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ZVLASTNI UPOZORNENI

T EmRI

Jestlize je diagnostikovéana inaktivni (,latentni”)
tuberkuléza, musi byt prfed zahdjenim |éCby pfipravkem
Simponi® zapocdata lé¢ba latentni tuberkuldzy
antituberkulézni terapii podle mistnich doporuceni.

U pacient( s vicedetnymi nebo vyznamnymi rizikovymi
faktory tuberkuldézy, ktefi maji negativni test na latentni
tuberkulézu, by se méla pfed zahajenim IéCby
pfipravkem Simponi® zvazit antituberkulézni terapie.

O (Byvalou) HBV infekci: vyznam antivirové 1é¢by
k prevenci HBV reaktivace u pacientd lé&enych TNF
antagonisty je neznamy. Nosi¢i HBV by méli byt
peélivé monitorovani na HBV reaktivaci.'

Béhem |échy
Zvyseny dohled by mél byt provadén u nasledujicich
pacientl lééenych Simponi®:
O vSichni pacienti na vznik infekci, v€etné sepse
a tuberkulézy

O vSichni pacienti na novy pfiznak nebo zhorSeni
meéstnavého selhani srdce

O

HBV nosici na hepatitidu B

O vSichni pacienti na anafylaktické nebo jiné zavazné
alergické reakce'

V pripadé téchto nezadoucich Gginka
by se mélo ukonéit podavani Simponi®
a méla by byt zah&jena pfislusna lééba.'

Injekce Simporie

Podrobné instrukce, jak aplikovat Simponi®, Ize najit
v pfibalovém letaku.

Po pfislusném néacviku si mohou pacienti sami aplikovat
injekce, pokud to jejich oSetfujici Iékaf uznd za vhodné.

Pokazdé se ma podat celd davka Simponi®. Jakékoliv
selhani aplikace ma pacient oznamit svému oS$etfujicimu
Iékafi.'

Lehké reakce v misté vpichu se objevuji bézné.
V pripadé tézkych reakci ma byt
podavani Simponi® preruseno.'
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IKontrainoikace

Simponi® je kontraindikovan u pacientt s:
O hypersensitivitou k U¢inné a/nebo k pomocnym latkdm

QO aktivni tuberkul6zou nebo zadvaznymi infekcemi,
jako je sepse a oportunni infekce (bakterialni, virové
a mykotické)

O stifedné téZzkym nebo tézkym srde¢nim selhanim (tfida
/1V dle NYHA)'

O V jednom klinickém hodnoceni s jinym inhibitorem
TNF bylo pozorovano zhor$eni méstnavého srdec-
niho selhani a zvySeni mortality v dasledku CHF.
Simponi® by se mél u pacientl s mirnym srdeénim
selhanim (tfida I/ll dle NYHA) pouzivat opatrné.
Pacienti by méli byt peclivé monitorovani a u téch,
u kterych se rozvinou nové pfiznaky srde¢niho
selhani nebo u kterych se zhor§i stavajici pfiznaky,
se musi lé¢ba pFipravkem Simponi® pferusit.

Pred |échov
Simponi® — Karta pro pacienta (tzv. Pohotovostni karta)

poskytuje pacientovi informace o bezpe¢nosti. Ma byt
pfedana a vysvétlena viem pacientdim.

Pacienti musi ukazat Kartu pro pacienta (tzv. Pohotovostni
kartu) kazdému lékafi podilejicimu se na jejich |é¢bé béhem
a je$t& 6 mésich po ukonéeni léEby pfipravkem Simponi®.
Tato povinnost vyplyvéa z registracnich podminek Evropské
agentury pro IéCivé pripravky (EMEA).

Pred vzivanim Simponi® by Pacient/
méli byt testosini na:

O Tuberkulézu (TB): aktivni i latentni formu. Pacienti
s aktivni TB nesméji byt Ié&eni. U vSech pacient(
by se méla provést pfislusna skriningova vysetreni,
tj. tuberkulinovy kozni nebo krevni test a RTG hrudniku
(mohou platit mistni doporuéeni). Je dulezité myslet
na riziko faledné negativity vysledkd tuberkulinového
kozniho testu, zvlasté u pacient( se zavaznym
onemocnénim nebo s imunosupresi.

Pfi podezfeni na latentni tuberkul6zu by mél byt
konzultovan lékaf specializovany na |éCbu tuberkulézy.
Ve vSech nize popsanych situacich je tfeba velmi
peclivé zvazit pomér pfinosu a rizika terapie pfipravkem
Simponi®.




IKRACENA INFORMAGE O LECIVEM PRPRAVKU. SIMPONI® 50 myg injekéni roztok
vpfedplnéném peru.

LéGiva latka: Golimumabum. Indikace: Revmatoidniartritida (RA): vkombinaci s methotrexdtem (MTX)
k |6Eh& stfednd tézké a7 t8zké aktivni RA u dospélych pacientdl, pokud odpovéd na I6gbu chorobu
modifikujicimi antirevmatiky (DMARD) véetné MTX nebyla dostatecnd. Bylo rovnéZ prokédzano, ze v této
populaci pacienti zlepSuje fyzické funkce. Psoriatickd artritida (PsA): samotny nebo v kombinaci s MTX
k I66b& aktivni a progresivni PsA u dospélych pacientdl, pokud odpovéd na predchozf I66bu DMARD
nebyla dostatetnd. Bylo rovnéZ prokdzano, Ze v této populaci pacientd zlepSuje fyzické funkce.
Ankylozujici spondylitida (AS): k I66h t87ké aktivni AS udospélych pacientd, u nichZ nebyla odpovéd na
konventni 1échu dostatecnd. Dévkovéni a zpisob poddni: Pacienti by méli byt vybaveni kartou
§ upozoménim pro pacienta. Simponi by se mél aplikovat subkutanné. RA: jednou za mésic, ve stejny
den kazdého mésice, soutasné s MTX. PsA a AS: jednou za mésic, ve stejny den kazdého mésice.
Poddvani détem a dospivajicim mladsim 18 let se vzhledem k nedostatecnym (dajim o bezpetnosti
a (tinnosti nedoporucuje. Nedostatetnost ledvin a jater: Simponi nebyl u téchto skupin pacientd
studovan. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iégivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto
pripravku. Aktivni tuberkuldza (TBC) nebo jiné 182k infekce, napfiklad sepse, a oportunni infekee.
Stredné tezké nebo t8zké srdetni selhanf (tfida I1l/V dle NYHA). Interakce: Zadné studie interakci
nebyly provedeny. Kombinace pFipravku Simponi a anakinry nebo abataceptu se nedoporucuje. Zivé
vakeiny by se nemély podavat soub&zné s pripravkem Simponi. Upozornéni; Pred zapodetim, v pribghu
apo ukonceni I6Eby musf byt pacienti peclivé monitorovani na pfitomnost infekce vietnd tuberkuldzy.
ProtoZe eliminace golimumabu miZe trvat aZ b mésicd, monitorovani by mélo pokratovat po celé toto
obdobr. Pacienti by méli byt néleZité pouteni a méli by se vyhybat expozici potencidlnim rizikovym
faktor(m infekce. Pred zahdjenim I6Eby musi byt vsichni pacienti vySetfeni na aktivni i inaktivni
(,latentni”) tuberkuldzu. Pacienti s rizikem infekce HBV by méli byt pred zahgjenim [6Ehy vySetfeni, zda
unich dFive infekce HBV neprobehla. Nosici HBV, u kterych je 6tba pFipravkem Simponi nezbytnd, by
méli byt po celou dobu [€by a po nékolik mésicd po ukonceni terapie peclivé monitorovani. U pacientd,
u kteryeh dojde k reaktivaci HBV, by se mélo poddvani pfipravku ukontit. Nelze vyloutit mozné rizko
vzniku lymfomd, leukemie nebo jinjch malignit u pacientd Ié6enych inhibitory TNF . Simponi by se mél
U pacientl s mirmym srdecnim selhdnim (tfida I/1 dle NYHA) pouZivat opatme. Pacienti by méli byt
peclivé monitorovani a u téch, u kterych se rozvinou nové priznaky srdetnio selhdni nebo se zhorsT
stavajicf pfiznaky, se musf 16tha prerusit. U pacientd s preexistujicimi nebo neddvno vzniklymi

a rizka. Pokud se u pacienta po I6Eb& objevi piznaky svéddici pro syndrom podobny lupus
erytematodes a pokud je pacient pozitivni na protildtky proti dvouviaknové DNA, 166ba by se méla
prerusit, VSichni pacienti by méli byt pouceni, aby okamyité vyhledali Iékarskou peci, jestlize se u nich
objevi zndmky nebo priznaky pripominajici krevni dyskrazii. Preruseni I6cby by se mélo zvézit
U pacient s potvrzenymi viznamnymi hematologickymi abnormalitami. Pacienti I6Genf pfipravkem
Simponi mohou byt soutasné ockovani, s wyjimkou ockovani Zivymi vakcinami. Pokud se objevi
anafylaktickd reakce nebo jing zévazné alergické reakce, poddvani pfipravku se mé neprodlens
prerusit. Krytka jehly na injekcni stfkacce predpinéného pera se vyrabize suchého pirodniho kautuku
obsahujfciho latex. Simponi absahuje sorbitol. Poddvani téhatnym Zendm se nedoporucuje; téhotné
Zené poddvat pouze v pfipadd nutné potfeby. Zeny, které by mohly otéhotnét, musf uZivat vhodnou
antikoncepc, aby predesly atéhotnéni, a pokraCovat v jejim uzivéni po minimainé 6 mésicd po posledni
|6cbé golimumabem. Zeny v priibghu 16cby a po alespon 6 mésict po jejim ukondeni nesmi kojit.
Nezadouc iinky: Velmi Sasté (>1/10):infekce hornich cest djchacich (nasofaryngitida, faryngitida,
laryngitida a rinitida). Casté (= 1/100 aZ < 1/10): Bakteridini infekce(jako je flegmdna),virové
infekce (jako je chfipka a herpes), bronchitida, sinusitida, superficialni mykotickd infekce, alergické
reakce (bronchospazmus, hypersenzitivita, kopfivka), pozitivni autoprotildtky, deprese, insomnie,
zdvrat, parestezie, bolest hlavy, hypertenze, obstipace, dyspepsie, gastrointestindlni a abdomindini
bolest, zvySeni alaninaminotransferdzy, zvySeni aspartdtaminotransferazy, alopecie, dermatitida,
svedeni, vyrdzka, horecka, asténie, reakce v mist vpichu injekce (jako je erytém, kopfivka, zatvrdnutf,
bolest, podlitina, svedéni, podraZdénia parestezie vmiste vpichu injekce), zhorené hojen, dyskomfort
na hrudi. Dalsf nezadouct Gzinky byly pozorovany s nizsi frekvenci . Lékové forma; Injekéni roztok
vpredpnéném peru. Uchovévani: V chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pred mrazem. Predpinéné pero
uchovévejte ve vngjsim obalu (papirova skladacka), aby bylo chrangno pred svétiem. Vielikost baleni:
1 predplnéné pero. DrZitel rozhodnuti o registraci: Centocor B.V., Leiden, Nizozemsko. Registracni
gislo; EU/1/09/546/001. Datum posledni revize textu; 23/03/2010.

* V§imnéte si, prosim, zméninformaci o [6Sivém pfipravku.

Ipiisoh vydeje: Vazan na Iékarsky predpis. Zpiisoh tihrady: O zpiisobu dhrady pripravku nebylo zatim
rozhodnuto.

DRIVE NEZ PRIPRAVEK PREDEPISETE, SEZNAMTE SE PROSIM $ UPLNYM SOUHRNEM UDAJD
0 PRIPRAVKU.

Reference: 1. SPC Simponi”.

Schering-Plough s.r.0., sougast Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, NJ, U.SA

Schering-Plough s.r.0., Ke Stvanici 656/3, 186 00 Praha 8, Caska republika,
tel: +420 221 771 250, fax. +420 224 214 901

€9 MSD




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.6
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType true
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages false
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 400
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages false
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 400
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
    /CZE <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


