jednou mésicné

Simponi

Praha, z&F 2010 golimumabum

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,

s velkym potéSenim si VAm dovolujeme ozndmit, Ze spoleénost MSD uvadi na trh
novy biologicky lIék — Simponi® (golimumab). Jde o pIné humanni monoklonaini
protilatku 1gG1, kterad blokuje TNFalfa.

V dobé svého uvedeni do Ié¢ebné praxe ma Simponi® schvalené 3 nasledujici
indikace: revmatoidni artritidu, ankylozujici spondylitidu a psoriatickou artritidu.
Zaroven se jedna o prvni subkutanni pfipravek podavany pouze jednou mési¢né.

Pfed uvedenim pfipravku na trh v Ceské republice bychom Vas radi seznamili
se zakladnimi informacemi o pfipravku Simponi®. V tomto informacénim bali¢ku
naleznete nésledujici materialy:

O Souhrn Gdajt o pfFipravku

O Informace pro Iékafe — obsahuje klicova sdéleni tykajici se Gc¢innosti,
bezpednosti 1éEby a zplsobu davkovani.

O Kartu pro lékafe — zkracena verze materialu Informace pro lékare.

O Kartu pro pacienta (Patient Alert Card) — informace pro pacienta, se kterymi
musi byt seznamen. Tuto kartu musi obdrzet kazdy pacient Ié¢eny
pfipravkem Simponi®, coz vyplyva z doporuéeni Evropské agentury
pro IéCivé prfipravky (EMEA).

Prosime Vas o sezndmeni se s danymi informacemi je$té pred zahajenim Ié¢by
pfipravkem Simponi® u Vasich pacientd.

V pfipadé jakychkoliv nejasnosti ¢i otdzek nas nevahejte kontaktovat,
bud’ prostfednictvim naseho lokalniho zdstupce, nebo na nize uvedenych

kontaktech.

PharmDr. Martin Kabina Mgr. Markéta Dejmkova

Medical Science Specialist Brand and Customer Manager Simponi®
Medical Dpt. Business Unit 3 — Rheumatology

Tel.: +420 221 771 230 Tel.: +420 221 771 222

Fax: +420 224 214 901 Fax: +420 224 214 901

Mobil: +420 603 432 177 Mobil: +420 721 438 746
martin.kabina@spcorp.com marketa.dejmkova@spcorp.com

Schering-Plough s.r.o., sou¢ast Merck & Co., Inc.

-
Ke Stvanici 656/3, 186 00 Praha 8, Ceska republika v MSD

www.merck.com




IKRACENA INFORMAGE 0 LEGIVEM PRIPRAVKU. SIMPONI® 50 mginjekéni roztok v predplingném peru.

Légivd ldtka: Golimumabum. Indikace: Revmatoidni artritida (RA): v kombinaci s methotrexatem (MTX) k 66hé stfedné tézké az tézke aktivni RA u dospélych pacientdi, pokud odpovéd na 6cbu chorobu modifikujicimi
antirevmatiky (DMARD) véetn& MTX nebyla dostatecnd. Bylo rovnéZ prokédzano, Ze v této populaci pacient(i ziepSuje fyzické funkce. Psoriatickd artritida (PsA): samotny nebo v kombinaci s MTX k I6Eb& aktivnia progresivni PsA
u dospélych pacient(, pokud odpoved na predchozi léébu DMARD nebyla dostatecnd. Bylo rovnéZ prokazéno, 7e v této populaci pacientd zlepSuje fyzické funkce. Ankylozujici spondylitida (AS): k 16hé tézke aktivni AS
u dospélych pacienti, u nichZ nebyla odpovéd na konvenni léthu dostatecnd. Davkovani a zpiisoh podani: Pacienti by méli byt vbaveni kartou s upozornénim pro pacienta. Simponi by se mél aplikovat subkutanng. RA:
jednou za mesfc, ve stejny den kazdsho mésice, soucasng s MTX. PsAa AS: jednou za mésc, ve stejny den kazdého mésice. Poddvani détem a dospivajicim mladsim 18 let se vzhledem k nedostatecnym tdajiim o bezpecnosti
a icinnosti nedoporucuje. NedostateSnost ledvin a jater: Simponi nebyl u téchto skupin pacientil studovan. Kentraindikace: Hypersenzitivita na IéGivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pripravku, Aktivi
tuberkuldza (TBC) nebo jiné t82ke infekce, napfiklad sepse, a oportunni infekce. Stredné tazke nebo 162k srdecni selhni (tfida Ill/1V dle NYHA). Interakee: Zadné studie interakci nebyly provedeny. Kombinace pfipravku
Simponia anakinry nebo abataceptu se nedoporucuje. Zivé vakciny by se nemély poddvat soubzng s pripravkem Simponi. Upozornéni: Pred zapoGetim, v pribéhu a po ukongeni I6chy must byt pacienti peclivé monitorovani
na pritomnost infekce vetnd tuberkuldzy. ProtoZe eliminace golimumabu mZe trvat a7 b mésicli, monitorovéni by mélo pokratiovat po celé toto obdob. Pacienti by méli byt ndleZité poueni a méli by se vyhybat expozici
potencidlnim rizikovym faktor(im infekce. Pfed zahajenim I6by musi byt vsichni pacienti vySetfeni na aktivnii inaktivni (,latentni”) tuberkuldzu. Pacienti s rizikem infekce HBV by méli byt pfed zahdjenim I6Eby vySetfeni, zda
unich drive infekoe HBV neprobehla. Nosici HBY, u kteryh je IéEba pripravkem Simponinezbytnd, by mélibyt po celou dobu IéEby apo nékolik mésici po ukoncent terapie peclivé monitorovani. U pacientd, u kierjch dojde
k reaktivaci HBV, by se mélo podévani pFipravku ukongit. Nelze vyloutit mozné riziko vzniku lymfomd, leukemie nebo jinych malignit u pacientd [éSenych inhibitory TNF . Simponi by se mél u pacientd s mirnym srdegnim
selhdnim (tFida |/l die NYHA) pouZivat opatrné. Pacienti by méli byt peclivé monitorovéni a u téch, u kterych se rozvinou nové pfiznaky srdecniho selhani nebo se zhorsf stavajici pfiznaky, se musi|6tha perusit. U pacient(i
S preexistujicimi nebo neddvno vzniklymi demyelinizacnimi onemocnénimi je nutné pfed zahdjenim podavani pfipravku peclivé zvazit pinosy a rizika. Pokud se u pacienta po I66b& objevi pFiznaky svedeici pro syndrom
podobny lupus erytematodes a pokud je pacient pozitivni na protilatky proti dvouvlaknové DNA, I6gha by se méla prerusit. VSichni pacienti by méli byt pouceni, aby okamyit8 vyhledali Iékafskou pégi, jestliZe se u nich objevi
zndmky nebo pfiznaky pripominajici krevni dyskrazil. Preruseni 16ghy by se mélo zvazit u pacientii s potvrzenymi vjznamnymi hematologickymi abnormalitami. Pacienti I6Zeni pfipravkem Simponi mohou byt soucasné

sevyrabize suchého prirodniho kaucuku obsahujictho latex. Simponi bsahuje sorbitol. Poddvéni t8hotngm Zendm se nedoporutuje; tehotné Zen podavat pouzev piipadé nutné potfeby. Zeny, které by mohly otéhotnét, musi
uzivat vhodnou antikoncepci, aby predesly otéhotnéni, a pokraGovat v jejim uZivéni po minimalng 6 mésica po posledni 16cbé golimumabem. Zeny v pribehu léchy a po alespon 6 mésicd po jejim ukonGeni nesmi kot
NeZédouci Gginky: Velmi tasté (=1/10): infekce horich cest dychacich (nasofaryngitida, faryngitida, laryngitida arinitida). Casté (=1/100 az < 1/10): BakteridIniinfekce(jako je flegmdna) virové infekce (jako je chipka
aherpes), bronchitida, sinusitida, superficidlni mykotickd infekce, alergické reakce (bronchospazmus, hypersenzitivita, kopFivka), pozitivni autoprotilétky, deprese, insomnie, zavrat, parestezie, bolest hlavy, hypertenze,
obstipace, dyspepsie, gastrointestindlnia abdomindlnibolest, zvySent alaninaminatransferdzy, zvjSeni aspartataminotransferdzy, alopecie, dermatitida, svedeni, vyrazka, horecka, asténie, reakce v misté vpichu injekce (jako
Je erytém, kopfivka, zatvrdnuti, bolest, podlitina, svédeni, podréZdni a parestezie v misté vpichu injekce), zhorSend hojeni, dyskomfort na hrudi. Dalsi nezadouct Gzinky byly pozorovany s nizsi frekvenci . Lékové forma:
Injekéni roztok v predpnéném peru. Uchovévani: V chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pred mrazem. Predpinéné pero uchovavejte ve vndjsim obalu (papirova sklddatka), aby bylo chranéno pred svétlem. Vielikost baleni:
1 predpinéné pero. DrZitel rozhodnuti o registraci: Centocor B.V., Leiden, Nizozemsko. Registracni Gislo: EU/ 1/09,/546/001. Datum posledni revize textu; 23/03/2010.

* \iSimnéte si, prosim, zmén informaci o [6Eivém pripravku.

Ipiisob vydeje: Vézén na Iékarsky predpis. Zpiisob dhrady: O zpisobu hrady pripravku nebylo zatim rozhodnuto.
DRIVE NEZ PRPRAVEK PREDEPISETE, SEZNAMTE SE PROSIM S UPLNYM SOUHRNEM GDAJ( 0 PRIPRAVKU.
Reference: 1. SPC Simponi”,

Schering-Plough s.r.0., soudst Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, NJ, U.S.A
Schering-Plough s.r.0., Ke Stvanici 656/3, 186 00 Praha 8, Ceskd republika, e MSD st
tel: +420 221 771 250, fax; +420 224 214 901
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