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ZVLASTNI UPOZORNENI

Béhem |écby
Pieru$eni léEby je nutné u pacient( s/se:
O zéavaznou infekci, sepsi a TBC

O reaktivaci HBV

QO novymi pfiznaky srde¢niho selhani nebo zhorsenim
stavaijicich pfiznakd

O pfiznaky syndromu podobny lupus erytematodes
a pozitivitou na protilatky proti dvouvldknové DNA

O anyfylaktickou reakeci nebo jinou zdvaznou
alergickou reakci

Zvazit preruseni lé¢by je tfeba u nasledujicich pacientu:

O u nichz se objevilo nddorové onemocnéni
O se vzniklymi demyelinizaénimi onemocnénimi

O s potvrzenymi vyznamnymi hematologickymi
abnormalitami

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 |ékaf uzna za vhodné.
Pokazdé se méa podat cela 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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Kontraimoikace

Simponi® je kontraindikovan u pacientt s:
O hypersensitivitou na uc¢innou a/nebo na pomocnou latku

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

O stfedné tézkym nebo tézkym srde¢nim selhanim
(tfida 111/1V dle NYHA)'

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

poskytuje pacientovi informace o bezpec¢nosti. Ma byt
pfedana a vysvétlena viem pacientiim.

Pacienti musi ukazat Kartu pro pacienta (tzv. Pohotovostni
kartu) kazdému lékafi podilejicimu se na jejich |[é¢bé béhem
a jeté 6 mésicl po ukonéeni |éEby pripravkem Simponi®.
Tato povinnost vyplyvéa z registra¢nich podminek Evropské
agentury pro lécivé pfipravky (EMEA).

Pred 24ha Jenim |eCby SimpPory®
Je trebg pacienty vysetrit:

O na aktivni i latentni TBC

O na HBV infekci

O P¥i prakazu aktivni TBC nesmi byt Iéba zahéajena.
U pacient s anamnézou latentni nebo aktivni TBC,
u kterych nelze ovéfit, zda byl pribéh 1écby
odpovidajici, nebo u pacient s negativnim testem
na latentni TBC a s vice¢etnymi nebo vyznamnymi
rizikovymi faktory TBC, po konzultaci s Iékafem se
zkuSenostmi v [é¢bé& TBC, by se méla pred zahajenim
podavani Simponi® zvazit antituberkuldzni terapie.

O TNF inhibitory, véetné Simponi®, jsou spojovany
s reaktivaci viru hepatitidy B (HBV) u pacientd,
ktefi jsou chronickymi nosici. U pacient( s pozitivnim
testem na HBV infekci se doporucuje konzultace
s lékafem se zkuSenostmi s Ié¢bou HBV. Pfenasedi
HBV, ktefi potfebuji [é¢bu Simponi®, by méli byt
pedlivé monitorovani ohledné znamek a pfiznak(
aktivni infekce HBV béhem lé¢by a po nékolik
mésicd po jejim ukoné&eni. U pacient(, u kterych
dojde k reaktivaci HBV, by se mélo podavani
Simponi® zastavit a zah4jit iéinnou antivirovou
terapii s vhodnou podplrnou lé&bou.




IKRAGENA INFORMAGE 0 LEGIVEM PRIPRAVKU.

Simponi 50 mg injekcni roztok v predpinéném peru a Simponi 50 mg injekeni roztok v pedpinéné
injekenistfikacce

LéGiva latka; Golimumabum. Indikace; Revmatoidni artritida (RA): 1/ vkombinaci s methotrexdtem (MTX) k [6ché
stredné tezke aZ t8zke aktivni RA u dospélych , pokud odpovéd na I6gbu chorobu modifikujfcimi antirevmatiky
(DMARDs) vietng MTX nebyla dostatecnd, 2/ k I6Eb& tezké, aktivnia progresivni RA u dospélyeh, ktefi dosud nebyli
[6geni MTX. V kombinaci s MTX zlepSuje télesnou funkci a snizuje miru rtg progrese poskozeni kloubii Psoriatickd
artritida (PsA): samotny nebo v kombinaci s MTX k I6Eb& aktivni a progresivni PsA u dospélyeh, pokud odpovéd na
predchozi 16bu DMARDS nebyla dostatecna. U pacient(i s polyartikulamimi symetrickymi podtypy onemocnéni
snizuje rychlost progrese poskozeni perifernich kloub(i a zlepSuje fyzicke funkce. * Ankylozuiici spondylitida (AS):
k Igche tizke aktivni AS u dospglyeh, u nichZ nebyla odpovéd na konvencnilétbu dostatecna. Davkovéni a zpiiso
podani; U vsech i indikaci se podava 50 mg jako subkutanni injekce 1x mésicné, ve stejny den kazdého mésice.
Vindikaci RA poddvat soutasng s MTX. Starsf pacienti: tiprava davky neni nutnd. Poruchy funkce ledvin ajater: nelze
uvést davkovaci doporugeni. Pediatrickd populace: ddaje nejsou k dispozici. Pacienti by méli byt vybaveni kartou
s upozornénim pro pacienta. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou nebo kteroukoli pomocnou latku. Aktivni
tuberkuldza (TBC) nebo jiné t&zké a oportunni infekce. Srdecni selhdni tridy lll/IV dle NYHA. Interakee: Studie
nebyly provedeny. Kombinace Simponi a anakinry nebo abataceptu se nedoporucuje. Vybrané bezpegnostni
informace: Riziko infekei: Tuberkuldza (TBC) (vétSinou extrapulmondlni, projevujici se jako lokalni nebo
diseminované onemocnéni), bakterilnfinfekce véetné sepse, invazivnimykotické infekce ajiné oportunniinfekee.
Nekters z téchto infekci se objevily u pacientil uzivajicich soucasné imunosupresivai terapii. Pred zahdjenim,
v prilbéhu a po ukonceni [6Eby monitorovat pacienty na pritomnost infekce véetné TBC. Eliminace golimumabu
miiZe trvat aZ 5 mésict, monitorovat po celé toto obdobi. Pacienty poutit, aby se vyhybali expozici potencidlnich
rizikovych faktort infekce. Pokud se zvazuje pouZitf pipravku u pacientt s chronickou infekef nebo anamnézou
rekurentni infekce, méd se postupovat opatrné. Pred zahdjenim I6tby vySetfit pacienty na aktivni i inaktivni
(,Jatentni”) TBC. U pacienti je treba zhodnotit rizikové faktory TBC a provést test na latentni TBC. LéSbalatentni TBC
musf byt zahdjena pred zacdtkem I6Eby Simponi. U pacientil s anamnézou latentni nebo aktivni TBC, u kterych
adekvatni antituberkuldzni Iééha nemiize byt potvizena, nebo u pacientti s negativnim testem na latentni TBC
asvicecetnymi nebo vjznamnymi rizikovymi faktory TBC, po konzultaci s Iékarem se zkuSenostmi v 6ghé TBC, by
se méla pred zahdjenim poddvani Simponi zvéiZit antituberkuldzni terapie. Reaktivace hepatitidy B: TNF inhibitory,
vietné Simponi, jsou spojovany s reaktivaci viru hepatitidy B (HBV) u pacient, ktefjsou chronickymi nosici. Pred
zahdjenim Iécby Simponi maji byt pacienti vySetfeni na HBV infekei. U pacientdi s pozitivnim testem se doporucuje
konzultace s Iékarem se zkuSenostmi s I6cbou HBV. PrenaSedi HBV, kteff potfebui I66bu Simponi, by méli byt
peclivé monitorovéni ohledng zndmek a priznaki aktivni infekce HBV béhem I68by a po nékolik mésicd po jejim
ukongeni. U pacient, u kterych dojde k reaktivaci HBV, by se mélo poddvani Simponi zastavit a zahjit Gtinnou
antivirovou terapii s vhodnou podpimou I6cbou. Malignity: Obezfetné je teba postupovat pfi [6Ebe TNF blokatorem
U pacient s nddorovym onemocnénim v anamnéze nebo pfi zvazovéni|6Eby u pacientd se soucasnym nddorovym
onemocnénim. Pi I66bé TNF blokatorem nelze vylougit mozné riziko vzniku lymfomd, leukemie nebo jinjch
malignit. Hematologické reakce: Byly hlaseny pfipady leukopenie, neutropenie, trombocytopenie, pancytopenie.
\iSichni pacienti by méli byt pouceni, aby okamyité vyhledali Iékarskou péGi, jestlize se u nich objevi zndmky nebo
priznaky pripominajicf krevni dyskrazii (napf. perzistujicr horecka, podlitiny, krvaceni, bledost). PreruSeni 6chy
Simponi by se mélo zvaZit u pacientd s potvrzenymi vyznamnymi hematologickymi abnormalitami. Neurologické
prihody: Pouzivani TNF blokujicich létek, véetné golimumabu, bylo spojeno s pfipady vzniku nebo exacerbaci
klinickych symptomdi a/nebo radiografického ndlezu demyelinizatnich poruch centrélniho nervového systému,
véetné sklerdzy multiplex, a perifernich demyelinizatnich poruch. U pacientl s preexistujicimi nebo neddvno
vzniklymi demyelinizacnimi poruchami, je nutné peclivé zvéZit prospéch a riziko anti-TNF terapie pred zahdjenim
6chy pripravkem Simponi. JestliZe se tyto poruchy rozvinou, je nutné zvazit preruseni Iéchy Simponi. Alergicke
reakee: PFi anafylaktické nebo jiné zdvazné alergicke reakci prerusit poddvani pripravku. Krytka jehly se vyrabi ze
suchého prirodniho kautuku obsahujicho latex, u jedincl citivich na latex mize vyvolat alergickou reakei.
Tehotenstvi a kojeni; Podévani téhotnym Zenam se nedoporucuje; podavat pouze v pripads nutné potfeby. Zeny,
které by mohly otghotnét, musf uZivat vhodnou antikoncepci a pokracovat v jgjim uzivéni minimdlné 6 mésicd po
posledniI6cbe golimumabem. Zenyv pribehuléchy a alespori 6 mésici po jejim ukongeninesmikojit. Golimumab
prochdzi placentou, po I6Ebé monoklondini protildtkou blokujici TNF v tEhotenstvi jsou po dobu 6 mésicl
detekovany protildtky v séru kojencil narozenych Iécenym zenam. U téchto kojencl miize byt vysi riziko infekce.
Poddvani Zivych vakein kojenciim se nedoporucuje po dobu 6 mésict od posledni injekce golimumabu matce
behem tehotenstvi.” U srdetniho selhanim tFidy I/l dle NYHA pouzivat opatmé, stav monitorovat, pfi zhorSeni
prerusit 16cbu. Byly popsany priprady zhorSeni méstnaného srdecniho selhdni (CHF) a novy vznik CHE. Pri
ptiznacich svédeicich pro syndrom podobny lupus erytematodes a pozitivité protiltek proti dvouvlaknove DNA,
prerusit [6Ebu. Pacienti Iéceni Simponi mohou byt soucasné ogkovani, s vijimkou otkovani Zivymi vakcinami.
Simponi obsahuje sorbitol. P¥i planovén chirurgického vykonu je tfeba vzit v Gvahu dlouhy pologas eliminace
golimumabu. P¥i 16cbé star$ich pacienti je treba postupovat opatmé a dbat zvySené pozormosti s ohledem na
abecn vy3sT vyskyt infeker u této skupiny osob. NeZadouci dEinky: Velmi gasté: infekce hornich cest dychacich.
(asté: bakteridlni a virové infekce, bronchitida, sinusitida, superficidlni mykoticka infekce, anémie, alergické
reakee, pozitivni autoprotilétky, deprese, insomnie, zdvrat, parestezie, bolest hlavy, hypertenze, obstipace,
dyspepsie, gastrointestindlni a abdominalni bolest, zvy3eni ALT a AST, alopecie, dermatitida, svédeni, vyrazka,
horecka, astenie, reakce v misté vpichu injekce, zhorSené hojeni a dyskomfort na hrudi. Dalf nezadouc Gginky
byly pozorovany s nizsffrekvenc.

Lékova forma: Injekéni roztok v predpIngném peru (injekce), SmartJect; injekéni roztok v predplnéné injekéni
stikacce (injekce). Ushovdvani: V chladnicce (2°C - 8°C). Chrarite pred mrazem. Predpinéné pero/ prepinénou
injekéni stfikatku uchovavejte ve vngj$im obalu (papirovd skiddacka), aby byly chranény pred svétlem.

Velikost baleni:

1 predplnéné pero. Registracnitislo: EU/1/09/546/001.

1 predpinéndinjekenistrikacka. Registracni 6islo: EU/ 1/09/546/003.

Dritel rozhodnuti o registraci: Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 2333 CB Leiden, Nizozemsko. Datum
posledni revize textu: 27/05/2011.

* \i§imnéte si, prosim, zmén vinformacich o [6givém pripravku

Ipiisob vydeje: Vazan na |ékarsky predpis. Zpiisob dhrady: PIng hrazen z prostredkii verejného zdravotniho
Pojisteni.

DFive neZ pripravek predepisete, seznamte se prosim s pinym souhrnem ddajii o pripravku.

Reference: 1. SPC Simponi”.
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