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art!I-T NF tergpie

K dispozici jsou Udaje o bezpecnosti z klinickych hodnoceni faze Ilb a faze Ill od 2 578
pacientl lé8enych golimumabem, mezi kterymi je 1 600 pacientd s RA, 394 pacientd

v

jednou mésicné

jednou mésicné

s PsA, 353 pacientl s AS a 231 se zavaznym perzistujicim astmatem.

Nékteré velmi casté, ¢asté a méné casté nezadouci Ucinky pozorované v klinickych
hodnocenich s golimumabem jsou shrnuty niZe, pro Upiny souhrn nezadoucich Ggink(

si prostudujte, prosim, Gplné znéni SPC. V ramci stanovenych tfid organovych systémi

jsou nezadouci Gcinky v SPC uvedeny pod pfislusnou skupinou ¢etnosti a pomoci nasledujici
konvence: Velmi ¢asté (= 1/10); ¢asté (= 1/100 az < 1/10); méné ¢asté (= 1/1 000

az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000). V kazdé
skupiné detnosti jsou nezadouci Uginky sefazeny podle klesajici zavaznosti.'

Infekce 4 infestace

Velmi c¢asté: Infekce hornich cest dychacich (nasofaryngitida, faryngitida, laryngitida
a rinitida)

Casté: Bakteridlni infekce (jako je flegmédna), virové infekce (jako je chfipka
a herpes), bronchitida, sinusitida, superficidlni mykoticka infekce

Méné casté: Septicky Sok, sepse, tuberkuléza, infekce dolnich cest dychacich
(jako je pneumonie), oportunni infekce (jako je invazivni mykotickd infekce
[histoplazméza, kokcidioidomykdza, pneumocystézal, bakterialni, atypicka
mykobakteridlni a protozoarni infekce), pyelonefritida, absces, bakterialni
artritida, infek¢ni bursitida

Porvchy krve g [ymlgtického systému
Casté: Anémie
IMiéné casté: Leukopenie, trombocytopenie

Porvchy nervovéhe systému
Casté: Zavrat, parestezie, bolest hlavy
Méné éasté: Demyelinizaéni onemocnéni, poruchy rovnovahy, poruchy chuti

Cévni porvchy
Casté: Hypertenze

Méné dasté: Trombdza (jako je hluboka vendzni a aortélni), Raynauddv syndrom,
navaly/zrudnuti

Porvchy Jater & Z|uCov ych cest
Casté: Zvyseni alaninaminotransferazy, zvy$eni aspartdtaminotransferazy
Méné casté: Cholelitidza, porucha jater

Porvchy kioze G podkozni ¢kané
Casté: Alopecie, dermatitida, svédéni, vyrazka

Méné casté: Psoridza (nové vznikld nebo zhorSeni preexistujici psoriazy,
palmarni/plantarni a pustulézni), kopfivka

Celkove porvchy & regqkce v misté 4P/ ikace

Casté: HorecCka, asténie, reakce v misté vpichu injekce (jako je erytém, kopfivka,
zatvrdnuti, bolest, podlitina, svédéni, podrazdéni a parestezie v misté
vpichu injekce), zhor§ené hojeni, dyskomfort na hrudi’

. o Podivand Jednow mésicné
Simponi

golimumabum

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

Léciva latka; Golimumabum. Indikace; Revmatoidni artritida (RA): v kombinaci s methotrexatem (MTX) k I6cbé stfedné t87ké a7 t&zké aktivni RA u dospélych pacientd, pokud odpovéd na Iécbu chorobu modifikujicimi
antirevmatiky (DMARD) vetné MTX nebyla dostatetnd. Bylo rovnéZ prokézéno, Ze vtéto populaci pacientd zlepSuje fyzické funkce. Psoriatickd artritida (PsA): samotny nebovkombinaci s MTXk 166b& aktivni a progresivni PsA
U dospélych pacientdl, pokud odpovéd na predchozi 166bu DMARD nebyla dostatecnd. Bylo rovné? prokdzdno, Ze v této populaci pacientli zlepSuje fyzické funkce. Ankylozujici spondylitida (AS): k I8Ebé t&7ké aktivni AS
u dospélych pacientdi, u nichZ nebyla odpovad na konvenéni lécbu dostatecnd. Davkovani a zpisob podani: Pacienti by méli byt vybaveni kartou s upozornénim pro pacienta. Simponi by se mél aplikovat subkuténné. RA:
jednouzamésic, ve stejny den kazdého mésice, soucasné s MTX. PsAa AS: jednou zamésic, ve stejny den kazdého mésice. Poddvéni détem a dospivajicim mladSim 18 let se vzhledem k nedostatecnym tidajiim o bezpecnosti
a (cinnosti nedoporutuje. Nedostatetnost ledvin a jater: Simponi nebyl u téchto skupin pacient studovén. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iégivou Iétku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku tohoto pFipravku. Aktivni
tuberkuldza (TBC) neba jiné tazke infekee, napriklad sepse, a oportunniinfekes. Stiedné tizké nebo tizke srdeni selhdni (tfida IIl/1V dle NYHA). Interakee: Zadné studie interakei nebyly provedeny. Kombinace pripravku
Simponi a anakinry nebo abataceptu se nedoporutuje. Zivé vakciny by se nemély podavat soubné s pripravkem Simponi. Upozornéni: Pred zapogetim, v pribéhu a po ukoneni [§8by musi byt pacienti petivé monitorovni
na pritomnost infekce vietnd tuberkuldzy. ProtoZe eliminace golimumabu miZe trvat az 5 mésict, monitorovani by mélo pokraGovat po celé toto obdobi. Pacienti by méli byt ndlezité pouteni a méli by se vyhybat expozici
potencidlnim rizikovym faktorim infekce. Ped zahdjenim [66by musf byt vsichni pacienti vySetfeni na aktivnii inaktivni (latentni”) tuberkuldzu. Pacienti s rizikem infekce HBV by méli byt pfed zahdjenim I66hy vySetfeni, zda
unich drive infekce HBV neprobghla. Nosici HBV, u kterych je [écba pFipravkem Simponi nezbytnd, by méli byt po celou dobu I6Eby a po nékolik mésicii po ukongeni terapie peclivé monitorovdni. U pacientd, u kterych dojde
K reaktivaci HBV, by se mélo podavani pripravku ukondit. Nelze vylougit mazné riziko vzniku lymfomd, leukemie neba jinyeh malignit u pacienti Igenych inhibitory TNF . Simpani by se mél u pacientii s mimym srdegnim
selhdnim (tida |/ Il die NYHA) pouZivat opatrng. Pacienti by méli byt peclivé monitorovéni a u téch, u kterjch se rozvinou nové pfiznaky srdecniho selhani nebo se zhorsf stavajici pfiznaky, se musi|6&ba perusit. U pacient(i
$ preexistujicimi nebo neddvno vzniklymi demyelinizatnimi onemocnénimi je nutné pfed zahdjenim poddvani pfipravku peclivé zvazit pfinosy a rizika. Pokud se u pacienta po I6EbE objevi pFiznaky svedeici pro syndrom
podobny lupus erytematodes a pokud je pacient pozitivni na protildtky proti dvouvidknove DNA, 166ba by se méla prerusit. VSichni pacienti by méli byt pouceni, aby okamZité vyhledali IékaFskou p&ci, jestlize se u nich objevi
zndmky nebo priznaky pripominajici krevni dyskrazii. Preruseni 166by by se mélo zvéZit u pacientli s potvrzenymi vyznamnymi hematologickymi abnormalitami. Pacienti I6Seni pFipravkem Simponi mohou byt soutasng

sevyrahize suchého prirodnino kauguku obsahujiciho latex. Simpani obsahue Sorbital. Podévanitéhotnym Zendm se nedoporuuje; tshatné Zena podvat pouze v pfipadé nutné potteby. Zeny, které by mohly otghotnét, musf
usivat vhodnou antikancepe, aby predssly otshotnni, a pokrasovat v jejim uZivéni po minimalng 6 mésicd po posledni 166b& golimumabem. Zeny v pribahu léchy a po alespori 6 mésicd po jejim ukangeni nesm kot
Nezadouci dginky: Velmi Gasté ( =1/10): infekoe hornich cest dychacich (nasofaryngitida, faryngitida, laryngitidaarinitida). Casté (=1/100 a2 < 1/10): Bakterialnfinfekce(jakoje flegmana) virové infekee (jakoje chiipka
aherpes), bronchitida, sinusitida, superficidini mykotickd infekce, alergicke reakce (bronchospazmus, hypersenzitivita, kopfivka), pozitivni autoprotilatky, deprese, insomnie, zdvrat, parestezie, bolest hlavy, hypertenze,
obstipace, dyspepsie, gastrointestindlnia abdomindlnibolest, zvySenf alaninaminotransferdzy, zvySeni aspartataminotransferazy, alopecie, dermatitida, svedeni, vyrazka, horecka, asténie, reakce v mists vpichu injekce (jako
je erytém, kopfivka, zatvrdnuti, bolest, poditina, svédgni, podrazdeni a parestezie v misté vpichu injekce), zhorsené hojent, dyskomfort na hrudi. Dalsi nezadouct cinky byly pozorovany s nizsi frekvenci . Lékova forma;
Injekeni roztok v predpinéném peru. Uchovévani: V chladnitice (2 °C - 8 °C). Chraiite pred mrazem. PredpIngné pero uchovavejte ve vngjsim obalu (papirovd sklddatka), aby bylo chrangno pred svétiem. Velikost baleni:
1 predpinéné pero. DrZitel rozhodnuti o registraci: Centocor B.V., Leiden, Nizozemsko. Registratni Gislo: EU/1/09/546,/001. Datum posledni revize textu; 23,/03/2010.

* VSimnéte si, prosim, zmén informac o [6Civém pipravku.

Ipiisob vydeje: Vazdn na Iékarsky predpis. Zpiisoh dhrady:; O zpiisobu hrady pripravku nebylo zatim rozhodnuto,
DRIVE NEZ PRIPRAVEK 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,
tel: +420 221 771 250, fax; +420 224 214 901
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Prvni subkuténni
arti-T NF tergpre
Poddvand Jednor mésicné

Pouziti ve 3 indikacich:

Revmatoioni arévitids (RA)

Simponi®, v kombinaci s methotrexatem (MTX),

je indikovan k Ié¢bé stfedné tézké az tézké aktivni
revmatoidni artritidy u dospélych pacientd, pokud
odpovéd na lé¢bu chorobu modifikujicimi antirevmatiky
(DMARD) véetné MTX nebyla dostateéna.’

Psorigticks aritritids (PsA)

Simponi®, samotny nebo v kombinaci s MTX, je indikovan

k 1éCbé aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych
pacient(, pokud odpovéd na pfedchozi IéEbu chorobu
modifikujicimi antirevmatiky (DMARD) nebyla dostatec¢na.

U pfipravku Simponi® bylo rovnéz prokazano, ze v této
populaci pacientd zlep$uje fyzické funkce.'

Ankylozv Jici sponcy|itids (AS)
Simponi® je indikovan k 1é¢bé tézké aktivni ankylozujici
spondylitidy u dospélych pacientd, u nichz nebyla odpovéd
na konvenéni [é&bu dostatedna.’




Prvni subkutinni
arti1-T MNF tergpre

jednou mésicné

Simponi

golimumabum

Davkovani a zplsob podani

Simponi® 50 mg (v predplnéném peru SmartJect® ) se podava subkutanné jednou za mésic,
ve stejny den kazdého mésice. Dostupna data naznacuji, Ze klinické odpovédi se obvykle
doséhne do 12 az 14 tydn( lécby (po 3-4 davkach). U pacientd, u kterych nejsou v tomto
¢asovém obdobi patrné zadné znamky lé¢ebného pfinosu, by se mélo pokracdovani v [é¢bé
prehodnotit.’

Zpusob podani

Simponi® by se mél aplikovat subkutanné. Po néalezitém vyskoleni v technice subkutanni
injekce si mohou pacienti pfipravek Simponi® aplikovat sami, pokud to jejich Iékaf uzna

za vhodné, s tim, Ze pacienti budou pod pravidelnym (dle potfeby) Iékarskym dohledem.
Pacienti by méli byt pouceni, Ze si maji aplikovat cely obsah pfipravku Simponi® podle
detailnich pokynd pro podavani, obsazenych v piibalové informaci. U pacientd s revmatoidni
artritidou by Simponi® mélo byt podavano v kombinaci s metotrexatem.'

Podavand Jecviov mésicré

Farmagkokinetické v|astrosts

Po jednorazovém subkutannim podani golimumabu byl prdmérny ¢as do dosazeni maximalnich
sérovych koncentraci 2 az 6 dni.

Golimumab se u pacientl s RA po podani jednorazové intravendzni davky v rozmezi 0,1 mg/kg
az 10,0 mg/kg vyznacoval farmakokinetikou pfiblizné iumérnou davce.

Po jednorazové subkutanni injekci 100 mg se golimumab podobné vstfebaval z horni ¢asti paze,
bficha i stehna, se stfedni absolutni biologickou dostupnosti 51 %.

Kdyz se 50 mg golimumabu podéavalo subkutanné pacientim s RA, PsA nebo AS kazdé
4 tydny, sérové koncentrace dosahovaly ustaleného stavu do 12. tydne.

U pacientd s RA, PsA nebo AS, kterym nebyl soub&Zné podavan MTX, byly oproti tém,
kterym byl podavan golimumab s MTX, nalezeny pfiblizné o 30 % niz§i minimalni koncentrace
golimumabu v ustaleném stavu.

Pacienti, u kterych se vyvinuly protilatky proti golimumabu, méli obecné nizké minimalni sérové
koncentrace golimumabu v ustaleném stavu.'

Oprave ddavkovini

Starsi pacienti (=65 let)
U starS$ich pacientd neni nutna 24dna Uprava davky.

U pacientl o télesné hmotnosti pfevysujici 100 kg, ktefi nedosahuji pfimérené klinické
odpovédi po 3 nebo 4 davkach, se mize zvazit zvydeni davky golimumabu na 100 mg jednou
za mésic. U pacientQ, u kterych nejsou patrné 2adné znamky Ié&ebného pFinosu po aplikaci

3 az 4 dalSich 100 mg davek by se mélo pokracdovani v [é¢bé prehodnotit.

Pediatri¢ti pacienti (<18 let)
Podavani Simponi® détem a dospivajicim mlads$im 18 let se vzhledem k nedostate¢nym
udajim o bezpecénosti a Géinnosti nedoporuduje.

Nedostatecnost ledvin a jater
Simponi® nebyl u té&chto skupin pacient(l studovan. Nelze uvést 74dna davkovaci doporuéeni.’

V ynechans oavka

Pokud pacient zapomene na aplikaci pfipravku Simponi® v planovany den, vynechana davka
by se méla aplikovat hned, jakmile si na ni pacient vzpomene. Pacienti by méli byt pouceni
neaplikovat si dvojitou davku, aby nahradili vynechanou davku. Nasledujici davka by se méla
aplikovat na zakladé nasledujicich pokyn(:

O Pokud se aplikace opozdi o méné nez 2 tydny, pacient by si mél aplikovat svou vynechanou

davku.

O Pokud se aplikace opozdi o vice nez 2 tydny, pacient by si mél aplikovat svou vynechanou

davku a mél by se nastavit novy rozvrh davkovani jednou za mésic, poé¢inaje datem této injekce.’

Prediivkovgni

V jednom klinickém hodnoceni byly bez toxicity limitujici ddvku podavany intravenézné
jednorazové davky az 10 mg/kg. V pfipadé predavkovani se doporucuje pacienta

monitorovat a sledovat, zda se neobjevuji jakékoli znamky nebo pfiznaky nezadoucich
Géinka a neprodlené podat vhodnou symptomatickou léébu.’

Informace k bezpecnosti

Kontrainoikace

Simponi® je kontraindikovan u pacient( s:

O hypersenzitivitou na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
tohoto pfipravku

O aktivni tuberkulézou nebo jinymi zdvaznymi infekcemi, napf. sepsi,
a oportunnimi infekcemi

O stfedné té&zkym nebo t&Zkym srdeénim selhanim (t¥ida I11/1V dle NYHA)'

Pred |écbov

Simponi® — Pohotovostni karta (Karta s upozornénim pro pacienta k pfipravku Simponi®)

poskytuje pacientovi informace o bezpecnosti. Ma byt pfeddna a vysvétlena vSem
pacientdm. Pacienti musi ukazat Pohotovostni kartu kazdému lékafi podilejicimu se
na jejich 16&b& béhem a jesté 6 mésicl po ukonéeni 1é8by pfipravkem Simponi®. Tato

povinnost vyplyva z registraénich podminek Evropské agentury pro IéCivé pfipravky (EMEA).

Pied zahajenim lééby pfipravkem Simponi® by vsichni pacienti méli byt vys$etieni na:

O Tuberkulézu (TB): aktivni i latentni formu. Pacienti s aktivni TB by neméli byt Iéceni.

Pfi zjisténi latentni formy TB by méla byt pred 1é¢bou Simponi® nasazena vhodna
lécba TB.

O (Byvalou) HBV infekci: vyznam antivirové lIécby k prevenci HBV reaktivace
u pacientl lé¢enych TNF antagonisty je neznamy. Nosi¢i HBV by méli byt pedlivé
monitorovani na HBV reaktivaci.'

Bshem Cby

Zvyseny dohled by mél byt provadén u nasledujicich pacientt Iééenych Simponi®:
vSichni pacienti na vznik infekci, véetné sepse a tuberkulézy

vS8ichni pacienti na novy pfiznak nebo zhor§eni méstnavého selhani srdce

HBV nosicéi na hepatitidu B

0 0 OO0

vSichni pacienti na anafylaktické, nebo jiné zavazné alergické reakce

V pfipadé téchto nezadoucich Géinkt by se mélo ukonéit podavani Simponi®
a méla by byt zahajena pfislusna lécba.'

Informace K aplikacr SimpPori©
O Podrobné instrukce o zplisobu aplikace Simponi® Ize najit v pfibalovém letaku.

O Po pfislusném nacviku si mohou pacienti sami aplikovat injekce, pokud to jejich
oSetfujici Iékaf uzna za vhodné.

O Pokazdé se ma podat celad davka Simponi®. Jakékoliv selhani aplikace musi pacient

oznamit svému oS$etfujicimu lékafri.
O Lehké reakce v misté vpichu se objevuji béZzné. V pfipadé tézkych reakci ma byt
podavani Simponi® preruseno.’
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