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Oved

Vas lekar Vam predepsal IéCivy pripravek
SIMPONI® (golimumab). SIMPONI®

se po dvou uvodnich davkach v tydnu O
a 2 aplikuje pod kizi jednou za 4 tydny.

Af uz jste vyzkouseli jiné blokatory
TNF-q, nebo se chystate samostatné
aplikovat TNF-a blokator poprve, tato
brozura Vam poskytne prehledny popis
samostatné aplikace pfipravku
SIMPONI®

Samostatna aplikace pripravku
SIMPONI® snizi riziko vynechani davky
nebo vysazeni lIéCby z dlivodu, ze se

ve Vasi blizkosti nebude nachazet nikdo,
kdo by Vam injekci aplikoval.

Pouzivejte tuto brozuru vzdy ve spojeni
s pokyny k podani v pribalové informaci
vlozené do krabicky s pripravkem
SIMPONI®.

Obdrzite také tzv. Pohotovostni kartu
pro pacienta, ktera obsahuje dulezité
bezpecnostni informace, které musite
brat na védomi pred zahajenim

a v pribéhu lécby pripravkem
SIMPONI®,

Pokud budete mit jakékoli nejasnosti,
prosim kontaktujte svého Iékare nebo
lékarnika. Pokud si budete pripravek
SIMPONI® aplikovat sam/sama, musi
Vas zdravotnicky pracovnik vyskolit

v pfipravé injekce a jejim samostatném
podani.

Pokud nejste vyskoleny/a, obratte se
prosim na svého lékare a domluvte se
s nim na proskoleni.



Preoplnéné imn jekini Pere Smartlect”
DFive ne> si samostatné aplikv jete |ék Pomoci
autoin Jekinihe pera SmartJect®

Predplnéné injekéni pero SmartJect®
je specialné navrzené, jednorazoveé
automatické zarizeni pro samostatnou
aplikaci injekce, které bylo vyvinuto

s ohledem na pacienty a pro usnadnéni
injekéni aplikace pfipravku SIMPONI®.
Na nasledujicich stranach naleznete
dulezité informace o pfipravku
SIMPONI® a o predplnéném injek&nim
peru SmartJect®, véetné jednoznaénych
pokyntl, jak toto pero pouzivat.

Pripravek SIMPONI® musi byt vzdy
uchovavan v chladni¢ce (nikoli v mrazi-

cim boxu) pfi teplotach od 2 do 8 stupnt

Celsia. Pred aplikaci zkontrolujte davku,
ktera Vam byla pfedepsana, a vyjméte
odpovidajici pocet predplnénych
injekénich per SmartJect” z chladnicky
a nechte je lezet mimo vnéjsi obal
(krabicku) alespon tricet minut pred
planovanou injekci, aby se mohlo/a
ohrat na pokojovou teplotu. Neohfrivejte
pripravek SIMPONI® zadnym jinym
zpUsobem (neohriveijte jej napriklad

v mikrovinné troubé nebo v horké vodé).

Nikdy netrepejte
autoinjekénim perem
SmartJect” a béhem
temperovani na
pokojovou teplotu
nesnimejte krytku ani kryt jehly.

12
Vyckejte
30 minut 2
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Zatimco budete Cekat, az se pripravek
SIMPONI® ohfeje na pokojovou teplotu,
zkontrolujte datum pouzitelnosti pera

a barvu kapaliny (viz protéjsi strana

pro podrobnosti). Také si ovérte si, zda
mate po ruce snadno dostupné vSechny
pomlcky, které budete potrebovat:

- ubrousek navih¢eny alkoholem,

- vatovy smotek nebo gazu.



Preoplnéne im jekini pPere Smaritdect”
se nesmi Povzivat:
= po uplynuti doby pouzitelnosti

vytisténé na stitku a na krabicce;
doba pouzitelnosti je uvedena

Neprovadéjte samostatnou
aplikaci, pokud:

= jste alergicka/y na jakoukoliv

za zkratkou ,,EXP* a vzdy se
vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice; pokud doba
pouzitelnosti jiz prosla, poradte se
se svym lékarem nebo Iékarnikem;

pokud je porusena bezpecénostni
plomba;

pokud je l1ék odliSné zabarveny
nebo zakaleny; pokud neni
bezbarvy az svétle Zluty, sdélte
to svému Iékari nebo Iékarnikovi;

pokud byl vystaven extrémnim
teplotam (napf. pokud byl nahodile
vystaven mrazu nebo ohfivan).

slozku pripravku SIMPONI®,

mate tuberkuldzu nebo jinou
zavaznou infekci,

= trpite stredné zavaznym az

zavaznym srdecnim selhanim.

Pokud si myslite, ze se Vas vyse
uvedeneé tyka, poradte se se svym
Iékarem nebo lékarnikem drive,
nez pouzijete pripravek SIMPONI®.
Pro uplny seznam zvlastnich
upozornéni a opatreni si prosim
prectéte Pribalovy letak, ktery
najdete v obalu pfipravku
SIMPONI®.

Drive nez za¢nete se samostatnym podanim injekce, peclivé si umyjte
ruce mydlem a teplou vodou a otrete si je Cistym ru¢nikem. Poté
jednoduse postupujte podle podrobného navodu k samostatnému podani
injekce, ktery je popsan na nasledujicich strankach.



Precplnéné injekéni Pero SmartJect”

Volbs mista vpichy

Pripravek SIMPONI® si m(izete
samostatné aplikovat do predni strany
stfedni ¢asti stehna nebo do oblasti
podbrisku, mimo oblast 5 cm pfimo
pod pupkem, protoZe tato oblast
obsahuje mnoho krevnich cév a injekce
se nesmi podat do krevni cévy.

K podani injekce muzete pouzit kterékoli
z uvedenych mist, bez ohledu na typ
nebo velikost své postavy, nicméné
pokud jste velmi hubeny/4, je upred-
nostnovana aplikace do stehna. Pokud
Vam SIMPONI® aplikuje jina osoba,
muze pouzit také vnéjsi oblast horni ¢asti
paze.
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Horni ¢ast stehna a podbfiSek, mimo oblast
pupku a pasu.
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Pokud Vam SIMPONI® aplikuje jina osoba,

mUZe pouZit také vnéjsi oblast horni €asti paze.
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Injekci nepodaveijte do oblasti, kde

je jemna klze, kde mate podlitinu,

kde je klze zarudla, Supinata nebo
tvrda. Vyhnéte se také oblastem s jizvami
nebo striemi. Pokud mate jakékoli obavy
nebo si nejste jisty/a, kam injekci
aplikovat, poradte se se svym lékarem
nebo lekarnikem.

Pri kazdé injekci je optimalni zvolit nové
misto vpichu, protoze tento zplsob
poskytuje kdzi ¢as na regeneraci

a pomaha chranit pred infekci. Stridejte
pravidelné mista vpichu a zapisuijte si je
pro ucely evidence do zapisniku.
Napriklad pokud si prvni injekci
aplikujete do pravé strany podbrisku,
zvolte u pristi injekce levou stranu
podbfisku, a dale postupujte k pravému
stehnu atd. Mozna si budete muset
aplikovat 2 x 50 mg nebo 4 x 50 mg
SIMPONI® (golimumab) v predplnéném
injek&nim peru, a to v zavislosti na Vasi
télesné hmotnosti a také v zavislosti na
tom, zda je to Vase uvodni davka nebo
udrzovaci lé¢ba, coz mize znamenat,
ze si pro jednotlivé aplikace budete
muset vybrat vice mist. Prosim, poradte
se se svym lékarem, aby jste zjistil, jakou
davku byste mél/a aplikovat.

Ocistéte kiizi v misté vpichu injekce
o Sifce priblizné 5 cm (dva palce)
ubrouskem navihé¢enym alkoholem
nebo dezinfekci. Vyhodte ubrousek
do odpadu a nechte kizi pred injekci
oschnout (Cistou oblast nesuste
ovivanim ani na ni nefoukejte). Pred
podanim injekce se této oblasti znovu
nedotykejte.

Predplnéné injekéni pero SmartJect”
ma velmi tenkou a kratkou jehlu, ktera
nepronikne az ke svalu, a tim se

bolestivost injekce udrzuje na minimu.



Precplnéné injekéni Pere SmartJect”

Jak si samostatné poocat injekci?

Predplnéné injekéni pero SmartJect”
bylo vyvinuto ve spolupraci s pacienty
a ma radu vlastnosti pratelskych

pro pacienta, aby se zjednodusilo
podani injekce: Pokud trpite Uzkosti

z injekce, mozna Vam pomdize,

ze jehla predplnéného injekéniho pera
SmartJect® zistava stale skryta. Casti
SmartJect® jsou prehledné znazornény
nize:

Tlacitko

|

Prihledné
okénko

Bezpec€nostni
manzeta

- Datum

\ pouzitelnosti

“ <~—  Bezpecnostni
plomba
Krytka

Sejméte krytku

Jakmile budete pripraven/a k injekci,
pootodte lehce krytkou, aby se pretrhla
bezpecnostni plomba, a poté krytku
sejméte. Vyhodte krytku a NENASA-
ZUJTE ji zpatky, protoze by to mohlo
poskodit jehlu uvnitf pera. NEPOU-
ZIVEJTE piedpinéné injekéni pero
SmartJect® , pokud Vam upadne bez
nasazené krytky.

Aplikujte injekci do 5 minut
po odstranéni krytky.
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Piitlacte pero ke kuzi

Udélejte si pohodli. Drzte predplnéné
injekéni pero SmartJect® pohodiné

Vv ruce, aniz byste tiskl/a tlacitko. Drzte
volny konec pera SmartJect® v pravém
uhlu (90 stupnt) viici kizi (viz schéma
nize).

Stisknéte tlaéitko pro aplikaci
injekce

Stale pevné drzte pero SmartJect®
proti kiiZi a stisknéte tlacitko. Prvni
hlasité cvaknuti oznacuje zahajeni
aplikace injekce a je nasledovano
druhym cvaknutim, obvykle za 3-6
sekund, béhem této doby je pero
SmartJect® stale pevné pritisknuto
ke kuzi. Druhé cvaknuti se ale muize
ozvat az za 15 sekund po stisknuti
tlacitka, proto dbejte na to, aby byla
injekce radné dokoncena.

Poznamka: Prvni cvaknuti Vas mozna
prekvapi, dbejte vsak na to, abyste
perem nepohnul/a.

Pokud mate potize se sluchem, pocitejte
15 sekund od okamziku prvniho stisknuti
tlacitka a potom zvednéte pero z mista
vpichu injekce.

Stisknéte tlacitko Vyckejte Zvednéte
k na 1. cvaknuti na 2. cvaknuti J




Precplnéné injekéni Pere SmartJect”

Po 4Plikacs 1n_jekce

V misté vpichu injekce mlize byt malé
mnozstvi krve nebo tekutiny. Pro zame-
zeni krevni ztraty mizete k mistu vpichu
injekce na 10 sekund pritisknout vatovy
smotek nebo gazu.

Kazi NETRETE. Misto vpichu injekce
muzete prekryt malou naplasti, pokud
je treba.

Po injekci zkontrolujte okénko na
predplnéném injekénim peru SmartJect”
(viz schéma predplnéného injekéniho
pera SmartJect®).

Zkontrolujte, zda je vidét Zluty
indikator.Tento indikator ukazuje, ze
pero SmartJect® spravné fungovalo.
Pokud Zluty indikator neni okénkem
vidét, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi.

Pokud mate pocit, Ze s injekci nebylo
néco v poradku, nebo pokud si nééim
nejste jisty/a, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

Likvidace pouzitého predplnéného
injekéniho pera SmartJect®

Pouzita pera vyhodte do schranky
vhodné pro ostré preméty, napfr. do silné
nadoby odolné vici prorazeni s vikem,
kterou Ize utésnit. Po naplnéni tuto
schranku odneste do lékarny, ktera
zajisti likvidaci jejiho obsahu v souladu

s platnymi predpisy.

Nevyhazujte pera s domovnim
odpadem.

Nevystrikujte obsah pripravku
SIMPONI® (golimumab) do odpadnich
vod nebo domaciho odpadu.

Pokud si nejste jisti, Vas lékar nebo
lékarnik by Vam méli byt schopni poradit,
jak spravné likvidovat pripravek
SIMPONI® nebo pouzita injekéni pera
SmartJect”.

(




Pred pouzitim prfedplnéného injekéniho
pera SmartJect® si prectéte pokyny

k podani v pfibalové informaci viozené
do krabicky s pripravkem SIMPONI®.

Reakce v misté aplikace injekce

Pripravek SIMPONI® neobsahuje

kyselinu citronovou, coz mlze zmirnit

bolest pri aplikaci. Presto se po aplikaci

muZe vyvinout mirna vyrazka, otok,

zhmozdéni, koprivka, bolest nebo

podrazdéni klze v misté injekce.

Volejte svému Iékari pokud:

= bude misto vpichu injekce déle
krvacet,

= bude misto injekce pri aplikaci silné
bolestive,

= se wytvori silna vyrazka kolem mista
injekce,

= se u Vas objevi horec¢ka nebo znamky

alergické reakce.

Tipy pro minimalizaci bolesti

v misté injekce

= K podani injekce pouzivejte vzdy lék
o pokojové teploté.

= Pred podanim injekce vyckejte,
dokud alkohol pouzity k ocisténi mista
vpichu zcela nevyprcha.

= Neménte smér jehly pfi prlichodu kdzi
dovnitf i ven.

= Nepouzivejte opakované aplikaéni
zarizeni uréené pro jednorazové
pouziti.

I
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Predplnéns injekini strikacks
Drive nez si samostatné aplikv jete [ék
Pomoci 1 Jekini strikacky

Predplnéna injekéni strikacka Nikdy netrepeijte predplinénou injekéni
SIMPONI® (golimumab) je jednorazové stfikadkou SIMPONI® a béhem
zafizeni pro samostatnou aplikaci, temperovani na pokojovou teplotu
které bylo vyvinuto pro usnadnéni nesnimeite kryt jehly.

injekéni aplikace pripravku SIMPONI®.
Na nasledujicich stranach naleznete
dulezité informace o pfipravku
SIMPONI® a o predplnéné injekéni
strikacce, vCetné jednoznacnych
pokyn, jak tuto injekéni strikacku
pouzivat.

POCKEJTE 30 MINUT

Zatimco budete ¢ekat,

az se pfipravek SIMPONI®
ohreje na pokojovou
teplotu, zkontrolujte datum
pouzitelnosti predplnéné
injekcni strikacky a barvu
kapaliny (viz protéjsi strana pro
podrobnosti). Také si ovérte si, zda mate
po ruce snadno dostupné vsechny
pomlicky, které budete potrebovat:

12
Vyckejte
30 minut

‘
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= ubrousek navihéeny alkoholem,

Pripravek SIMPONI® musi byt vzdy = vatovy smotek nebo gazu,
uchovavan v chladni¢ce (nikoli v mrazi- — nadobku na ostré predméty.
cim boxu) pfi teplotach od 2 do 8 stupnt

Celsia. Pred aplikaci zkontrolujte davku,

ktera Vam byla predepsana, a vyjméte

odpovidajici poCet predplnénych

injek&nich stiikadek SIMPONI®

z chladni¢ky a nechte je lezet mimo

vneéjsi obal (krabicku) alespon tricet

minut pred planovanou injekci, aby

se mohla/y ohrat na pokojovou teplotu.

Neohfiveijte pripravek SIMPONI® zadnym

jinym zpUsobem (neohrivejte jej

napriklad v mikrovinné troubé nebo

v horké vodeé).



SIMPONI® v pfedplInéné injekéni Neprovadéjte samostatnou aplikaci,

stiika¢ce se nesmi pouzivat: pokud:
= po uplynuti doby pouzitelnosti = jste alergicka/y na jakoukoliv slozku
wytisténé na stitku a na krabiéce; pfipravku SIMPONI®,

doba pouzitelnosti je uvedena za
zkratkou ,,EXP* a vzdy se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice;

= mate tuberkulézu nebo jinou
zavaznou infekci,

= trpite stredné zavaznym az zavaznym

pokud doba pouzitelnosti jiz prosia, srde&nim selhanim.

poradte se se svym lékarem nebo
lékarnikem. Pokud si myslite, ze se Vas vyse

uvedeneé tyka, poradte se se svym
|ékarem nebo Iékarnikem drive,
nez pouzijete pripravek SIMPONI®.
Pro uplny seznam zvlastnich upozornéni
a opatreni si prosim prectéte Pribalovy
= pokud byl vystaven extrémnim letak, ktery najdete v obalu pfipravku
teplotam (napf. pokud byl nahodile SIMPONI®.
vystaven mrazu nebo ohfrivan).

= pokud je lék odlisné zabarveny
nebo zakaleny; pokud neni bezbarvy
az sveétle Zluty, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi;

Drive nez zaCnete se samostatnym podanim injekce, peclivé si umyjte
ruce mydlem a teplou vodou a otrete si je Cistym ru¢nikem. Poté
jednoduse postupujte podle podrobného navodu k samostatnému podani
injekce, ktery je popsan na nasledujicich strankach.
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PredPlnéns injekini strikacka

Volba mista vpichv

Pripravek SIMPONI® si m(izete
samostatné aplikovat do predni strany
stfedni ¢asti stehna nebo do oblasti
podbrisku, mimo oblast 5 cm primo
pod pupkem, protoZe tato oblast
obsahuje mnoho krevnich cév a injekce
se nesmi podat do krevni cévy.

K podani injekce muzete pouzit
kterékoli z uvedenych mist, bez ohledu
na typ nebo velikost své postavy,
nicméné pokud jste velmi hubeny/a,

je uprednostiovana aplikace do stehna.
Pokud Vam SIMPONI® aplikuje jina
osoba, mize pouzit také vnéjsi oblast
horni ¢asti paze.

k\’7 J

Horni ¢ast stehna a podbfisek, mimo oblast
pupku a pasu.
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Pokud Vam SIMPONI® aplikuje jiné osoba,

mizZe pouZit také vnéjsi oblast horni ¢asti paZe.




Injekci nepodaveijte do oblasti, kde

je jemna kuiize, kde mate podlitinu,
kde je klze zarudla, Supinata nebo
tvrda. Vyhnéte se také oblastem

S jizvami nebo striemi. Pokud mate
jakékoli obavy nebo si nejste jisty/a,
kam injekci aplikovat, poradte se

se svym lékarem nebo lékarnikem.

Pri kazdé injekci je optimalni zvolit
nové misto vpichu, protoze tento
zplsob poskytuje kizi ¢as

na regeneraci a pomaha chranit

pred infekci. Stridejte pravidelné mista
vpichu a zapisujte si je pro ucely
evidence do zapisniku. Napriklad
pokud si prvni injekci aplikujete

do pravé strany podbrisku, zvolte

u pristi injekce levou stranu podbrisku,
a dale postupujte k pravému stehnu
atd. Mozna si budete muset aplikovat
2 x 50 mg nebo 4 x 50 mg SIMPONI®
(golimumab) v predplnéné injekcni
stfikacce, a to v zavislosti na Vasi

télesné hmotnosti a také v zavislosti
na tom, zda je to Vase uvodni davka
nebo udrzovaci lé¢ba, coz mize
znamenat, Ze si pro jednotlivé aplikace
budete muset vybrat vice mist. Prosim,
poradte se se svym lékarem, aby jste
zjistil, jakou davku byste mél/a
aplikovat.

Ocistéte kdzi v misté vpichu injekce
o Sirce priblizné 5 cm (dva palce)
ubrouskem navlh¢enym alkoholem
nebo dezinfekci. Vyhodte ubrousek
do odpadu a nechte kiZi pred injekci
oschnout (&istou oblast nesuste
ovivanim ani na ni nefoukejte). Pred
podanim injekce se této oblasti znovu
nedotykejte.

Predplnéna injekcni strikacka
SIMPONI® ma velmi tenkou a kratkou
jehlu, ktera nepronikne az ke svalu,

a tim se bolestivost injekce udrzuje
na minimu.

3



PredPlnénsd injekini strikacka

Jak si samostatné podat mjekei?

Jednorazova predplnéna injekéni
stfikadka SIMPONI® (golimumab)

je jednorazové zarizeni pro samoapli-
kaci, které bylo vyvinuto pro usnadnéni
injekéni aplikace pripravku SIMPONI®
Schematicky nakres nize ukazuje, jak
predplnéna injekéni stfikacka vypada.

Priihledné
okénko

Aktivacni vycnélky
chrénice jehly

Tladitko

|4 |

I T
Hiava  Kridélka
pistu  chranice jehly

Stitek

Jehla

Sejméte krytku jehly

Jakmile jste pfipraven(a) k injekci,
uchopte jednou rukou (mezi palcem

a prsty) télo injekcni strikacky. Nedrzte
predplnénou injekéni stfikacku za hlavu
pistu, pist, kfidélka chranice jehly

nebo krytku jehly. Druhou rukou primym
tahem sundeijte krytku jehly a vyhodte ji.
Nedotykejte se pritom pistu. Mlizete si
vSimnout vzduchové bublinky v predplné-
né injekéni strikacce nebo kapky
tekutiny na konci jehly. Oboji je normalni
a neni treba je odstranovat.
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Injekéni strikacku nepouzivejte, pokud
upadne bez nasazené krytky jehly.
Pokud k tomu dojde, obratte se prosim
na sveho lékare nebo lékarnika. Davku
aplikujte do 5 minut po odstranéni krytky
jehly.

VYTVORTE KOZNi RASU

Drzte injekéni stfikacku za télo

v jedné ruce, mezi prostifednikem

a ukazovakem, palec prilozte na hlavu
pistu a druhou rukou jemné vytvorte
kozni fasu v misté, které jste predtim
ocistil(a). Drzice jednou rukou injekéni
stfikacku podobnym zplsobem jako
propisovaci tuzku, prilozte jehlu

k vrcholu narasené kozni rasy v Uhlu
45 stupnd. Jednim rychlym pohybem
jehlu zapichnéte do kize tak hluboko,
jak to pljde (jehla musi byt cela v kazi).
Nikdy neaplikujte SIMPONI®

v predplnéné injekcni strikacce

pod uhlem 90 stupnd.
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Stlacdujte pist pomalym a stalym
pohybem dokud neaplikujete vSechnu
tekutinu (tak daleko, jak Vam pist dovoli).

Az bude pist zatlaceny tak daleko, jak
jen to pujde, neprestavejte tlacit na hlavu
pistu, vytahnéte jehlu a pustte kizi.

Pomalu sundeijte palec z pistu, aby

se mohla prazdna injekéni strikacka
posunout tak, ze bude cela jehla skryta
v chranici jehly, ktery se vysune pfi
uvolnéni pistu (jak ukazuje obrazek nize).
Po vytazeni jehly jemné pritlacte na
oblast aplikace vatovy tampon nebo
gazu.
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PredPlnéns injekini strikacka

Po Podéni injekce

V misté vpichu injekce mize byt malé
mnozstvi krve nebo tekutiny. Pro zame-
zeni krevni ztraty mizete k mistu vpichu
injekce na 10 sekund pritisknout vatovy
smotek nebo gazu.

Kazi NETRETE. Misto vpichu injekce
muzete prekryt malou naplasti, pokud
je treba.

-
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Likvidace pouzité injekéni stfikacky
Pouzitou/é injekéni stfikacku/y vyhodte
do schranky vhodné pro ostré preméty,
napf. do silné nadoby odolné viici
prorazeni s vikem, kterou Ize utésnit.

Po naplnéni tuto schranku odneste

do lékarny, ktera zajisti likvidaci jejiho
obsahu v souladu s platnymi predpisy.
Nevyhazujte injekéni strikacky

s domovnim odpadem.

Nevystrikujte obsah pfipravku
SIMPONI® (golimumab) do odpadnich
vod nebo domaciho odpadu.

Pokud si nejste jisti, Vas lékar nebo
lékarnik by Vam méli byt schopni poradit,
jak spravné likvidovat pripravek
Simponi®.



Pred pouzitim SIMPONI® predplnéné
injekéni strikacky si prectéte pokyny
k podani v pribalové informaci vlozené
do krabi¢ky s pfipravkem SIMPONI®.

Reakce v misté aplikace injekce

Pripravek SIMPONI® neobsahuje
kyselinu citronovou, coz mlize zmirnit
bolest pri aplikaci. Presto se po aplikaci
muZze vyvinout mirna vyrazka, otok,
zhmozdéni, koprivka, bolest nebo
podrazdéni kGize v misté injekce.
Volejte svému lékari pokud:

= bude misto vpichu injekce déle
krvacet,

= bude misto injekce pfi aplikaci silneé
bolestive,

= se wytvori silna vyrazka kolem mista
injekce,

= se u Vas objevi horecka nebo znamky

alergické reakce.

Tipy pro minimalizaci bolesti v misté

injekce

= K podani injekce pouzivejte vzdy lek
o pokojové teploté.

= Pred podanim injekce vyCkejte,
dokud alkohol pouzity k ocisteni
mista vpichu zcela nevyprcha.

= Neménte smér jehly pfi priichodu
khzi dovnitf ¢i ven.

= Nepouzivejte opakované aplikacni
zarizeni ur¢ené pro jednorazové
pouziti.




Ne Jcgste )i Klaoené olizky

Otizka: Bude aplikace
inJjekce bolestivg?

Odpovéd: Jehly pro samostatné
aplikovanou subkutanni injekci
podavanou tésné pod kizi jsou velmi
tenké a kratké a bolest je zpravidla jen
minimalni. Injekce pfipravku SIMPONI®
se podava v malém mnozstvi (0,5 ml).
Pripravek SIMPONI® neobsahuje

jako pufr kyselinu citronovou, u niz bylo
prokazano, ze zplsobuje bolest, takze
aplikace pfipravku mdze byt méné
bolestiva. Po injekci se u Vas presto
mUze vyskytnout mirné krvaceni,
bolestivost nebo zarudnuti v misté vpichu
jehly, coz je normalni.

Otézka: Mohv s pripravkem
SIMPONI® povsivat

I Jine |éky?

Odpovéd: Informujte Ieékare nebo
lékarnika, pokud v souc¢asnosti uzivate
nebo jste uzival/a v nedavné minulosti
jiné léky vcetné volné prodejnych 1ékd,
vitamind a potravinnovych ¢i bylinnych
doplnkd. Je velmi dulezité, abyste
informoval/a svého lékare, pokud
uzivate pripravek KINERET (anakinra)
nebo pripravek ORENCIA (abatacept),
protoze tyto Iéky by nemély byt
pouzivany s pripravkem SIMPONI®.

V pripadé, Ze uzivate jiné léky ovliviujici
imunitni systém, prosim ujistéte se,

ze Vas lékar o tom vi.

Otszka: A co povziti
Vakcin?

Odpovéd: Pokud si planujete ockovani,
je vhodné, abyste se poradil/a se svym
lékarem, protoze nékteré vakciny nejsou
doporuceny, pokud uzivate pfipravek
SIMPONI®. Zivé vakciny by se nemély
podavat soubézné s pripravkem
SIMPONI®.

Otizka: Jak rychle
PFipravek SIMPONI® posobi7

Odpovéd: Nékteri pacienti se stfednée
tézkou az tézkou aktivni ulcerozni
kolitidou (UC) uzivajici pripravek
SIMPONI® zaznamenali nastup uginku
asi 6 tydn( po prvni davce. Ve studiich
s pacienty s ulcerdzni kolitidou vedla
|é&ba pripravkem SIMPONI® ke zlep$eni
kvality Zivota.



Otézks: Musim se nechat
vysetfit ra tvberkvlozu?
Odpovéd: Pred zahajenim Iécby
pfipravkem SIMPONI® musite byt
testovan/a na tuberkulézu (TBC). Pokud
jste nékdy jiz meél/a TBC nebo pokud
jste byl/a v uzkém kontaktu s nékym,
kdo méa nebo mél TBC, oznamte to
svému lékari. Mezi priznaky TBC patfi:

= pretrvavajici suchy nebo neproduktivni
kasel,

= Ubytek hmotnosti,
= pocit Unavy,
= horecka,

= nocni poceni.

Pokud se u Vas objevi néktery

z uvedenych priznakl nebo jakykoli jiny
priznak infekce pred uzivanim nebo

po uzivani pfipravku SIMPONI®,
oznamte to neprodlené svému lékari.
Priznaky infekce mohou zahrnovat
horecku, unavu, dlouhotrvajici kasel,
dusnost, chripkové priznaky, ubytek
télesné hmotnosti, no¢ni poceni,
prijem, rany, problémy se zuby a pocit
paleni pfi moceni.

Otézka: A co Glerqicke
regkce?

Odpovéd: Pripravek SIMPONI®
obsahuje kromé uc¢inné latky
golimumab i latky pomocné. Jednim

z nich je sorbitol (E420). Pokud trpite
nesnasenlivosti nékterych cukri,
obratte se pred zahajenim lécby
SIMPONI® na svého lékare. Krytka jehly
predplnéné injekéni strikacky obsahuje
latex, tento je soucasti i predplnéného
injekéniho pera SmartJect®. Protoze
latex mGze zplisobovat zavazné
alergické reakce, poradte se pred
pouzitim pripravku SIMPONI® s lékarem,
pokud jste Vy nebo Vase osetrujici
osoba alergicti na latex.

Otazks: Co se stane, Jest/ize
vSI)i vice pripravky
SIMPONI®, nez bych mél/q7

Odpovéd: Jestlize jste uzil(a) nebo Vam
bylo podano vice pripravku SIMPONI®,
nez jste mél(a) (bud jednorazovou
aplikaci prilis velké davky nebo prilis
Castou aplikaci), neprodlené informujte
svého lékare nebo lékarnika. Vezméte si
s sebou vnéjsi obal (krabi¢ku)

od ptipravku SIMPONI®, abyste jim ho
mohl/a ukazat.
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Ne Jiasté ) Kladené otizky

Otézka: Co se stane, pokve
S 2zgPomerv v2it SIMPONI®?

Odpovéd: Vzhledem k mnoha starostem
se nékdy muze stat, ze si zapomenete
aplikovat davku pfipravku SIMPONI®.
Aplikujte si zapomenutou davku hned,
jak si na ni vzpomenete. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil/a
vynechanou davku. Postupujte podle
nasledujiciho schématu, abyste se znovu
vratil/a k pravidelnému davkovani.

Pokud se s injekci opozdite

0 méneé nez 2 tydny, aplikujte svou
vynechanou davku a setrvejte

ve svém plvodnim rozvrhu.

Pokud se s injekci opozdite o vice
nez 2 tydny, aplikujte si vynechanou
davku a nasledné se poradte se svym
|ékafem nebo lékarnikem, kdy si mate
podat dalsi davku.

Pokud si nejste jisti, co délat, poradte
se se svym lékarem Ci lékarnikem.






Informace v této brozufe jsou uréeny pouze pro osoby, kterym byl pFipravek SIMPONI® (golimumab) predepsén s cilem pomoci
jim s jeho aplikaci. Je dleZité, abyste byl/ainadale v péci Vaseho Iékare.

Pripravek SIMPONI® by se mél brat podle pokynii Iékare. Mate-li otézky tykajici se Vaseho zdravotniho stavu, obratte se na
svého svému lékare. Informace obsazené v této brozure nenahrazuji informace obsazené v pribalové informaci nebo diskusi
s lékafem nebo jinym kvalifikovanym zdravotnickym odbornikem.
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