infekce a infestace

Vel mi Infekcehornich cest dychacich (nasofaryngitida, faryngitida
laryngitida a rinitida)
L a s Bakterialni infekce (jako je flegmoéna), virové infekce (jako j
chSipka a herpes), bronchi t
mykotickd infekce
M®n N | Sept i c kpbe, taberkulbza,snéekce dolnich cest
dychacich (jako je pneumonie), oportunni infekce (jako je
invazivni mykoticka infekce [histoplazméza,
kokcidioidomykdza, pneumocystdza], bakterialni, atypicka
mykobakterialni a protozoarni infekce), pyelonefritidascs,
bakteri 8l n2 artritida, i nf
Vzacné: Reaktivace hepatitidy B
Novotvary benighn
neur | en®
M®n DD | Neoplazmata (jako je n8dor
skvamocelularni karcinom a melanocytarni névus)
Vzacné: Lymfom
Neni znamo: Leukemie*
Poruchy krve a lymfatického systén
L as Anémie
M®n D | Leukopenie, trombocytopenie
Vzacné: Pancytopenie
Neni zndmo: Aplasticka anémie*
Poruchy imunitniho systému
L a s Alergické reakce (bronchospazmus, hypersenzitiva , k
pozitivni autoprotilatky
Endokrinni poruchy
M®nND | Porucha ¢gt2tn® gl 8zy (jako

struma)

Poruchy metabol i
M®n N

Zvigen2? krevn?2 gluk-zy, zvl

Psychiatrické poruchy

L até: Deprese, insomnie
Poruchy nervového systému
Las Z8vras$s, parestezi e, bol est
M®n D | Demyelinizaln?2 onemocnBin?2,
chuti
Poruchy oka
M®n DD | Poruchy zraku (jako je roz
ost osti), konjunktivitida,
podr 8gdiDn?2)

Srdel n2 poruchy

M®n DD | MDstnav® srdeln?2 sel h8§nz2 (
aryt mie, i schemick8 chorob
Cévni poruchy
L a s Hypertenze
M®n D | Tromb6za@ko je hlubok8 ven-znj
syndrom, navaly/zrudnuti
Respiraln2, hrud
poruchy
M®nhD |Astma a pS2buzn® sympt omy
hyperaktivita)
Vzacné: | nt er sti ci 81 n2 onemocnin?

Gastrointesnalni poruchy
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L a s Obstipace, dyspepsie, gastrointestinalni a abdominalni bolg¢
M®nND | Gastrointestingln2 z8&nDhDtl
kolitida), gastroezofagedlni reflux, stomatitida

Poruchy jater a
Las Zveg2 alaninaminotransfer §]
aspartataminotransferazy
M®n ) | Cholelitiaza, porucha jater

Poruchy kTge a p

Las Al opeci e, dermatitida, svDi
M®nDND | Psori8za (novhD vznikl 8 nghb
pal m§rn2/ plant8rn2 a pustu

Poruchy svalové a kosterni soustav
a pojivov® tksgnn
Vzacné: Syndrom podobny SLE

Poruchy Il edvin a o
M®n D | Poruchy mo]l ov®ho mDchl Se
Vzacné: Poruchy ledvin

Poruchy r eptémuauk

prsu
M®n DD | Poruchy prsu, menstrual n?2
Celkové poruchy a reakcemw? s t |
aplikace
Las Horel ka, ast ®ni e, reakce v
kopSivka, zatvrdnut 2, bol e:
paresteziewv2 st D vpichu injekce),
na hrudi
PoraniDn?2, otravy
komplikace

M®n D | Fraktury kosti

*: Pozorovano u jinych latek blokujicich TNF, ale nebylo pozorovakiinickych hodnocenich u
golimumabu

Infekce

Inffekce horn2ch cest dlichac2ch byla nejlasthDjg2zmr
klinickTch hodnocen2ch ft8lzdend,l IpSi |IRAAMg PéseA \ay sAKSy ta
pacientT | ® enlTch gol i mumabe®CIG022 0,31 wsroveanina pac i
sincidenci580 u kontrol n2ch pacientT %CIn0dd7;6,&nhce na pac
Incidence infekci hornich cest dychacich v obdotaikli nasledného sledovani byla na pacientorok

0,23p $2 h o thyntergadspolehliveti-C1 0, 21; 0, 25) u goli mumabem | ¢
025p $2hody (0,20; 0,31) u kontroln2ch pacientT.

V. kontrolovaniTch klinickTch hodno tyénaporotovanysze | 1 |
infekceu28,3% pacient T | ®| enl mtengpadientonak:m2%) 86:@1: ,18;n c i de

1,38),o0proti2z4, % kontrol n2ch pacientT ( P€Ccid2dB83.e na paci
Incidence infekci v obdobi tbku nasledného sledovani na pacientorok®5C1 ) byl a 1, 32 p!
(1,27;1,38)upaciet T | ® nTch goli mumabem a 1,31 pS2hody (

V. kontrolovanTch klinickTch hodno tyénaporotovanysze | 1 |
z8§vagn® i wfpaceent T, U®l enTch goli muPeeeed: (i nci de
0,04;0,08)aul% kontroln2ch pacientT ( P€Cc002;®€068.e na pac
Z&8vagn® infekce pozorovan® u pacientT | ® enlch g
infekce zahrnujici sepsi a pneumonii, invaziviyimmot i ck® i nfekce a jin® opor
zt Dchto infekc?2 byly f at ®bdob?lrokulnaslednéh@sedoeaniZ9% vagnl ¢
Cl) byla na pacientorok u pacientT | ® 8nhhodygol.
(0040, 09) u pacientT kontroln2ch (viz bod 4. 4).
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Malignity

Lymfom

Il nci dence | ymRA&muPsApaciASnt lenTchpp$bphavkem Si

kontrolovanTch | 8st2 kIl ini ckiokumaslbdoéhmstedoganiz f §ze |

Vygge ,seneob®gB®8popul aci. Lymfom byl diagnosti ko

I®Ienn@;gdllrﬁutbnabu)snC|denc2 PBB jholdt mrao KPOng§sl edn®ho s
0,00 (9% CI1 0,00; 0,90) pro placebo. ¥bod 4.4.

golimumab (9%% CI 0,01; 0,37) a

Malignity jin® neg | ymfom

Vpr TbNhu kontrolovanTch | 8st2 klinicklch hodnoce
faze Il a vobdobi 1roku nasledného sledovani byla incidence nelymfomovych malignit (s vyjimkou
nemel anomov@®@ed akevispkpkMaSwckiens Si mponi a skupingc

V obdobi 1roku nasledného sledovani u klinickych hodnoceni s revmatologickymi indikacemi faze

'l b a f&ze |11 byla nemelanomov8 rakovina kTge d
splacebem, 6 ze skupingelimumabem5ing a 8 ze skupin | @genlch goli
sincidenc? 9pBBjheoldt nmraoKDOn8sl edn®ho HCEAP3O,v8&nz 0, 7

1,20) a 1,51 (956 CI 0,49; 3,52) pro placebo.

V obdobi 1roku naslednéi sledovani u klinickych hodnoceni s revmatologickymi indikacemi faze

1 b a f8ze 111 byly malignity s vijimkou nemel an
(2 ze skupin placebem, 6 ze skupirgelimumabem5@ng a 4 ze skupibeml ® enT ch
100mg),si nci denc? PBBjheoldt mraokKPOns§sl edn®ho WG dovgn?
0,24; 0,94) a 0,60 (9% CI1 0,07; 2,17) pro placebo. Viz bod 4.4.

PS2 pady klinlckyah Bod®cenich u astmatu

V jednom explorativnim klinickéimheado c en2 se pacient Tm se tRgkIm pe

vtydnuO pod&vala subkut&§nnhD na%ypsbvdazed®vk®| @dlhi®mi

nasledovana golimumabendédvce 200ng, 100mg nebo50ng k atyd®ny¥ subkut §nnh a

52t Tdne. Vé& skaoapl @eg8kd I®IenT h goli mumabem (n=23

vpl acebov® skupinhb (n=79) ¢g&8dns§g. Lymfom byl hl &8¢
u

pacientT a dal g2 malignity 5 pacienthptypuNebyl o
malignity.

Vpr TbNRhu placebem kontrolovanTch | §st2 klinick®h
100subj ektorokT ve skupi%CDL38;6,88. Mamioklimekére m 3, 19 (95
hodnoceni byla incidence lymfomu na 9@ b j e k tsd reodknT®hno§ s|1 edov8n2 u sub
golimumabem 0,40 (9% C| 0, 01; 2,20), u nemel an®@dOI® r akov

2,86) a u jinych malignit1,99 (% CI 0, 64 ; 4 ,p6l3a)c.e ble ns ubbyjl eak ti Tn csi d e n ¢
malignit na 10Gubjekts o Kk T n &8s | e dn ®h 0% Gl 0,e0d2(94).8/zAam GohofohalefzO 5
neni znam.

Zvigen2 jatern2ch enzymT
VkontrolovanTch kIl inickT ch Thdonden oocbe ne2vcohv afl 8az em2Irinl §
(>1a<3xhorn|’hranicenormy(HHN)),atombdobn® | §sti pacientT | ® en
kontrol n2 s kMinckychyhodpoaenich®A & PSA 22,26 a g %2 p,a4&i ent T) ;

v klinickém hodnoceni AS dochazelokn2 r n®mu zvi gen2 ALT u v2ce paci
golimumabem (25,66) ne g ru?2 kolku pion y %)p\aabdolei trakunagle@ngHd
sledovg&n2 byl a i nci dkinckyehhothacenicicBiA a PsAbbglabmau AL T v
pacientT | ® enlTch gol i muma tpepoaciesASkoganiricideaden2 sk upi n
m2rnlch Avivyem2 AL pacientT | ® enlTch goli mumabem

V klinickych hodnocenichBA a AS bytlTad md zowEHen 2HAN TM®NN | ast §
zaznamen8vs8&na | astNji u pae iaeyfod0T, PMe@| miskipoyn t goll i mu

29



paci e n®).Tatqt€ndeBce nebyla pozorovanaopulaci PsA. V obdobi Xoku nasledného
sledovg&n2 byl a i>5gHHNekitckychhedhogeniol?RA,REATa AS faze Il
obdobng§ u pacientT | ® engdicrhy gmddimumtab.emlat &« onv Ir @
asymptomatick8 a hladiny se snigovaly nebo uprayv
pSerugen? | Yapr avhBD soubDgn® | ®| by.

V rdmci programu faze Il a faze lll u RA, PsA a AS se u jednoho pacignegsigujicimi

abnormalitami jatern2ch testT a nevhodnou medi ka
gol i mumabem, rozvinula neinfek|ln2 fatgln2 hepat.i
nebo zhorguj2c2ho faktoru nemTge blt vyloulena.

Reakcevm2 st 0 vpi chu injekce y
Vkontrolovanlc[l klinicklch hodnodcemechlddéddg§omeul BI &
pacient T | ®| en lreakesimgn®Isit mdu mah ecrh uk % koetdoloi ekuping pr ot i

pacientT. PS2t ognmloismu mamu i mBG e kz yyRgsdtvila tv priiczhiuk oi nrj
VNt gi namr etalk c¥pivchu injekce byla m2rn®ho ag st Se
erytémvm2 st D vpi chu m2ngtelkcwepi Rrew kicrej akce vgeobecnni
vwsazen? | ® iv®ho pS2pravku.

VkontrolovanTch klinicklch hodnocen2ch f8§ze I|1bD
astmatu se u g8dn®ho pacienta | ® en®ho gol i mumab
Autoimunitni protilatky

V klinickych hodnocenile faze lllu RA, PsAaASsevobdobflo ku n8&8sl edn®ho sl edo
objevila pozitivita ANA (v titrech 1:160 nebo vice)u4® paci ent T | ® enTch golir
26% kontrol n2 skupi nydsQNA protidtektv phdobiFLirokiknaséedioéhe a nt i

sl edovg&n2 nebyl a u pac-usBNANZgativik, zndnsa2z by | i na pol 8t

49 PSed8vkovgnz

Viednom klinick®m hodnocen2 byly bez toxicity |Ii
d&vky mgky.VpS2 padh pSedS§yv kpasichta honigomvatrhsledovatyztiasg e
neobjevuj 2 jak®kol i zn8§mky nebo pS2znaky neg§dou
symptomati ckou | ®| bu

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitoryrtor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNB) , ATC k- d:
LO4ABO06

Mechani zmus Yl i nku

Gol i mumab je | idsk8 monoklon8l n2 protil 8t ka, kte
solubilnimi i transmembranovymi bioaktivnimi formami lidského TNE | 2 nvga zbbr TBInT2iN&

jeho receptory.

Far makodynami ck® Yl i nky

Bylo prok8z8no, ¢ge vazba | i ds k@indukovanolexgasi i mumab e
adheznich molekuE-s el ekt i nu, adhezn?2ch rdgvhseukauckll agh@&iom 2 ¢ h b u
molecule)ane zi bun Nl nT ch ad h 4 tinetcelltlar albesien knoléculd ) 8aA M

bunhNl n®m povrchu | i dslkvitracho leinmwmald it§d kn® cpho tbluan|NKkv. a
TNF-indukovanou sekreci interleukinu (H6, IL-8 a f akt oru sti mul uj 2c2ho ko
m&kr of 8gT (-macraphage colany dtiraulating factor, @B&F) lidskymi endotelidlnimi

buRkami
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Oproti placebu bylo peaatovBhbosptgertnbl 8C€RR) Ca
Simponi vedla ve srovnankso nt r o | n@zndm@mbagehkh 2 s ®r 0-8,ICAM-1,h | adi n
MMP-3 (matrixmetaloproteinazy) aVEGW as kul 8rn2 ho endoteli 8l nz2ho r T

endot hel i al growth factor) oproti viehmoz2m hodno
paci RIAt i AS a hladmyllg8 luy psaesiknt Tytso zmBDny byly poz
prvnim hodnoceni (4.1 den) po inici 8ln2z aplikaci pS2pravku
24.tydne.

KIinick8 % innost

Revmatoidni artritida

PDlinnost pS2pravku Svopomulbylkcanprok&%z8&8ma veandor
zasl epenlTch, placebem kontrolovanlchi1&dtseni ckT ch
st Sednh tNgkou ag tNgkou aktivn2 RA diagnosti kov
spol el nosnt iCo(lAneegrei coof Rheumatol ogy, ACR), kter 8
3mNDs2cT. Pacienti mDlIi minim8InN 4 otek|l ® a 4 ci
subkut §nnDdhyggd®daje o %% innost.i k o mtmalgzbvaly an® p |

ag dwydne 4.

Klinické hodnoceni G& ORWARD hodnotil o 444 pacientT, kt eS2
d§vce MTX md/etsipdoeRn 185 nebyl i dS2ve | ® eni i nhi bit
do skupin pl aavekSmponismgX;+ MEXprpS2 prnmgMKX Si mponi
nebo pS2pr avmgk pl&ebmp o n i 100

Klinické hodnoceniGGAFTER posuzovalo 445 pacientT, kt eS2 b
blokatory TNF, adalimumabem, etanerceptem nebo infliximabeaefabyli randomizovani do
skupinysp |l acebem, pS2pmgvhkemoSp®ppn i mdgBasienBmolmip o n i 10
bNDhem klinick®ho hBodmhdgem®? | ®bMa |IDMARD w MTX, su
a/lnebo hydroxychloroehiugem? ( HS@)Fch®d by hwayd ap $1v §
nedostat el n%) “UlnenmSPge 158V nxetbo( 3 n® dTvody neg
(29%, vNDtginou finanln2 dTvody) .

C
I
(

k

(Ko)primarnim cilovym parametrem klinickych hodnoceni-GORWARD a GOGAFTER bylo

procento paci entt]l ddhous aohdwpjo2vd®dd h ACeR 1240.. Dal g2 m ko,
parametrem klinickém hodnoceni G& ORWA RD b y | odotazhilumajhedndcenivzdravi

(Health Assessment Questionnaire, HAQ) vetgdnu. Spolu grimarnim cliovym

parametrem/ pri m8r n2 mi c2l ovi mi parametry se proyv
Si mponi na zn8mky a pS2znaky artritidy, na fyzic

ObecnhD vzato, mezi d 8 v k o v@ng? dddngr esgei nsyo upbéngpnrnavpkoud
MTX nebyly pozorov8ny ¢8dmar &rhe tnrieckly Wil izmmomt® .r o

Zn8mky a pS2znaky
K2l ov® visledkmgACRopraotdgakeny0v tabulce 2 a p
zaznamen8ny pcii4ptrdedr)n podnoici 8l n2m podg&n2 pS2p

ag dgydne 4 .

V klinickém hodnoceni G&AFTER byl o procento pacientT dosahuj:
mezi pacienty wug2vaj2c?2mi pS2pr av e,lezS8lleduna ni eg
2c

n
ud§vanl dTvod pSerugen? pod§&UNEtefapiij edn® nebo v e
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N Tabulka 2
Kl 2] ov® v I sl idickygh hbdhdcaninGEFORWARD a GOGAFTER.

GO-FORWARD GO-AFTER
Aktivni RA navzdory Akti vn?2 RA,
MTX jedrnou nebo vice latkam
blokujicimi TNF
Simponi
Placebo 50mg
+ + Simponi
MTX MTX Placebo 50mg
N? 133 89 150 147
Respond®Si, % pacientT
ACR 20
14.tyden| 33% 55 %* 18% 35 %*
24.tyden| 28% 60 %* 16 % 31% p=0,002
ACR 50
14.tyden 10% 35 %* 7% 15% p=0,021
24.tyden 14% 37 %* 4% 16 %*
ACR 70
14.tyden 4% 14% p=0,008| 2% 10% p=0,005
24.tyden 5% 20 %* 2% 9 % p=0,009
a N vyjadSuje randomi zovan® pa
hodnotitelnkéhopiaohkaddld aston
bodech | igit
*  p<0,001

V klinickych hodnocenich GBORWARD a GGAFTER byly klinicky vyznamné a statisticky
signifikantn?2 odpovDdi hodnocen® dle stupnice ak
28) pozorovanyw b ou np QerdeenT ch | as o tydne dve Miydhe(p<t0,001v e 1 4 .

Fyzick® funkce a kvalita ¢givota souvisej2c?2 se z
V klinickych hodnocenich GBORWARD a GOGAFTER se fyzické funkce a invalidita posuzovaly

jako zvl 8gtn2 c2 | anbalidiyzdommiutHAQ.poMmict2 o i knldierxi ¢ kT ¢ h
hodnocen2ch se tygndvesravoanitoolt e ove@224kupinou prok§ze
Simponi klinicky vIiznamn® aotagnika HAQ®grati eyghgzimsii gni f i k
stavu.

V klinickém hodnoceniG&E ORWARD byl o u pacientT | ® enTch pS2|
oproti placebu klinicky vI1znaknwna® iat I tgaitviosttai cskoyu vs
zdrav2m, mhNDSen® pomoc?2 s k-36rwklinitkych hokirbdemich s 1 ogky do
GOFORWARDaGOAFTER byl o pozorov8no statisticky sign
pomoc? funk|ln2ho hodnocendgkI® b¥%nawhy onfi crk®thioo male
chronic iliness therapiatigue scale, FACHF).

Psoriatickaartritida

Bezpelnost a % innost pS?2nuitienrickém, Bahdorpizovanémby | a pos
dvojithD zasl epen®m, placebem KREWVEADI) o wa M@rb Idloismil
p aci ektiwnilPsist3oteklékloubya@3 ci tl i v® kl ouby) navzdory | ®]
protiz&nNtlivimi | ®ky ( NSDAt) kn e bno cIkMAR h.o dMaocci eenn
di agnosti kovammwu2 T ga arhi@lsipomi i m§l nN m2rn® psor i
pacienti tsyepw gpsmr ipaotdick® artritidy, v]ietnhD poly
uzl 2 100, agyme8Bické periferni artritidy (3®), artritidy distélnich interfalangealnich (DIP)

k | o u b%), spomdylitidy eriferni artritidou (126) a mutilujici artridy (1%) . PSedchoz?2 | «
i nhibitoremTNF nebyla povolena. Simpdydny. nebo pl a
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Pacienti byli n8hodphRap8b8mzop§hp mdrebosimpopii mpoai
100mg.

PSiblignn |ty&dicent Pspolpralcenal @ ve25mg/gden).l n2 d§v
Pri m8rn2m c2l ovlim parametr em bytllod npur oocdepnotvol dpia cA G
Pl acebem kontrolovan® Ydaje o %l intdet i se shron

K| évé vysledky pro davku 5@g jsou zobrazenyvabul ce 3 a pops8ny nz2ge.
pozorov8ny ¢g8dn® Kkl ipairalmetviezmarmi ® nmosdi | ynezi d ¢
pS2pravkemmgRiléipgo n i 50

Tabulka 3
Kl 2] ov® v stilzldinického hednocenhGIREVEAL
Simponi
Placebo 50 mg*
N? 113 146
Respond®Si, % pacientT
ACR 20
14.tyden 9% 51%
24.tyden 12% 52%
ACR 50
14.tyden 2% 30%
24.tyden 4% 32%
ACR 70
14.tyden 1% 12%
24.tyden 1% 19%
PASI° 75°
14.tyden 3% 40%
24.tyden 1% 56 %
* p<0, 05 pro vgechna porovn8vgn2,
zporovn8vsg§n2 medi 8nT kontinu8l n?2
aN vyjadSuje randomi zovan® paci ef
hodnotitel nTcharpame tkra dshds onvH deeh v Vb
b Plocha kTge postigen® psori zou
c Zal ogeno na podskupinhD pacientT
BSA( pl ocha t NI-bxns@rface arpa3L4, tlpacientech
(69,9%) zplacebové lsupiny a 109 pacientech (74%/8) ze skupiny s
pS2pravkemmgSi mponi 50

Veld. a24t Tdnu byly tak® pozor ov§nyDAS284pt<i0®3).i cky si gr
Zl epgere2l owlch parametrech aktivity onégmocnhDn2 b
4tTden) po prvn?2 aplikaci pStpdaekuOSdmpo®i odpop
20bylyve14t Tdnu pozorov§gny u-pplgadikulérni trffitidsubgzo dt ypy PsA
revmatoidn2ch wuzl 2 kT a as ypmeecirgmprkpodigpypPsAbylprer n2 ar
smyslupln® hodnocen?2 pS2lig n2zkl. OdpovRhRdi pozo
byly u pacientT, kteS2 soulasnhD ugz2vali MT X, pod
neug?2vali

z

S

U pacient$2p®aepémh8ipmponi by pacametrach peefend ak@viyo z | e p
charakteristicklch pr oopgariodteik¢ K@l &dtoruibtli, dypo( 1
bol estivlch/ cdakWtiivilicthi &k oaube[nt evzi ti dN) .

L®| ba pS2pravkeymniimmmPanui zv edlgenk ve fyzicklch fu
pomoci dotazniku HAQik T znamn®mukzalepgBngi vota souvisej?2c?
pomoc2 souhrnn®ho sk-re fy#B6.ck® a dugevn?2 sl ogky
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Ankylozujici spondylitida

Bezpel nosasta ps$dpravku Smumptoinéemster pols@movmarydemi
zaslepeném, placebem kontrolovaném klinickém hodnocenlR@Q SE) u 356 dospnhITclt
s aktivni ankylozujici spondylitidou (definovanou indexem aktivity ankylozujici dplitidy (Bath

Ankyl osing Spondyl itis Di4s eaa sVeA SAc(tviivziut8l nl2n daenxa,| OE
cel kov ® bdnhsikak 04z 10zng. dPaci€ti zatazeni do tohoto klinického hodnoceni méli

aktivn2 onemocnhDn?2 nS&wzXjogr2y |p&|obbl® hpaojnfocc?2 nNeSbAdl Dd |

nebyl i bl ok§torem TNF | ® eni . Si mpotydny. Raeidndo pl ace
byli n8hodnhD pSipdaazcoevb§enm, dpoS 2spknugovi kneyiln sB Smpoaiv k Bt
100mgam9h|ipoka!osaubmgn® terapi. DMARD (MTX, SSZ al/n

cz2lovlilm parametrem byl poddhupadpentDiTi dASABuURDC?
pro hodnoceni ankylozujici spondylitidy Ankylosing Spondylitis Assessment Study Group).dJdaje
%l i nnosti kontrolovan® placebemydsee shromagNovaly

Kl 2] ov® v sl enddispu zphraaenydv &b kuu ce0 4 a pops8&ny n? ge.
pozorovs8§ny ¢g8dn® kIl ipmir@lknet v lezxha fuo® rgrma zwt 2pl Syh e ia v d ¢
Simponi po 50ng a davkovanim po 10@g.

Tabulka 4
KI 2] ov® v sl inickgho hgdnocennhGIBAISE. =z
Simponi
Placebo 50 mg*
N? 78 138
Respond®Si, % pacientT
ASAS 20
14.tyden 22% 59 %
24.tyden 23% 56 %
ASAS 40
14.tyden 15% 45%
24.tyden 15% 44 %
ASAS 5/6
14.tyden 8% 50%
24.tyden 13% 49%
* p<0, 001 pro vgechna porovn8vgn?
N vyjadSuje randomi zovan® pacienty,
kagdl c21 ovl paarseomwdtcrh isged dreTcthe v

Veld.a24t Tdnu byly tak® zaznamen §n yBASDABSO,i7x6at90 c ky si ¢
(p<0, 017) . kZl2elpogvelncch vpar ametrech aktivity onemocn
hodnoceni(4t T den) po prvn?2 apd ixkSRetir wSWarle adondisientdba npdo.n i
%W innost byla u pacientT p Sydnulpardabezodeditna ASAS 20 o
poug2vsg8§n2 DMARDs (MTX, sulfasalazinu a-Biavebo hydr
nebo na vstupni hladiny CRP.

L® ba pS2pravkemgiimddmit neeml &llepgen2 fyzicklch
zmNDnami oproti BAISEhox®e Hddnat @4v tldnu. Kvalita
mNSen8 pomoc?2 sk-re f3gzdtakkv®llaMdogdépyudoktacamkid BlFe

Imunogenicita

V klinickych hodnocenich faze lIRA, Ps A a A Stydng detgkovény pratithtkyDrbti
golimumabuu4,3% pacientT | ® enT822pgpol pHhumamgviwk 7o 1vge.
neutralizovaly U jednotlivych revmatologickych indikaci byly zaznamenany obdobné frekvence.

Pod?z2| pparca teinlt 8§t ksa mi prot.i gol i mumabu byl ni gg2 v
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MTX,vesrovnanip aci enty, kterTm byl pod8§8v®f4Hel i mumab
versus P [43/603]).

Dl e %daj T ksllioilcekniTecchh 'wodnocen2 s PsA a 2 hodnoce
52.tydne, byly protilatky proti golimumabu detekovany u %267/12 94) paci ent T | ®] en’
gol i mumabem. U paaisaibt Tepbhd&@vhim MIKEHME,l a i nci de
oproti3,4% (30/877) pSi soulasn®m pod8&§vs&n2 goli mumabt

PS2tomnos

t protil8tek proti gmstm mabiuc md gienjzerky @
4. 4) . Mal I pol et ppraoctiiel n8ttTk yp opzriottiiv ng2oclhi muama bu neu
z8vDNDry ohlednhD vztahu mezi protil 88tkami proti go
bezpel nosti
Protoge anallzy imunogenicity jsou spekvericd i ck® pr

vyskytu protilatek 9 S2 sl ugnou frekvenc?2 u jinTch pS2pravkT
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po jednor8zov®m subkut &nn2zm pod
medi 8n doby do dosage nentraoiélfyg)i m3B |
50mg goli mumabu zdravim subjektTm
3,1 ug/ml + standardni odchylka 1g/ml.

8§n2 g®IAi himabu zd
ag ch &m@r.ovRa hs kil
byl a ) Sedn?2 hc

Gol i mumab se u pacientT s RA por pom&n2 (.ednad §zo
100mg/ kg vyznaloval farmakokinetikou pSiblignhD vn
byla stanovena 692,0ml / den/ kg a st Sedn2Imikg. slddmota bkeumin&rfho o b j e m
pol ol asu byl a sB8adnhuavreanval czhh rsuubbaj elk2t T a obdobn® ho
pacientT s RA, PsA nebo AS.

Po jednorézové subkutanniinjekci 8@ se gol i mumab podoBnDEssti Splge
bSicha i stehna, se st Sedn%. aPbrsootddudtenzsnebti gou yozgr alko
po subkutg&nn2 aplikaci farmakokinetikou pSiblign
biologicka dostupnost davky g golimumabu.

Kdyg me &®dl i mumabu pod8valo subkut §nniydnypaci ent Tm
sérovékoncentrace dosahovaly ustéleného stavu do 12d n e . PSi soubhRNgm@®m pod§:
gol i mumabu s ubtkutn8n ruld apkatcj de@?t4TRAs navzdory | ® bn N
hodnota minimalni sérové koncentraces t § | en ®m st agml+ s@rlardni odchytkdd 0, 6

0,4pg / ml u aktientHsAeta liyld asis0,50,4pug / ml a u pa<(d4egimlT s AS 0,

U paciRAnt PsA nebo AS, ktngm nebyl soubhDgnND pod:¢
podavan golimumabM®T X, nal en®n wo @®iglgl2i ¢gmi ni m81 n2 koncentr

vust 8l en®m stavu. Popul aln2z RArtmak® knaznalcikl8a,an@
pod8vs8&§n2 MTX mTge snigovat zd¥%.nlNivoo uv ¢dk amemaseyv M}
tomu, ¢gévbw rH®&akrance goli mumabu ovlivRovalo souU

kortikosteroidT nebo sulfasalazinu.

Populaln2 farmakokinepBthk®vapactzymptab§zral ge ge
clearance golimumabu (viz bod 4.2).

Pacientbuker Tch se vyvinuly protil §tky proti gol i mun
koncentrace golimumabuustaleném stavu (viz bod 5.1).

53 PSedklinick® %dmg zp evlzt ashtuij 2 c2 se k
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Neklinick® %daje z2skan® nahzg8kudd?d Benmpehhasdth,
opakovan®m pod8vs8§n2 a reprodukl|ln?2 toxicity neodh

Sgol i mumabem nebyly provedeny g8dn® studie mutag
dlouhodobé studie kancergenity.

Vestud i fertility a obecn® reprodukln2z funkce u my
selektivnhD inhibuje funkln2 aktivitu myg2ho TNFC
tento n8l ez dTsledkem % inkujonay®s dmxe catiyelpo ovan
po podani stejné analogni protilatky a u opic cynomolgus, kterym byl podavan golimumab, nebyly

g8dn® indikace mateSsk® toxicity, embryotoxicity

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych lak
Sorbitol (E420)

Histidin

Monohydrat histidirhydrochloridu
Polysorbéat 80

Voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsoué i spozi ci , a proto tent og8dTimil pS2y
dal §2 mi Il ®| i v I mi pS2pravky.

6.3 Do b a itloostig

1rok

64 Zvl 8gtn2 opatSen?2 pro uchov§vgn?2
Uchovavejtexc h | a d n°Cil &°@). ( 2
ChraRte pSed mrazem. )
PSedpl nDnou injekln?2 stS2kal ku uchov8vejte ve vn

pSed svnDtl em.

6.5 Druh obalu a velikog baleni

Roztok 0.5mlvp Sedpl nDn® i nj mikskiotypu 19,6 $ xlnd)| PeSi (pevh Dnou | e
(nerezov8 ocel) a krytkopSeeplynNi(®auhuekbb3asup?
dostupny \balenich obsahujicichdk S e d p I nnjlenkolun 2i st S2 kal ku a v bal en?
obsahujicich3(®al en2 po 1) pSedpl nDn® injek|ln2 stS2zkall
Na trhu nemus?2 blt vgechny velikosti bal en?2

Si mponi se nem8 pod8vat, pokud je barva roztoku
viditen® ci z2?2 | 8sti ce.

66 Zvl §8gtn2 opatSen2 pro |likvidaci pS2pravku a p
Simponi se dodg&vs§ v pSedplnhDn® injekln2 stS2kalc

opat Sempoug§vicederktkerT podrobhNDspShpkalbkeg. pPpoage
edpl nDnNn® i nglrlkdaaniilsky2kalhmyszZ pSed pomin2m pS?2
dos8hne pokojov® teploty. S injekln2 stS2kalk

—

i

e
pS
ag
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Roztok je |irT ag m2rnn oddl es knljg’%c %,b seeholvar v in Dd
prTsvitnlch nebo b2l1lch | 8stic b2l koviny. Tento
bilkovinu.

Srozumitelné pokyny g S2pravhD a pod§vegmBe pBI2mMm® kiun jSé knlprozn i s t
0 b s a gre $2pbéanformaci.

Vgechen nepougitl pS2pravelsouladibng sa ipand mpwsza daivik

7. DRGI TEL ROZHODNUTE O REGI STRACI
Centocor B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Nizozemsko

8. REGI STRALNE LESLO(A)

EU/1/09/546/003p Se d B |

kln2 stS2kal ka
EU/1/09/546/004 Se dpl i

njekln2 stS2kal ky
9. DATUM PRVNE REGI STRACE/ PRODLOUGEN¢ REGI STRACE

01/10/2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobn® informace o tomto pS2pravku jsou uveSej
agentury (EMEA http://www.emea.europa.£u
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PFrEéLOHA 11

A. VhROBCE Bl OLOGI CKE L_£I,_IV£_LCTKY A VhROBC
ODPOVNDNh ZA PROPOUGTNNE GARGE

B. PODMINKY REGISTRACE
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A. VhROBCI Bl OLOGICKE LELIVE OBPRYNBNWhROBCE
PROPOUGTNNE GARGE

N§zev a adresa virobcT biologick® | ® iv® | §tky

Centocor B.V.
Einsteinweg 101
NL-2333 CB Leiden
Nizozemsko

N§zev a adresa virobce odpovRdn®ho za propougt Rn

Centocor B.V.
Einsteinweg 101
NL-2333 CB Leiden
Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE

J PODMENKY NEBO OMEZENE VHhDEJE A POUGI TEC, KLADE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Videj | ® iv®ho pS2pravku je v§z8&n na | ®aSskl pé¢
pS2pravku, bod 4. 2).

J PODMINKY NEBO OMEZENIS OHLEDEM NA BEZPELNEf£ A DLI NNE PC
LELI VEHO PFE&€PRAVKU

Drgitel rozhodnut? o registraci (MAH) zajist?, a
vgichni |1 ®kasSi, u kterlch se pSedpokl 8§d8§8, ge bud
vybaveniinfoma| n2 m bal 2] kem pro | ®kaSe obsahuj 2c?2 n8sl

e Souhrn %daj T o pS2pravku
e Informace pro | ®kaSe
e KatasupozornBDn2zm pro pacienta (Patient Alert C

I nformace p
e Rizi ko z
u pacien

r | ®kaSe by mhDla obsahovat n§sl eduj 2
a g nT c hunnich baktérialrfich, virovyah 2 myBotickyrloinfekci,

| ® enTch pS2pravkem Simponi,
e Nutnost tND pSed zal §tkem | ® by vygetSit p:
tuber kul , vlietnnD pougit?2 pS2slugnich skr 2

e Kontraindikacep S2 pr avku Si mponi u pacientT s anamn®z

srdel n2ho selhg&8n2 (tS2dy 111/1V dle NYHA) a |
Si mponi mTge doj2t ke zhorgen2 mBDstnav®ho sr (
e Riziko akutnich reakci spojenychémt em vpichu injekce a opogdDi
reakcep Seci tl i vRDlosti, nutnost poulit pacienty
zdravotnické pracovniky, jak hlasit chybywedavani,
e Funkci a pougit?2 karty s upozornBDn2m pro paci

J DALGE POLDYME NK

Systém farmakovigilance

Drgitel rozhodnut?2 o registraci mus2 zajistit, 8
je popsan ve verzi 005/2009068¢dené o dul u 1. 8. 1. ,§ dScesdttiz my rneeqi bt
pS2pravek uvledemo nmeltath,dmbuw,§ kdy bude pS2pravek
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Pl §n S2zen2 rizik
t

Drgitel rozhodnut?2 o registraci Dilastc avazuj e, @ge
farmakovigilance podrobnhD uveden® v pl 88nu far mak
dne 8. dubna 2009) pl &nu S2zen? rizik (RMP) uved
vpS2gt2ch aktualizac2ch pl&nu S2zen2 rizik schvg
(CHMP).

Vsouladu s pokynem VIiboru premThu m&rzren 2l ®@liizv & p$ 2
| ®l i v® pS2pravky m8 blt aktualizovanl pl 8n S2zen
aktualizovanou zpr8vou o bezpelnosti (PSUR) .

D&l e m§ blTt aktualizovanT pl &n S$2zen?2 rizik pSed
eJestlige byl 8aoomdcgen&atprpog8&mlfge m2t dopad na

bezpelnosti, farmakovigilanln2 pl&n nebo na |
eD060dNT po dosagen2? dTledgit®ho miln2ku (tTkaj 2
rizik).

eNa ¢g8dost EMEA

40



PFrELOHA 111

OZNALENE NA OBALU A PFéBALOVC | NFORMACE
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A. OZNALENE NA OBALU
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DDAJE UVCDNNE£ NA VNNnJGEM OBALU

PFr EDPLNNnNE PERO KRABI LKA

[1. NCZEV LE£LIVEHO PFféEPRAVKU

Simponi50mg i nj ek |pnSe drpolzntdk®mv per u
golimumabum

(2. OBSAH LELIVE LCTKY/LELIVhRCH LCTEK

Jedno 0,5l pSedpl nNDn®mggolimomablb sahuj e 50

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: sorbitol (E420), histidimonohydrat histidishydrochloridy polysorbat 80, voda na
i nj ekci . .mateadjdpgtep $nbhalrov® i nfor maci

(4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Inlek!nbéedptol@n@m peru (SmartJdect)
lpSedpl nDnNn® pero

|5, ZP§SOB A CESTA/ CESTY PODCN&S

Subkutanni podani
Net Sepejte ) )
PSed pougit2m si pSeltNDte pS2balovou informaci

6. ZVLCGTNE UPOZORNNNE, GE LE£LIVh PPEPRAVE
MI MO DOSAH A DOHLED DnNnTE¢

Uchov8vejte mimo dosah a dohled dnDt 2.

[7. DALGé zZVLCEGTNE UPOZORNNNE, POKUD JE POT

Krytka jehly obsahuje | atexp¥db&lamaci® ki. nfoDal g2 i nf
PSed pougit?2m (kamedhtkaa uBdrpd&sSi mipmk oj ov® tepl ot .

/8. POUGI TELNOST |

EXP

[9. ZVLEGTNE PODMENKY PRO UCHOVCVENGE
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Uchovavejtexc hl adni | ce.
ChraRte pSed mrazem. ]
Uchov8vejte pSedpl nDn® per ochvre§ wihmjpgSed osbwaldtul, e m.b

100 ZVLCGTNE OPATFENE PRO LI KVIDACI NEPOUGI
NEBO ODPADUZTAKOVhCH LELI VhACH PFfFéPRAVKS, P(

[11. NCZEV A ADRESA DRGITELE ROZHODNUTEé O RE|

Centocor B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Nizozemsko

[12. REGI STRALNE LESLO/LESLA

EU/1/09/546/001

113. LESLO GARGE

| . g.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

Videj | ® iv®ho pS2pravku v§z8&n na | ®kaSsklT pSedp

|15. NAVODK POUGI T& |

|16. INFORMACEV BRAI LLOVnh P& SMU |

Simponi 50mg
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DDAJE UVCDNWNENJINA M OBALU

KRABI LKA PRO 1 PPFEDPLNNnNE PERO JAKO STf EDN
VECE KUSS (BEZ BLUE BOXU)

[1. NCZEV LELIVEHO PFféEPRAVKU

Simponi50mg i nj ek |pnSe drpolzntdk®mv per u
golimumabum

(2. OBSAH LELIVE LCTKY/LELIVhRCH LCTEK

Jedno05nlp Sedpl nNn® pmrgglimetatuahuj e 50

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocne latky: sorbitol (E420), histidimonohydrat histidishydrochloridy polysorbat 80, voda na
injekci. Dal g2ps$nthalrona® ei mfag dma @i v

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOS T BALENI |

(SmartJdect)

npSedpt akn®m per u t
v2ce kusT obspdadplciDB® | pamot

k'l
8§st balen2 pro

/5. ZP§SOB A CESTA/ CESTY PODCNS |

Subkutanni podani
Net Sepejte ) )
PSed pougit2m sinforpggiel t Dte pS2bal ovou i

6. ZVLCGTNE UPOZORNNNE, GE LE£LIVh PPEPRAVE
MI MO DOSAH A DOHLED DnNnTE¢

Uchov8vejte mimo dosah a dohled dnDt 2.

(7. DALGé zZVLCEGTNE UPOZORNNNE, POKUD JE POT

Krytka jehly obsahuje | atexp¥dba&laay @ki nfoad g&cii.nf
PSed pougit?2m (kamedhtkaa uBdrpd&sSi mipmk oj ov® tepl ot .

/8. POUGI TELNOST |

EXP

[9. ZVLECGTNE PODMENKY PRO UCHOVCVCENGE
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Uchovavejtexc hl adni | ce.
ChraRte pSed mrazem. ] ]
Uchov8vejte pSedpl nDn®ypep8&2peavekRj ghm8abal pSedhb

100 ZVLCGTNE OPATFENE PRO LI KVIDACI NEPOUGI
NEBO ODPADUZTAKOVhCH LELI VACH PFfFéPRAVKS, P(

[11. NCZEV A ADRESA DRGITELE ROZHODNUTEé O RE|

Centocor B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Nizozemsko

[12. REGI STRALNE LESLO/LESLA

EU/1/09/546/002

113. LESLO GARGE

| . g.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

Videj | ® iv®ho pS2pravku v§z8&n na | ®kaSsklT pSedp

|15. NAVODK POUGI T& |

|16. INFORMACEV BRAI LLOVnh P& SMU |

Simponi 50mg
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UDAJE UVCDnNnNE£ NA VNNnJGEM OBALU

KRABI LKA PRO BALEN¢ VECE KUSS OBSAHUJCECEC
BLUE BOXU)

[1. NCZEV LELIVEHO PFféEPRAVKU

Simponi 50mg ]
injekl npSedpt aRn®m peru
golimumabum

(2. OBSAH LELIVE LCTKY/LELIVRCH LCTEK

Jedno 0,5l pSedpl nNDn®mggolimomablb sahuj e 50

[3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sorbitol (E420), histidimonohydrat histidishydrochloridy polysorbéat 80, voda na

injekci. Dal g2p$ntharma®ei mfag dma @i v

(4. LEKOVA FORMA A VE LIKOST BALENI

lnjekl npSedpt akn®m peru

(SmartJdect)
Balen2 pro v2ce kusT obsahu

j 2pcSe d3p |j nelnn® t pl e rvos

|5, ZP§SOB A CESTA/ CESTY PODCNS

Subkutanni podani
Net Sepejte

PSed pougit2m si mpaSiel tNte pS2balovou info

MI MO DOSAH A DOHLED DnNnTE¢

6. ZVLCGTNE UPOZORNNNE, GE LE£LIVh PPEPRAVE

Uchovs8vejte mimo dosah a dohled dnt 2.

(7. DALGé zZVLCEGTNE UPOZORNNNE, POKUD JE POT

Krytka jehly obsahuje | at exmiSalbovélnfrmicuk. Dal §?2
PSed pougit?2m (kamedhtkaa uBdrpd&Si mipmk oj ov® tepl ot .

(8. POUGI TELNOST

EXP
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[9. ZVLCGTNEéE PODMENKY PRO UCHOVCEVENGE

Uchovavejtexc hl adni | ce.
ChraRte pSed mrazem. ] ]
Uchov8vejte pSedpl nDn®l ppSédprvavekDcht inbhap&edakb

100 ZVLCGTNE OPATFENE PRO LI KVIDACI NEPOUGI
NEBO ODPADUZTAKOVhCH LELI VACH PFfFéPRAVKS, P(

[11. NCZEV A ADRESA DRGITELE ROZHODNUTEé O RE|

Centocor B.V.
Einsteinweg 101
2333CB Leiden
Nizozemsko

[12. REGI STRALNE LESLO/LESLA

EU/1/09/546/002

113. LESLO GARGE

| . g.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

Videj | ® iv®ho pS2pravku v§z8&n na | ®kaSsklT pSedp

|15. NAVODK POUGI T& |

|16. INFORMACEV BRAI LLOVnh P& SMU |

Simponi 50mg
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UDAJE UVCDNnNE NA VNNnJGEM OBALU

UVNI TF KRABI LKY

Neg zalnete:Simponi ug?2vat

e PSel|tNDte si pros2m vliogenou
e SpS2pravkem net Sepejte

e Zkontroluje dobu pougdgitelno
e Pol kemteruBD aby pS2pravek d

49




MI NI MCLN&¢ DDAJE UVCDNNE NA MALEM VNI TFNEM

PFEDPLNnNnNE PERO GTETEK

[1.. NCZEV LE£LIVEHO PFEéPRAVKU A CESTA/ CESTY

Simponi50mg i nj ekl n? roztok
golimumabum
S.C.

(2. ZP5soB PODCNE |

PSed pougit2m si pSelthDte pS2balovou informaci

/3. POUGI TELNOST |

EXP

4. LESLO GARGE

Lot

/5. OBSAH UDANh JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO P

0,5ml

6. JINE
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DDAJE UVCDNNE£ NA VNNnJGEM OBALU

PFEDPLNNNC | NJEKLNE STFéKALKA KRABI LKA

1. NCZEV ILE£HO Pié&PRAVKU |

Simponi50mg i nj ek |pnSe drpolzntdk® vi nj ek| n2 st S2kal ce
golimumabum

|22 OBSAH LE£LIVE LCTKY/LELIVRARCH LCTEK |

Jedna0,fnl pSedpl nNn§ i njeknggdimumab$2 kal ka obsahuje 5C¢C

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: sorbitdE420), histidin, monohydrat histidimydrochloridu, polysorbat 80, voda na
injekci. Dal g2psnthalrona® ei mfag dma @i v

(4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekl npSedpt akn® injek|n2 stS2kalce
lpSedpl nDn8 injek|n2 stS2kal ka

|5, ZP§SOB A CESTA/ CESTY PODCNE

Subkutanni podani
Net Sepejte ) )
PSed pougit2m si pSeltNDte pS2balovou informaci

6. ZVLCGTNE UPOZORNNNE, GE LE£LIVh PPEPRAVE
MI MO DOSAH A DOHLED DnNnTE¢

Uchov8vejte mimo dosah a dohled dnDt 2.

(7. DALGE ZVLERAOMNGRNNNE, POKUD JE POTFfEBNE |

Krytka jehly obsahuje | atexp¥db&lamy @ ki. nfDad m&cii .nf
PSed pougit2m ponechkreabinfhlekd ;1@ p it Sp klad jkaiv @ni tmop |

/8. POUGI TELNOST |

EXP

[9. ZVLCEGTNE P ODMEUCKIVARPARID

51



Uchovavejtexc hl adni | ce.

ChraRte pSed mrazem.

Uchovsg8§vejte pSedplnhDnou injekln2 stS2kalku ve vn
sviDtl em.

100 ZVLCGTNE OPATFENE PRO LI KVIDACI NEPOUGI
NEBO ODPADUZT AKOVhCHINVAICH PP E¢PRAVKS, POKUD

[11. NCZEV A ADRESA DRGITELE ROZHODNUTEé O RE|

Centocor B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Nizozemsko

[12. REGI STRALNE LESLO/LESLA

EU/1/09/546/003

113. LESLO GARGE

| . g.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

Vydgg | ® i vPho pS2pravku v8§z8&n na | ®kaSskl pSedpi s

|15. NAVODK POUGI T& |

|16. INFORMACEV BRAI LLOVnh P& SMU |

Simponi 50mg
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DDAJE UVCDNNE£ NA VNNnJGEM OBALU

KRABI LKA PRO 1 PPFEDPLNNNOU I NJEKLNC STfCKA
SOULCST BALENE VECE KO®SH (BEZ BLUE B

1. NCZEV LELIVEHO PFEPRAVKU |

Simponi50mg i nj ek |pnSe drpolzntdk® vi nj ek| n2 st S2kal ce
golimumabum

|22 OBSAH LE£LIVE LCTKY/LELIVRhRCH LCTEK |

Jedna0,fnl pSedpl nNn§ injeknggdimumabs$2 kal ka obsahuje 5C¢C

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Ponocné latky: sorbitol (E420), histidimonohydrat histidishydrochloridu polysorbat 80, voda na
injekci. Dal g2ps$nthalrona® ei mfag dma @i v

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI |

Injekl npSedpt akn® injekln2 stS2kalce
Soul §stobwiea@?kpsT obsahuj2c?2 3 peedapthDVvEu biahje
st S2kal ku

|5, ZP§SOB A CESTA/ CESTY PODCNS

Subkutanni podani
Net Sepejte ) )
PSed pougit2m si pSeltNDte pS2balovou informaci

6. ZVLCGTNE UPOZORNNNGE, GE LE£LIBYhUCPIOVAPARA YV E
MI MO DOSAH A DOHLED DnT&

Uchovs8vejte mimo dosah a dohled dnt 2.

(7. DALGé zZVLCEGTNE UPOZORNNNE, POKUD JE POT

Krytka jehly obsahuje | atexp¥dba&laay @ki nfoad g&cii.nf
PSed pougit?2m polnkeuc hmiemoi nkrieakhlitn 2lp Bit3SP kkaoj ov® t epl

/8. POUGI TELNOST |

EXP
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[9. ZVLCGTNEéE PODMENKY PRO UCHOVCEVENGE

Uchovavejtexc hl adni | ce.

ChraRte pSed mrazem.

Uchovsg8§vejte pSedplnhDnou injekln2 stS2kalku ve vn
S vidént.

100 ZVLCGTNE OPATFENE PRO LI KVIDACI NEPOUGI
NEBO ODPADUZTAKOVhCH LELI VACH PFfFéPRAVKS, P(

[11. NCZEV A ADRESA DRGITELE ROZHODNUTEé O RE|

Centocor B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Nizozemsko

[12. REGI STRALNE LESLO/LESLA

EU/1/09/546/004

113. LESLO GARGE

| . g.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

Videj | ® iv®ho pS2pravku v§z8&n na | ®kaSsklT pSedp

|15. NAVODK POUGI T& |

|16. INFORMACEV BRAI LLOVnh P& SMU |

Simponi 50mg
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DDAJE UVCDNNE£ NA VNNnJGEM OBALU

KRABI LKA PRO BALEN¢ VECE KUSS OBSAHUJCECEC
BLUE BOXU)

[1. NCZEV LELIVEHO PFféEPRAVKU

Simponi 50mg ] )
injekl npSedptaoaRn® injeklnz stS2kalce
golimumabum

(2. OBSAH LELIVE LCTKY/LELIVRCH LCTEK

Jedna0,5nl pSedpleklmg& ist S$S2 kmgdolkramablbsahuj e 50

[3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sorbitol (E420), histidimonohydrat histidishydrochloridu polysorbat 80, voda na

injekci. Dal g2p$ntharma®ei mfag dma @i v

(4. LEKOVA FORMA A VELIKO ST BALENI

lnjekl npSedptokn® injekln?2 stS2kalce

Balen2 pro v2ce kusT obsahuj 2pcSe d3p |jrefnnoout |iinvjSe kblan

|5, ZP§SOB A CESTA/ CESTY PODCNS

Subkutanni podani
Net Sepejte ) )
PSed pougi t 2baovauinfom&e | t Dt e pS?2

MI MO DOSAH A DOHLED DnNnTE¢

6. ZVLCGTNE UPOZORNNNE, GE LE£LIVh PPEPRAVE

Uchovs8vejte mimo dosah a dohled dnt 2.

(7. DALGé zZVLCEGTNE UPOZORNNNE, POKUD JE POT|

Krytka jehly obsahuje

PSed

| majdatexm &4 b &klaawy & ki. n fD@ad & c ii .nf

pougit2m ponechkreabinplekd @ p $it Sp klkad jkaiv @i tmop |

| 8.

POUGI TELNOST

EXP
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[9. ZVLCGTNEéE PODMENKY PRO UCHOVCEVENGE

Uchovavejtexc hl adni | ce.

ChraRte pSed mrazem.

Uchovsgvejte ekSlerd?p | sntDokualikiy ve vnhDjg2m obalu, ab
sviDtl em.

100 ZVLCGTNE OPATFENE PRO LI KVIDACI NEPOUGI
NEBO ODPADUZTAKOVhCH LELI VACH PFfFéPRAVKS, P(

[11. NCZEV A ADRESA DRGITELE ROZWODNUTE O RE|

Centocor B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Nizozemsko

[12. REGI STRALNE LESLO/LESLA

EU/1/09/546/004

113. LESLO GARGE

| . g.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

Videj | ® iv®ho pS2pravku v§z8&n na | ®kaSsklT pSedp

|15. NAVODK POUGI T& |

| 16. INFORMACE VBRAI LLOVnh P& SMU |

Simponi 50mg
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DDAJE UVCDNNE£ NA VNNnJGEM OBALU

UVNI TF KRABI LKY

Neg zalnete:Simponi ug?2vat

e PSeé¢tNit pros2m viogenou pS2 |
e SpS2pravkem net Sepejte

e Zkontroluje dobu pougdgitelno
e Pol kemteruBD aby pS2pravek d
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MI NI MCLN&¢ DDAJE UVCDNNE NA MALEM VNI TFNEM

PFEDPLNNNC | NJEKLNE STieéKALKA GTETEK

[1.. NCZEV LE£LIVEHO PFEéPRAVKU A CESTA/ CESTY

Simponi 50mg
injekce
golimumabum
S.C.

(2. ZP5soB PODCNE |

/3. POUGI TELNOST |

EXP

4. LESLO GARGE

Lot

/5. OBSAH UDANh JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO P]

0,5ml

6. JINE
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KatasupozornhRn2m pro p8mpoenta k pS2pravku

TatokartasipozornDn2 m pbeaphpageedfl edgit® bezpel nostn?

vRDdNt pSed | ® boujepf2mr avRe&@Mh8i mponi i v

Ukagte tuto kartu kagd®mu | ®kaSi, kterlT V&8s | ®| 2
1. Infekce )

Pokud se | ®l 2te pS2pravkem Si[nplmfelkdemohom'[gete se sn
postupovat rychl eji a mohou blt z8vagnhjg?2. Nav?
infekce.

11 PSed | ® bou p$2pravkem Simponi

e Informujte sv®ho | ®kaSe, pokud m&te nhDjakou in
pokud trp2te tuberkul -zou (TBC) nebo jinou z8vac

e MNDI (a) byste podstoupit vygetSen2 na TBC. Je v
pokud j smienwmiRD&ksityi vtr pRIl (a) TBX nnBarb cknolnkt kankt Uk dsd e
mNI CTBPog&dejte sv®ho | ®kaSe, aby n2ge zazname
vyget Sen?2 na TBC:
Vyget Sen? Datum

Vyget Sen? Datum

e Informujte sv®ho | ®kaSe?, plpe ujds tve treo snielbeom mait reu

1.2 Vpr TbNhu a po ukonlen2? | ® by pS2pravkem Simpo
e NeprodlenhD vyhledejte | ®aSe, pokud se u VE&s o
(pSetrvgvaj2c?2) kagel, dugreit® menwd nolks$iipk mo® n
pr Tj em, réeény, probl ®my se zuby a pocit p8len2

2. Srdeln?2 sel hg8n?

PSed | ® bou p$2pravkem Simponi

e Informujte sv®ho | @kaS8epspokeddegsne mBl hgn2v P
tNgkTm ag emgkkemhgmdell nnesm2te blt pS2pravkem

21 Vpr Tbadhmo uk®hbenpS2pravkem Si mponi
d se u V8s objev? pS2znaky srdeln2ho sel h§
i hned | ®kaSe.

3. Dat a, kdy V&m byripogd82 pravek Si mpo
1. podani:

Nasledna podani:

4. Dal g2 informace
Jméno pacienta:
Jm®no | ®kaSe:

Telefon | ®kaSe:

e Dbejte pros2m tak® na to, abyste pSi kagd® n8§v
| ®k T, kter® ug2vsgte.

o Noste tuto kartu usebe podobmn@® s 2 ¢ T po posledn? d§vce pS2prav
neg8douyc 2s e/almonhkou objevit dlouho po Vag?2 posl ec

e PSe|ltNte si pros2m ppBSekpvBvESB2Bampoou pBEdr maa
| ®k ugzvat .
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PFéBALOVC | NFORMACE

60



Pf¢BALOVC | NFORMACE:PRMFWRMALEE L E

Simponi50mg i njek| pSedptn8®k®m peru
golimumabum

PSeltNDte si pozornN celou pS2balovou informaci ¢
- Ponechte si pS2balovou informaci pro pS2pad,
- Matel i j ak®kol i dal g2 ot8zky, zeptejte se sv®ho

- Tento pS2pravek byl pSedeps&§n V&m. NedS§vejte
tehdymd i stejn® pS2znaky jako Vy.

- Pokud se kterTkoli z n®#@af§ada®um2&k, Y“hebbTpoksky
jakTchkol i neg8§douc?2ch t¥tion kpTS,2 bkatl eorv@® ni enjf soor umauc
to sv®mu | ®kaSi nebo | ®k&§rn2kovi

VeEg | ®kas$ V8§ mptozlo® ndd§r 2kmmptrwo paci enta, ikter8§8 obs:
informace, kter® potSebujetejzn8m p8gdnNh@lbou pS

VpS2bal ov® inf:or maci nal eznet e

Coje Simponiak emu se poug?vs

Lemu mus?te vBDnovat pozornost, neg zalnete p$S
Jak se Simponi ug?2vs

Mogn® neg8douc? ¥l inky

Jak pS2pravek Simponi uchovsgvat

Dal g2 informace

ok~ wNE

1. COJESIMPONIAKLEMU SE POUGéVC
Si mponi obsahuje %Y innou | 8tku zvanou gol i mumab.

Si mponi pat $S2 do k upiny | ® T zvanliT&@&lhb@®bl ok8§tory
ng§sleduj2c2ch z&8nNRtlivich onemocniNDn?2:

e Revmatoidni artritida

e Psoriaticka artritida

e Ankyl ozuj2c?2 spondylitida (BechtRDrevova choro
Simponi %Y inkuje tak, ¢ge bl okuje pTsob b2l kov
(TNF-U) . Tat os eb2zlakpoovjiunjae do zBh®thi veph prokesFn¥ s

Vagem t DIl e.

Revmatoidni artritida

Revmatoidn2 artritida je z&8nhDtliv® onemocnhbDn?2 kIl
budete nejprve | ® enPA)npinymb | ®ky. nPbkdd ddpba
pod8&n pS2pravek Si mp o nkombinictgmym lékemnSvanyim metrotregadd d § v § n
ke:

e Zm2rnhNn2 zn8mek a pS2znakT Vageho onemocnRin?2.
e Zlepgen? Vagich fyzicklch funkc?2.

Psoriaticka artritida

Psoriatt k 8 artritida je z8nDtliv® onemocniDn?2 Kkl oubT,
kogn2m onemocnin2zm., Pokud m8te aktivn?2 psoriatic
Pokud odpovDN na tyto | ®ky nebraekSinthonske:at el n§, mT
e Zm2rnhNn2 zn8&mek a pS2znakT Vageho onemocnRin?2.
e Zl epgen2 Vagich fyzicklch funkc?2.

Ankyl ozuj2c?2 spondylitida (BechtRDrevova choroba)
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Ankyl ozuj2c?2 spondylitida je z8nRDtliv® onemocnDin
budetenejpre | el en(a) j i nl mi | ®Kky . Pokud odpovhNDN na t
pod&n pS2pravek Si mponi k e:

e Zm2rnhNn2 zn&mek a pS2znakT Vageho onemocniDn?.

e Zlepgen?2 Vagich fyzicklch funkc?

2. LEMU MUSETE VNnNOVAT POZORNOST, NEG ZALNETE P¥F

UGE VAT
Neug2vejte pS2pravek Si mponi ; N
e Jestlige jste alergickIl/ &8 (pSecitlivdDIl/8) na
Simponi (vyjmenované@ od N 6 ACo Si mponi obsahuleﬁ).
e Jestlige trp2te tuber kul - z oinfeke(. T B C) ebo jakouk
e Jestlige trp2te stSednhD tNDgklm nebo thkIm srd
Po[<udsinejstejisty/é,zdacokoliszge uveden®ho plat? pro VS8s, por
pS2pravku Simponi se svlim | ®aSem nebo | ®k8&rnzke

Zvli §gtn2 opatrnosku $iSmppougje2zppépsab:?
PSed pod&n2m pS2pravku Simponi informujte sv®ho
z nasledujiciho:

Infekce )
NeprodlenD informujte sv®ho | ®aSe, pokud m§te |
vpr TbDhu | ®| Siymporiprlaivkgon j ej 2m skon| en?2 jak®kol

PS2znaky infekce zahrnuj?2 horelku, kagel, dugnos
zuby nebo pocit p&len2 pSi mol| en?z2 .
e PSi pougzv§n2 pS2pravku Snfekepi.ni se mTgete snad
e I nfekc mohou postupovat rychl eji a mohou bTt
nDkter® dS2ve prodhRlan® infekce.

Tuberkuléza (TBC) )
NeprodlenhD informujte pv®bhOhuU®k®E5byYy pekodpseje
objev?2 TpBSZ.znPaSkkyznaky TBC zahrnuj 2 pSetrv8vaj2c?

Yonavu, horel ku nebo noln2? pocen?z.

e U pacientT | ® enTch pS2pravkem Si mponi byl y |
aby zjistil, zda nem8te BRO2 Vg Vip®kaok addarz nes
pro pacienta.

e Je vel mi dTl egi t®, abyste informoval (a) sv®h

jstebyl@ vt Nsn®m knohktTank,t Lk dso prodDnI al nebo m§ TBC.
e Pokud se V&g | ®kaS domn2gved,e e tj e Swe dV &sy 2rvig§mi2|

Si mponi | ® en(a) | ®ky proti TBC.

Virus hepatitidy B (HBV)

Pokud jste nosilem viru HBV nebo m8te infekeci
ng8kazy HBYV, informujte sv®ho | ®kaSe.

e L® ba bl ok8toryniTNFMT§eakw®g te Bipepoi ent T, kteé
kreakti vaci HBY (znovuvzpl annllk®t ezr8Inctht up §2aptaedre
ohrogovat ¢givot.

Invazivni mykotické infekce

NeprodlenhD informujte sv®hoalh)@sbmseeh kd¢jsost | i ge |
bNgn® infekce zpTsoben® urlitTmi druhy pl2sn2,
Vageho tNDla (tzv. hi stopl azm- za, kokci di oi do my
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yto i nf ekde s gl@detheedo kiesétjste cagtoval(a), zeptejte se svého

®k aSe.

Ol kovgn? N
Pokud jste byl (a) ol kov8n(a) nebo pokud m8te blIlt

e PSi poug2vsgn2 pS2pravku Simponi byste nemhI (:
latkami.

Operace nebo stomatologické zakroky

e Jestlige se chyst8te podstoupit jakoukoli op:
sv®ho | ®kaSe.
e InNformujte sv®ho chirurga nebo zubaSe, kterl
Simponi, aocuktagipezmun®ln2m pro pacienta.
N8§dorov® onemocnfRNn2 a | ymfom
Pokud Vambylvmi nul ost i zjigtDn Ilymfom (druh zhoubn®ho
Zzhoubn® n8§dorov® onemocnin?2 informujte o tom sv

p iBravek Simponi.

e Pokud ug2vsgte pS2pravek Simponi nebo
zhoubn®ho onemocnhNn2 mTge blt u V&8s z

e U pacientT s tRDgkou revmatoidn?2 artri
nemocemip 2 po dl ouhou dobu, mTge Dbilt riz
(obvyklé vlidské populaci).

e U dRNt2 a dosp?2vaj 2 blékatdiyTNFase vyskyip B2 platdeg Sh §d @+ wajl
onemocniNn2, v]etnhN mkRldbw yéuatincihl ydr uhT, kter ®

e U pacientT s tRgkTm pSetrvs§vaj2c2m astmatem, c
nebo u tNgkTch kuS8§kT/ kuSalek mTge blt riziko
| ® bN pS2pravkem Simponi vy q@gra CHDRNsnebojst§ e m§t e
t DgkT kuS8&k/tnNgks kuSalka, mNhRl (a) byste se se

blokatorem TNF pro Vas vhodna.

Srdel n? sel h8n?

NeprodlenhD informujte sv®ho | ®aSe, pokud se u \

pokud se st8vaj2c? pS2znaky zhorg?. PS2znaky srd

e PSi pod&vs&n2 blok§8torT TNF byly hl &8geny pS2pad
srdel nzho sel hgnz2,

e Pokud trp2te m2rnimessaepB2pr seked@®nSimmmoni®) 2V§
pS2snhN sledovat .

OnemocnhNn2 nervov®ho syst ®mu )
NeprodlenBD informujte s miButosti dibgRdstikdyano nelpo pdkwd e uu VE&s
V8s rozvinou pS2znaky demyel iemi8z aslkr 2elro zaan e mPdSE rehn

zahrnovat zmRDny Vageho vidbDn2, slabost horn2ch n
mraven|len?2 jak®koli | 8sti Vageho thDla. V&g | ®ka S
podavan.

Aut oi munitn? onemocnin?2

Pokudseu¥s objev2 pS2znaky onemocnhDn2 zvan®ho | upu:
zahrnuj?2 pSetrvs8§vaj2c?2 vyrs&8§gku, horelku, bolest
e U pacientT | ® enTch blok8tory TNF byly hl 8geny
OnemocniNn?2 Kkrve

U nREhephcientT mTge tNlo nedostatelnN tvoSit kr
bojovats nf ekc? a kter ® V8m pom8haj?2 zastavit krvS8ce
neustupuj e, podlitina nebo vel mkosnadnaoaj kreviedtr e
sv®ho | ®kaSe. V89§ | ® aS mTge rozhodnout o ukonl e



Pokud si nejste jist(a), zda se Vas tykd cokowlzge uveden®ho, poraNte se p
Si mponi se svim | ®kaSem nebo | ®k&§rn2kem.

Vz§jemn® pTso®ekn?¢l mi dpS8gpmavky
. PS2pravek Simponi | Byt @ bsearhlj Ca) mi g2 wdti v® | §t
abatacept. Tytod®I®WNYy reemaoiugkVvajh2 ohemocnhNn?2 .,

. Pros2m, informujte sv®ho | ®kaSe neatea ® @KSromk
na V8§ imunitn2 syst®m.

. PSi poug2vsgn2 pS2pravku Simponi, byste nemnI (

. Pr os?2 m, informujte sv®ho | ®kaSe nebo | ®k8&§rn2k

vhed8vn® dobhD, a tomstiupn® @&cez hl, ®kka S k8® h os opuS edd p

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas tyka cokoiwvz ge uveden®ho, pSed pougit?

poraNte se svim | ® aSem nebo | ®&§rn2kem.
TNDhotenstv2 a kojen?
PoraNte se se svIim | ®kaSeim pjSedt uig§ee:§n2m pS2prav
e Jste tNDhotn8 nebo pl &nujete otNhotnhNt bhDhem |
| ®ku u tNRhotnTch gen nen2 zn&m. Pod§vgn2 pS2
nedoporul uje. Pokud se prgvh | ® 2Pe2pS2pravke
poug2vs8§n2m Yl i pm@b®mMui koe®c ¢ ®¢t dbiylaz2 P po bmo :ll
i nj ekci pS2pravku Simponi
e Jste (potenci &8l n2) koj2c2 matka. PSed zah§j el
pS2pravkem Si mponimlusp?l cyTd.GaoPboder8imponnp@davan) 6
mus2te kojen2 ukonl|it.
Pokud jste tRDhotn8 nebo koj2te, poralNte se se sV

jakykoliv lék.

Ff2zen2 dopravn2ch prostSedkT a obsluha stroj T

Si mponi mTge m2rnhN sotv|3§2vdRiotv ad o pvraajvi n 2s cphrogpsntoSe d k y
stroje. Po pod&n2 pS2pravku St ompondojseée mohel8i Nb¢
prost Sedky ani neobsluhujte g8dn® pS2stroje nebc

DTl egit® informace imavkuSiknpoeir T ch sl ogk&ch pS$S
PSecitlivhlost na | atex

L§st pSedpl nhn®ho pera, krytka jehly, obsahuje |
alergick® reakce, pSed ug2vsgn2zm pS2pravku Si mpon
oget Suj 2c?2innlaexba al ergi |t

Nesn8dgenlivost sorbitolu

Si mponi obsahuje sorbitol (E420) . Pokud V8m V8g
cukr T, obraSte se pSed ug2vs&n2m tohoto | ®u na s

3. JAK SE SI MPONI ugé ve

j t e ppSSesprrih vpeokd 1Sei nppooknyin T sv®ho | ®kaSe.

Vgdy ug2ve
svim | ®kaSem.

S e S e \Y

Si mponi se nedoporul uje ul @thit? @O o kveavy & cs2kcuhp i (
studovan.

Jak® mnogstv2 pS2pravku Simponi se pod§vs§
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. Doporudvkaje§0ngi(obsahb8edplnDn®ho pera), pod8vans
stejnl den kagd®ho mRs2ce.
e PSed aplikac?2 sv® |tvrt® d§vky informujte sv(
vl ® bnN pS2pravkem Simponi pokral ovat.
o Jeli Vage hmotOflog,t d§wylgad mye gmoh mg(obsaht zv T g«
2pSedpl nNDnTch per) pod8§8vanlch jednou za ml

Jak se Simponi podava

e Simponi se pod8vs8 injekc?2 pod kTgi (subkut &ni
e Na zal §8tku V8&m mTge pS2 preabvoe kz dSri anpootnni 2 psoedsattr a
vgak spolu se svim | ®kaSem rozhodnout, §ge si
Vtomto pS2padhD podstoup?2te gkolen2, jak si S |
Pokud m8te jak®koli dot azynjoehklceed n I osraaniot set asten &heo
konci t®to informacepomnaj§d&mné ipodrobn® APokyny k
Jestlige jste ugil(a) v2ce pS2pravku Simponi, ne
Jestlige jste ugil(a) nebo V8&8m bylo pod®we v2ce
aplikac?2 pS21lig velk® d8vky nebo pS2I1lig | astou a
| ®k8rn2 kaebYggdwegimDsd e vnhNj g2 obal (krabi | ku) , i
Jestlige jste zapomnihDl (a) ug2t pS2pravek Simponi

Pokud si zipravek Bienpogi tplénovary den podat, aplikujte si zapomenutou davku
hned, jak si ha ni vzpomenete.

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

Kdy podat nasledujici davku:

e Pokud jste se o pyamydplikujesdponeenuto®davku hmee Gak i
vzpomenete a d8vky si d§l pod8vejte dle sv®hc

e Pokud |jste se oty aplikijte sigponmenutod davku hmed,g‘jakﬁ,
vzpomenete, a poralNte se se svbdhat ®dabgm dgbt
Pokud si nejste jist(a), co dhDIlat, poraNte se seE&
Jestlige jste pSestal(a) ug2vat pS2z2pravek Simpo

n
Pokud uvagujete o tom, ge pSestanete pS2pravek S
nebo l&arnikem.

Métel i j ak®kol i dal g2 ot8&zky tlTkaj2c2 se ug2vsg§nz

4. MOGNE£ NEGCDOUCE BLI NKY

PodobnhD jako vgechny | ®ky, mTge m2t i Si mponi ne
kagd®hoer I hnipkatci ent T se mohou objevit z8vagn® n
| ® bu. Neg8douc?2 % inky se mohou objevit ag nBhDko

NeprodlenhD informujte sv®ho nl§@K &% e, 2gadlkcthd pSa zman

o PS2kyalargickéreakce j ako jsou otoky oblileje, rtT, Ys
zpTsobovat obt2ge pSi polyk8&§n2 nebo dichg§n2, Kk
kotn2kT.

e« PS2znaky infekc¢akwl| ¢genRoTBCRa? ) “haya) ,(di8gnoe
pS2znaky, Wbytek tRDlesn® hmotnosti, noln2 poce
pSi mol enz.
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e PS2znaky jafakm2¢ke motougdgnhut?2 kTge a ol 2, tmavo

na prav®& esltkraa,np,ochiot nevolnosti, ¢galudeln2 nevc
Neg8douc?2 % inky se mohou objevovat s wurlitimi |
n8sl edovni:
Vel mi | ast® (postihuj?2 v2ce neg 1 ugivatele z 10
Last® (postihuzei00)1 ag 10 ugivatel T
M®nND | ast® (postilodo) 2 1 ag 10 ugivatel T z
Vz8&8cn® (posti hufl®o00p ag 10 ugivatel T z
Vel mi vz8cn® (posti HWPH me®nNN neg 1 ugivatele z
Nen2 zn8mo (z dostupnlich Ydaj T nelze | etnost wur|
U pS2pravku Simponi bg2 ynep&daww2s§ nHl inBksy:eduj 2
Vel mi | ast® neg8douc?2 ¥l inky:

¢ Infekce hornich cest dychacich, bolest v krku nebo chrapot, vytok z nosu
Last® neg8douc? ¥l inky:

M® n

Abnorm&ln2 jatern? testy (zvigen® hladiny | at
provg8§dhNDn®MKkY &g Mmm
Pocit z8vrath

Bolest hlavy

Povrchov® pl2sRov® infekce
Bakterialni infekce (jako je flegména)

N2zkT polet |ervenlch krvinek

Pozitivni krevni test na lupus

Pot2ge se sp8nkem
Deprese

Zacpa

Ztr8ta vlasT

Alergické reakce

Vyr8gka a svhRdNDn2 KkTge
Zag?patc2ge

Bol est g¢galudku

Pocit necitlivosti nebo mraven]| en?
ChSipka

Z8nNDt prTdugek

Infekce dutin

Opary

Vysoky krevni tlak

Hor el ka

Reakce v m2sthD vpichu injekce (vlietnhD zarudni
mraven|len2 a podr 8§gdnhDn2)
Pocit slabos

Zhorgen® hoj en?
NepS2jemn® pocity na hrudi

D |ast® neg8douc?2 Y| inky:

Z8vagn® krevn2 infekce

TBC

I nfekce doln2ch cest dlichac2ch (vletnhD z8pal
Infekce kloubT nebo tk8n2 okolo kloubT

Infekce ledvin
Absces

66



¢ Infekce, které se mohou vyskytnout uilgdbslabenym imunitnim systémem, jako jsou

pl2sRov® infekce postihuj2c2 plz2ce
dorov8 onemocnhDn2 zahrnuj2c?2 zhoubr
t
I

e Zhoubng8 ns§
bul ky, vl e
v

nN pigmentovich skvrn

nebo jin®

e Lup®nka (vlietnhD bup@nkegbwmapdloak®B8ch mwkou a/ n:
puchl ST)

e OnemocnNhNn?2 nervov®ho syst®mu (pS2znaky mohou
nebo dol n2ch konletin)

e N2zkT polet krevn2ch destil] ek

e N2zkT polet b2lTch krvinek

e Kombinace n2zk®boet pbkbku keevedatbhdkrvinek a I

e Poruchy g¢gt2ztn® gl 8zy

e Zvigen§ hl &dina cukru v

e Zvigeng hladikia cholesterolu v

e Poruchy rovnovahy

e Poruchy chuti

e Poruchy zraku

e NovhD vzni k|l ® nebo zhorguj2c2 se nan® sr de

e Pocit nepravidelnéhoukotu srdce

e Z¥Wgen?2 kraedch2ch c®v v

e Krevn2 srageniny

e Bolest nebo zmDna barvy prstT rukou nebo nohc

e Zrudnuti/naval

e Ast ma, dugnost , s2pot

e Poruchy galudku a stSev, kter® zahrnuj 2 2z8n0hDt
zpTsobit horel ku

e P2 (¢g8hy

e Bol est astehS2dky v

e Glulnz2kov® kameny

e Poruchy funkce jater

e Poruchy molov®ho mRchl Se

e OnemocniDn?2 prsT

e Menstrualn?2 poruchy

e Zlomeniny kosti

Vz8cn® neg8douc? Yl inky:

e Zhoubn® n8dorov® onemocnBDn2 | ymfatick®ho syst

e Znovuvzplanuti hepatitidyB(zéht u j at er typu B)

e Chronick® z8nDRDtliv® onemocnin?

e PS2znaky podobn® onemocnRn2 | upus

e Poruchy funkce ledvin

Neg8douc?2 %Y inky, u nichg nen2 zn8m§ | etnost

e Sel hgn?2 kowvtomdDNd&emR@n?éch bunhk
e Leukemie

Pokud se kterTkolikymevi&y@don®c méISeVniemloT poksid si
nedg8douc2ch % inkTJt®kbep®2he| e6v® umedemgciv, pros

nebo lékarnikovi.

5. JAK PF¢PRAVEK SI MPONI UCHOVCVAT

Uchovsg8§vejte mimo dosah a dohl ed dDt 2.
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Simpon nepoug2vejte po uplynut?2 doby pougdgitelnost.i
Doba pougitel mostliedmne muz tdanh ujuer elden®ho mNDs 2 ce.
Uchovavejtexc h | adn°ci8JeC)(.2 ChraRte pSed mrazem.

PSedpl nDn® pero ubbbuSypppekova®idRleddmlabg byl p:
chrg&nhnNn pSed svDhDtl em.

L®| i v® pS2pravky se nesm? vyhazovat do odpadn2ch
| ®k §rn2ka, jakim zpTsobem m8&te | i kviSdeonva tp opnsshparja
chr&nit ¢givotn2 prostSed2?,

6. DALGE | NFORMACE

Co Simponi obsahuje ;

L®|ivou | 8t kou | enlg glSierduprhanbd.n RIngpdpiimomé@bibSs ahuj e 50
Pomocnymi latkami jsou sorbitol (E420), histidmpnohydrat histidisnydrochloridy polysorbat 80 a

voda na injekci.

Jak Simponi vypada a co obsahuje toto baleni

Si mponi se dodg&§vs§ jako injekln2 roztok v pSedpln
v balenich obsahujicichdhSedpl nDn® pero a bal en2aerdiposd) v2ce kus
pSedpl ndng& pera. Na trhu nemus?2 blt vgechny vel.
Roztok je |lirlT ag lehce opaleskuj2c?2 (lesknouc?
obsahovat nRkolik malTch prTsvitnl tplaveknSirpani, b2 | T ¢ h
pokud je roztok odlignhD zabarvenl, zakalenl nebo
Drgitel rozhodnut2 o registraci a virobce
Centocor B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Nizozemsko
Dal g2 informace o0 t omtm§ PtS¥pae vkrug izt?elke treo ath and rsu
Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
N.V. ScheringPlough S.ARue de N.V. ScheringPlough S.A.
Stalle/Stallestraat3 Rue de Stall&3
B-1180Bruxelles/Brussel/Brissel B-1180Bruxelles/Briussel
Tél/Tel: +32-(0)23709211 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32-(0)23709211
11 dzg Otedw Magyarorszag
Z 4 odldazOEz u j dzls-€ @tz dzr 3 i) ldz ScheringPlough Hungary Kit.
R2MIs 1 0t¢ wvtej2H A Jjdzlsi Alkotasu.53.
I dz. A1 . B.1OfyOtetses 0 5 H-1123 Budapest
BGusWdqw 1407 Tel.:+36 1 4578500
vjd : +359 2 806 3030
Lesk8 republika Malta
ScheringPlough, s.r.o. Associated Drug Co. Ltd
Ke Gt8anici Triq |-Esportaturi
186 00 Praha 8 Mriehel
Tel: +420 221771250 Birkirkara BKR 3000

Tel.: +35622778000

Danmark Nederland
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Scheing-Plough A/S
Lautrupbjerg 2
DK-2750 Ballerup
TIf: + 4544395000

Deutschland

Essex Pharma GmbH
ThomasDehlerStraRe27
D-81737Miinchen

Tel: +49-(0)8962731-0

Eesti

ScheringPlough CE AG Estonian Branch
Jarvevana tee 9

EE-11314 Tallinn

Tel: + 372 654 96 86

KaayYuU

ScheringPlough; .0.chAA.
Joaeg d3dUjasg
GR-174556 a9 ¢ 6 d

¢ d & 30-2%09897 300

Esparfia

ScheringPlough S.A.

Km. 36, Ctra. Ncional |

E-28750San Agustin de GuadalMadrid
Tel: +34-918488500

France

ScheringPlough

34 avenue Léonard de Vinci
F-92400 Courbesie

Tél: + 33(0)1 80 46 40 40

Ireland

ScheringPlough Ltd

Shire Park

Welwyn Garden City

Hertfordsiire AL7 1TW

United KingdomTel: +44-(0)1 707363636

island

Vistor hf

Horgatun 2

IS-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 70 00

[talia

ScheringPlough S.p.A.

Via fratelli Cervi snc

Centro Direzionale Milano Due
Palazzo Borromini
[-20090Segrate (Milano)

Tel: +39-0221018.1
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ScheringPlough Nederland B.V.
Walmolen 1

NL-3994 DL Houten

Tel: + 31:(0)800 999 9®O

Norge
ScheringPlough AS
Pb. 398

N-1326 Lysaker

TIf: + 47 67 16 64 50

Osterreich

AESCA Pharma GmbH
Am Euro Platz 2
A-1120 Wien

Tel: + 43 (0)1 813 12 31

Polska

ScheringPlough Polska Sp. z o0.0.
ul. TaSmowa 7
PL-02-677Warszawa

Tel.: +48-(0)22478 41 50

Portugal

ScheringPlough Farma, Lda.
Rua Agualva dos Agores 16
P-2735557 AgualvaCacém
Tel: + 35221 433 93 00

Romaéania

Schering Plough Central East AG

kos. Bt or exk#il, m®mBrknebks
Center, et. 8, sector 1

Bucur ek t-RO 013682

Tel.+ 4021 233 3530

Slovenija
ScheringPlough CE AG
Dunajska 22

SI-1000 Ljubljana

Tel. + 386 01 3001070

Slovenska republika
ScheringPlough, s.r.o.
Strakovab

SK-81101 Bratislava

Tel.: + 421 (2) 5920 2712

Suomi/Finland
ScheringPlough Oy

PL 86/PB 86

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 3580)20-7570 300
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Latvija )
Schering PlougiCEAGTf i | i Ul e
Bauskas 582401

R Q g a-1004V

Tel: + 3727 21 38 25

Lietuva

UAB ScheringPlough
Knstulio g.
LT 08124 Vilnius

Tel.+ 370 52 101 868
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Sverige
ScheringPlough AB

Box 6185

S-10233 Stockholm

Tel: +46-(0)852221500

United Kingdom
ScheringPlough Ltd
Shire Park

Welwyn Garden City
Hertfordshire AL7 1TW
Tel: + 44(0)1707 363 636
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POKYNY K PODAVANI

ht Dl (a) pS2pravek Si mponi aplikc

Pokud byste s c

2 kp8ypgkaviDtinmjekce a jej2imi sayn@lsolae m@®an) po
se pros?
n2

m na sv®ho rmikdkdorBlete seaitmiay ot N2 s e s

Schematickl n8kres (viz n2ge, obr8zek ffp ukazuje
informaci mTge blt n8zev pSedplnhDn®ho pera ASmar
PrThledné Tlal itko
okénko

Bezpel nostni plomba

Krytka \

1 Datum pougitelnosti
Bezpel nostni
mangeta

Obréazekl

PS2prava pera k pougit?
e Perem nikdy net Sepejte
e Ne odst rparRknjtku, dokud komu nedostanete pokyn.

1. Zkontrolujte dobu pougitelnosti

e Zkontrolujte dobu pougitelnost.i (je uvedens§s
e MTgete tak® zkontrol ovat diolbcue.pougitelnnosti
Pero nepoug2vejte po uplynut?2 doby pougitelnost.i
pomoc.

2. Zkontrolujte bezpelnostn2 pl ombu
e Zkontrolujte bezpelnostn?2 plombu na obvodu Kk
Pero nepoug2vejte, poksae jpeoplPomha po®Rhdgeh Bk aSler

3. Pol| kegtt e 30
e Abyste zajistil(a) spr8vnou aplikaci i njekce
krabi |l ku npionudto,bumi3mo dosah dpDt 2.
Pero nijak neohS2vejtmkroghap®2 kraadrbi® needB)82 ve| t e
Dokud pero nedos8hne pok®jok®yté&ploty, neodstr akF

4 . PSipravte si zbytek Vagich pomTcek
BDhem | ek8n?2 si mTgete pSipravit zbytek Vagich p
bavl nDn®h oo sgngoztyk ua nne8bd oby na ostr® pSedmDty.

5. Zkontrolujte tekutinu v peru

e Pod2vejte se prThlednTm ok®nkempemabylsite§sagp:
|l ehce opal eskuj?2c?2 (lesknouc? se jako perl a)
obsahovah Dk ol i k malTch prTsvitnTich nebo b2ITch |

e Tak® zaznamen8te vzduchov® bublinky, cog je

Nepoug2vejte pero, pokud je tekutina odlignhD zab

Pokudkt omu doj de, s d NDlotlékarntkavi. s v ®mu | ®k a Sii neb
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Vol ba m2sta vpichu injekce a jeho pS2prava

1. Vyberte si m2sto vpichu Vag?2 injekce’(viz obr
e L®Kk si budete obvykle aplikovat do pSedn2z st
e MTgete je tak® podat do obl asctm ppS®?dioSipipkdu p o

pupkem.

e MTgete | ej pod8vat do kter®hokoli z obou m2s:

-/

%7 |

Obrazek 2
I njekci nepod8vejte tam, kde je jemn8 kTge, kde
nebog i zvami i stri emi

2 Volba m2sta vpichu injekce pro ogetSuj2c?2 o0so

e Pokud injekcipodava g et Suj,2 arfTgees gba t ak® podat do zevn?2
e IVtomto pS2padh | ze injekci pod§vat do kter ®h
velkost Vageho t DI a.

Obrazek 3
3. PS2prava m2sta vpichu injekce
e PellivhD si umyjte ruce midliem a teplou vodou.
e Ot Sete m2sto vpichu injekce tamponem napugt D
e PSed injekc?2 nechte kTgi oschnout . Li stou ob
PSed pod&§n2m injekce se t®to oblasti znovu nedot

Podani léku v injekci )
Krytka by se nemRDla odstraRepvatkacdokwmd erkelrud di®&
injikovatdo5mi nut po odstranhDn2z krytky.

1. OdstraRte krytku (obrg&8zek 4)
e Jakml e j st e pirgekop skarvwetrk(oau) lkehce pootolte, abyste
plombu.
e Krytku sundejte a vyhoNte ji
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Krytku ned8vejte zp8tky, protoge by to mohlo pog
upadne bez nasazené krytkpgkBdkt omu doj de, obraSte se pros2m na

/

{——
{——

Obrazek 4
2. PSitlalte pero ke kTgi (viz obrg8zek 5)
e Drgte peraoucggohodl nhD v
e Ani g byste tiskl (a) tlpmaemth@estdp®RT®ival nT kKFo
pevnhD pero pSitlalte.
NRDkterTm Iidem se injekce aplikuje snadnhji, kdy
Sasm?2 syt D vpichu injekce.
Obréazek 5
3. StisknDte tlal?2tko pro aplikaci injekce (viz
e St8le pevnbDtdr gTgi parsetpsknhDte tlal2tko. TI al
na nhj nebudete muset tlalit.
e Prvn2 cvaknut? oznaluje zah8jen? aplikace i nj
Pero zatim nezvedejte.
Tl al?tko nebudete moci stisknout, pokud pero nen

4Pero drgt e, dokud neuslyg2te druh® cvaknut?2 (vi
e Pero d§gl pevnhD tisknRDte ke kTgi, d-6dekurdl, neus |
ale mTge gekundbTt ag 15
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