PRIBALOVA INFORMACE



Pribalova informace: informace pro uZivatele

Simponi 45 mg/0,45 ml injeké¢ni roztok v pfedplnéném peru
Pro pediatrické pouziti u pacientti s hmotnosti mensi nez 40 kg
golimumab

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Vas 1ékat Vam také da kartu pacienta, kterd obsahuje dilezité bezpecnostni informace, které potfebujete
znat pred 1é¢bou pripravkem Simponi i v jejim pribéhu.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Simponi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Simponi pouZzivat
3. Jak se pripravek Simponi pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Simponi uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Simponi a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Simponi obsahuje 1é¢ivou latku zvanou golimumab.

Ptipravek Simponi patii do skupiny 1€kt zvanych ,,blokatory TNF*. Pouziva se u déti od 2 let k 1écbé
polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy.

Ptipravek Simponi tcinkuje tak, Ze blokuje ptisobeni bilkoviny zvané ,,faktor alfa zptisobujici nekrézu
nadord* (TNF-a). Tato bilkovina se zapojuje do zanétlivych procest v téle a jeji blokovani snizuje zanét
ve Vasem téle.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida je zanétlivé onemocnéni, které zptsobuje bolest a otok
kloubti u déti. Pokud mate polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidu, budete nejprve dostavat jiné
Iéky. Pokud na n€ nebudete dostatecné dobie reagovat, bude Vam k 1é¢b€ nemoci podavan piipravek
Simponi v kombinaci s methotrexatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Simponi pouZivat
NepouZzivejte piipravek Simponi

. Jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na golimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).



. Jestlize mate tuberkulozu (TBC) nebo jakoukoli jinou zavaznou infekci.
. Jestlize mate stfedné tézké nebo t€zké srdecni selhani.

Pokud si nejste jisty(4), zda cokoliv z vySe uvedeného plati pro Vas, porad’te se pfed podanim pfipravku
Simponi se svym lékatem, 1¢karnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Simponi se porad’te se svym lékarem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Infekce

Neprodlené informujte svého 1ékare, pokud mate jakékoli ptiznaky infekce nebo pokud se u Vas

v priubehu 1écby pripravkem Simponi ¢i po jejim skonceni jakékoli ptiznaky infekce objevily. Pfiznaky
infekce zahrnuji horecku, kasel, dusnost, chfipkové pfiznaky, prijem, rany, problémy se zuby nebo pocit
paleni pfi moceni.

. Pfi pouzivani ptipravku Simponi se muzete snadnéji nakazit infekcemi.
. Infekce mohou postupovat rychleji a mohou byt zavaznéjsi. Navic se mohou znovu objevit nékteré

diive prodélané infekce.

Tuberkuloza (TBC)

Neprodlené informujte svého 1ékare, pokud se u Vas v pritbéhu 1é€by nebo po jejim ukonceni

objevi priznaky TBC. Ptiznaky TBC zahrnuji pretrvavajici kasSel, uibytek télesné hmotnosti, unavu,

horecku nebo no¢ni poceni.

. U pacientt lécenych ptipravkem Simponi byly hlaSeny ptipady TBC, ve vzacnych ptipadech
dokonce u pacienti 1é¢enych léky proti TBC. V4§ 1ékar Vas vySetii, aby zjistil, zda nemate
TBC. Vas I¢kat zaznamena tato vySetfeni do Vasi karty pacienta.

. Je velmi dalezité, abyste informoval(a) svého Iékate, ze jste n€kdy jiz mél(a) TBC nebo Ze
jste byl(a) v blizkém kontaktu s nékym, kdo prod¢lal nebo ma TBC.
o Pokud se Vas 1ékar domniva, zZe je u Vas riziko TBC, mtzete byt ped pouzivanim ptipravku

Simponi lé¢en(a) 1éky proti TBC.

Virus hepatitidy B (HBV)

o Pokud jste nosi¢em viru HBV nebo mate ¢i jste mél(a) infekci HBV, informujte o tom svého
1ékate jesté predtim, nez Vam bude piipravek Simponi podavan.

o Upozornéte svého Iékaie, pokud si myslite, Ze u Vs existuje riziko nakazy HBV.

o Vas lékat by Vam mél provést testy na HBV.

o Lécba blokatory TNF, jako je ptipravek Simponi, mize vést u pacientt, ktefi jsou nosici

tohoto viru, k reaktivaci HBV (znovuvzplanuti zanétu jater typu B), coz mtize v neékterych
ptipadech ohroZovat Zivot.

Invazivni mykotické infekce

Neprodlené informujte svého 1ékafe, jestlize jste zil(a) nebo cestoval(a) v oblastech, kde jsou bézné
infekce zplsobené urcitymi druhy plisni, které mohou postihovat plice nebo jiné ¢asti Vaseho téla
(tzv. histoplazmoéza, kokcidioidomykéza nebo blastomykéza). Pokud nevite, zda jsou tyto infekce
bézné v oblasti, kde jste zil(a) nebo do které jste cestoval(a), zeptejte se svého 1ékare.

Nédorové onemocnéni a lymfom

Pokud Vam byl v minulosti zjistén lymfom (druh zhoubného onemocnéni krve) nebo jakékoli jiné
zhoubné nadorové onemocnéni, informujte o tom svého 1ékare jesté predtim, nez zacnete pouzivat
pripravek Simponi.




. Pokud pouzivate ptipravek Simponi nebo jiné blokatory TNF, riziko vzniku lymfomu nebo jiného
zhoubného onemocnéni miiZze byt u Vas zvyseno.

° U pacientt s tézkou revmatoidni artritidou a jinymi zanétlivymi onemocnénimi, ktefi témito
nemocemi trpi dlouhodobé, mize byt riziko vzniku lymfomu vyssi nez riziko primémé (obvyklé
v lidské populaci).

. U déti a dospivajicich pacienti, kteti pouZzivaji blokatory TNF, se vyskytly piipady nadorovych
onemocnéni, véetné neobvyklych druht, které nékdy koncily umrtim.

. Ve vzacnych piipadech byl u pacientl pouzivajicich jiné blokatory TNF pozorovan specificky
a zavazny typ lymfomu nazyvany hepatosplenicky T-bunéény lymfom. Vétsina téchto pacientl byli
dospivajici nebo mladi dospéli muzi. Tento typ nadorového onemocnéni obvykle vedl k amrti.
Témer vSichni tito pacienti také uzivali 1éky znamé jako azathioprin nebo 6-merkaptopurin.
Informujte svého 1ékate, pokud uzivate azathioprin nebo 6-merkaptopurin s pfipravkem Simponi.

° U pacientt s tézkym pietrvavajicim astmatem, chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN)
nebo u t¢zkych kuraki/kutaek miize byt riziko vzniku zhoubného nadorového onemocnéni pti
1é¢be ptipravkem Simponi vyssi. Jestlize mate tézké dlouhotrvajici astma, CHOPN nebo jste-li
tézky kurak/tézka kuracka, mel(a) byste se se svym lékafem poradit o tom, zda je 1é¢ba blokatorem
TNF pro Vas vhodna.

. U nékterych pacientli 1é¢enych golimumabem se rozvinuly urcité typy koznich nadorovych
onemocnéni. Pokud se béhem 1é¢by nebo po jejim skonceni objevi zmény vzhledu kiize nebo
vyrustky na kizi, sdélte to svému Iékati.

Srde¢ni selhani
Neprodlené informujte svého 1ékate, pokud se u Vas objevi nové priznaky srde¢niho selhani nebo pokud
se stavajici pfiznaky zhorsi. Pfiznaky srde¢niho selhani zahrnuji dusnost nebo otoky nohou.

. Pfi podavani blokatord TNF, v¢etné pripravku Simponi, byly hlaseny pfipady nové vzniklého
¢i zhorSujiciho se méstnavého srdec¢niho selhani. Nekteti z téchto pacientl zemfeli.
° Pokud trpite mirnym srde¢nim selhanim a 1é¢ite se pripravkem Simponi, Vas 1ékat Vas musi

peclive sledovat.

Onemocnéni nervového systému

Neprodlen¢ informujte svého 1ékate, pokud u Vas bylo v minulosti diagnostikovano nebo pokud se u Vas
rozvinou pfiznaky demyeliniza¢niho onemocnéni, jako je roztrouSena skleréza. Pfiznaky mohou
zahrnovat zmény Vaseho vidéni, slabost hornich nebo dolnich konéetin nebo necitlivost ¢i mravenceni
jakékoli casti Vaseho téla. Vas 1ékar rozhodne, zda Vam ma byt piipravek Simponi podavan.

Operace nebo stomatologické zakroky

° JestliZe se chystate podstoupit jakoukoli operaci nebo stomatologicky zakrok, informujte svého
1ékare.
. Informujte svého chirurga nebo zubare, ktery bude zakrok provadét, Ze se 1é¢ite pripravkem

Simponi, a ukazte mu svou kartu pacienta.

Autoimunitni onemocnéni

Pokud se u Vas objevi priznaky onemocnéni zvané¢ho lupus, informujte svého 1ékate. Priznaky zahrnuji
pretrvavajici vyrazku, horecku, bolest kloubt a inavu.

. U pacientt lécenych blokatory TNF byly hlaSeny vzacné ptipady vzniku onemocnéni lupus.

Onemocnéni krve
U nékterych pacientti mize télo prestat tvotit krevni buiiky, které pomahaji Vasemu télu bojovat s infekei
a které Vam pomahaji zastavit krvaceni. Jestlize se u Vas objevi horecka, ktera neustupuje, podlitina nebo




velmi snadno krvacite nebo vypadate velmi bledé, kontaktujte neprodlené svého 1€kare. Vas Iékar mize
rozhodnout o ukonc¢eni 1écby.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas tyka cokoliv z vyse uvedeného, porad’te se pied pouzitim pripravku
Simponi se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ockovani

Pokud jste byl(a) ockovan(a) nebo pokud mate byt o¢kovan(a), informujte svého 1ékare.

. Pfi pouzivani ptipravku Simponi nesmite byt ockovan(a) urcitymi (zivymi) ockovacimi latkami.

. Ur¢ita o¢kovani mohou vyvolat infekce. Pokud jste byla 1é¢ena ptipravkem Simponi béhem
té¢hotenstvi, mize mit Vase dit¢ vyssi riziko vzniku takovéto infekce az po dobu piiblizn€ 6 mésici
od posledni davky, kterou jste dostala béhem téhotenstvi. Je diilezité, abyste informovala 1¢kare
a dalsi zdravotnicky personal svého ditéte o Vasi 1é¢b¢ ptipravkem Simponi, aby mohli rozhodnout
o tom, kdy mé Vase dit¢ dostat jakoukoli vakcinu.

Ohledné oc¢kovani VaSeho ditéte se porad’te s détskym Iékafem. Pokud je to mozné, mélo by Vase dité
predtim, nez za¢ne pouzivat pripravek Simponi, dostat vSechna planovana ockovani.

Terapeuticka infekEni agens (terapeutické pouziti infekénich latek)
Promluvte si se svym lékafem, pokud jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) nebo mate naplanovanou 1é¢bu
s pouzitim terapeutickych infekénich agens (jako je podani BCG pouZzivané k 1écbé rakoviny).

Alergické reakce

Sdélte okamzité svému 1ékafi, pokud se u Vas objevi priznaky alergické reakce po 16¢bé pripravkem
Simponi. Mezi ptiznaky alergické reakce mtiZe patfit otok obliceje, rtd, Ust ¢i hrdla, coz mize plisobit
potiZe pfi polykani nebo dychani, vyrazka na kuzi, kopfivka, otok rukou, nohou nebo kotniki.

. Nekteré z téchto reakcei mohou byt zdvazné nebo ve vzacnych piipadech zivot ohrozujici.
. Nékteré z téchto reakcei se objevily po prvnim podani piipravku Simponi.
Déti

Ptipravek Simponi se nedoporucuje u déti mladsich 2 let s polyartikularni juvenilni idiopatickou
artritidou, protoze u této vékové skupiny nebyl studovan.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Simponi

° Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o jakychkoli jinych 1écich uréenych k 1é¢be,
polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy.

° Pripravek Simponi nesmite pouzivat s 1éky obsahujicimi 1é¢ivé latky anakinra nebo abatacept. Tyto
1éky se pouzivaji k 1é¢be revmatickych onemocnéni.

o Informujte svého lékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate jakékoli jiné 1€ky, které plisobi na Vas
imunitni systém.

. Pti pouzivani piipravku Simponi, nesmite byt ockovan(a) uréitymi (zZivymi) vakcinami.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas tyka cokoliv z vyse uvedeného, porad’te se pred pouzitim piipravku
Simponi se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem pted pouzivanim ptipravku Simponi, jestlize:

o Jste t&hotna nebo planujete otéhotnét bdhem pouzivani piipravku Simponi. Udaje o uéincich tohoto
1éku u t€hotnych Zen jsou omezené. Pokud se pravé 1écite pripravkem Simponi, musite zabranit



otéhotnéni pouzivanim u¢inné antikoncepce v prubéhu své 1éEby a po dobu alespon 6 mésicti po
posledni injekci ptipravku Simponi. Pripravek Simponi se ma pouzivat béhem téhotenstvi pouze
v pfipad¢, zZe je to pro Vas jednoznacné nezbytné.

. Pied zahajenim kojeni musi od Vasi posledni 1écby ptipravkem Simponi uplynout minimalné
6 mésict. Pokud Vam bude ptipravek Simponi podavan, musite kojeni ukon¢it.
. Pokud jste byla lécena piipravkem Simponi beéhem téhotenstvi, mize mit Vase dité vyssi riziko

vzniku infekce. Je dulezité, abyste informovala 1ékate a dalsi zdravotnicky personal svého ditéte o
Vasi lécbe ptipravkem Simponi predtim, nez Vase dité dostane jakoukoli vakcinu (pro vice
informaci viz bod o¢kovani).
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek Simponi mize mirn€ ovlivilovat Vasi schopnost jizdy na kole, fidit dopravni prostfedky a
obsluhovat nastroje nebo stroje. Po podani pfipravku Simponi se nicméné mohou objevit zavraté. Pokud
k tomu dojde, nejezdéte na kole, nefid’te dopravni prosttedky ani neobsluhujte zadné nastroje nebo stroje.

Piipravek Simponi obsahuje latex a sorbitol

Ptecitlivélost na latex

Cast predplnéného pera, krytka jehly, obsahuje latex. Protoze latex miize zptisobovat zavazné alergické
reakce, pred pouzivanim piipravku Simponi informujte svého 1ékate, pokud jste Vy nebo Vase oSettujici
osoba alergicti na latex.

Nesnasenlivost sorbitolu
Tento 1éCivy pripravek obsahuje 18,45 mg sorbitolu (E420) v jednom predplnéném peru. Kazdych
0,05 ml 1é¢ivého piipravku obsahuje 2,05 mg sorbitolu (E420).

3.  Jak se pripravek Simponi pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku Simponi se podava

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida u déti od 2 let:

. D¢éti s hmotnosti nizsi nez 40 kg:
Doporucena davka piipravku Sipmoni pro déti s hmotnosti nizsi nez 40 kg zavisi na jejich
hmotnosti a vySce. Spravnou davku Vam fekne Vas Iékar. Davka je podavana jednou mésicné ve
stejny den kazdého mésice.

. Déti s hmotnosti nejméne 40 kg:
Pro déti s t€lesnou hmotnosti nejméné 40 kg je k dispozici pfedplnéné pero nebo predplnéna
injekeni stiikacka s fixni davkou 50 mg. Pro podani 50mg davky, viz bod 3 ,,Jak se pfipravek
Simponi pouziva®“ v piibalové informaci ptipravku Simponi 50 mg ptedplnéné pero nebo
predplnéna injekéni stiikacka.

. Predtim, nez VasSe dité dostane ¢tvrtou davku, se obrat'te na détského 1ékare. Lékar Vaseho ditéte
rozhodne, zda se ma v 1é¢b¢ ptipravkem Simponi pokracovat.



Jak se piipravek Simponi podava

° Pripravek Simponi se podava injekci pod kizi (subkutanné).

. Na za¢atku Vam mize piipravek Simponi podat Vas 1ékat nebo zdravotni sestra. Miizete se v§ak
spolu se svym lékatem rozhodnout, Ze si budete pfipravek Simponi podavat sam(sama) nebo jej
budete podavat sam(sama) VaSemu ditéti. V tomto ptipad¢ podstoupite Skoleni, jak si sdm(sama)
ptipravek Simponi podat.

Pokud mate jakékoli dotazy ohledné samostatného podavani injekce, porad’te se se svym lé¢kafem.

Na konci této informace najdete podrobné ,,Pokyny k pouziti.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Simponi, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) nebo Vam bylo podano vice piipravku Simponi, nez jste mél(a) (bud’ jednorazovou
aplikact ptili§ velké davky, nebo pfilis Castou aplikaci), neprodlen¢ informujte svého lékate nebo
1ékarnika. Vzdy si s sebou vezméte vnéjsi obal (krabicku), i kdyZ je prazdny, a tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Simponi
Pokud si zapomenete piipravek Simponi v planovany den podat, aplikujte si zapomenutou davku hned,
jak si na ni vzpomenete.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Kdy podat nasledujici davku:

. Pokud jste se opozdil(a) o méné nez 2 tydny, aplikujte si opomenutou davku hned, jakmile si
vzpomenete, a davky si dal podavejte dle svého piivodniho rozvrhu.

. Pokud jste se opozdil(a) o vice nez 2 tydny, aplikujte si opomenutou davku hned, jakmile si
vzpomenete, a porad’te se se svym Iékarem nebo 1ékarnikem, kdy si mate podat dalsi davku.

Pokud si nejste jisty(4), co d€lat, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Simponi
Pokud uvazujete o tom, Ze piestanete pripravek Simponi pouzivat, porad’te se nejdiive se svym lékarem
nebo lékarnikem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1€ku, zeptejte se svého lékare, 1€karnika nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. U nékterych pacientii se mohou objevit zdvazné nezadouci u€inky, které mohou vyzadovat
1é¢bu. Nezadouci ucinky se mohou objevit az nékolik mésicti po posledni injekci.

Neprodlené informujte svého 1ékafe, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich

ucinkt ptipravku Simponi, mezi néz patii:

° alergické reakce, které mohou byt zavazné nebo vyjimecné Zivot ohrozujici (vzacné). Mezi
ptiznaky alergické reakce patii otoky obliceje, rtl, st nebo hrdla, které mohou zptisobovat obtize
pti polykani nebo dychéni, kozni vyrazka, kopiivka, otok rukou, nohou nebo kotnikti. Nékteré
z té€chto reakcei se vyskytly po prvnim podani pfipravku Simponi.

. zavazné infekce (v€etné TBC, bakterialnich infekci véetné zavaznych infekci krve a zapalu
plic, zavaznych mykotickych infekcei a jinych oportunnich infekei) (€asté). Mezi priznaky



infekce patii horeCka, inava, (pietrvavajici) kasel, dusnost, chiipkové piiznaky, ubytek télesné

hmotnosti, no¢ni poceni, prijem, rany, problémy se zuby a pocit paleni pfi moceni.

znovuvzplanuti infekéni hepatitidy typu B (infekéni zanét jater typu B), pokud jste pienasec

nebo pokud jste hepatitidu typu B prodélali difive (vzacné). Mezi pfiznaky patii Zloutnuti kiize a

o¢i, tmavohnédé zbarveni moci, pravostranna bolest bficha, horecka, pocit nevolnosti, zvraceni a

pocit silné Ginavy.

onemocnéni nervové soustavy, jako je roztrousena skleréza (vzacné). Mezi priznaky

onemocnéni nervove soustavy patii poruchy zraku, slabost hornich nebo dolnich koncetin, ztrata

citlivosti nebo pocit brnéni v kterékoliv ¢asti Vaseho téla.

zhoubné niadorové onemocnéni miznich uzlin (lymfom) (vzacné). Mezi ptiznaky lymfomu patii

zvétSeni miznich uzlin, abytek télesné hmotnosti nebo horecka.

srdec¢ni selhani (vzacné). Mezi pfiznaky srde¢niho selhani patii dusnost nebo otoky nohou.

priznaky poruch imunitni soustavy nazyvané:

- lupus (vzicné). Mezi priznaky patii bolest kloubt nebo vyrazka na tvatich nebo rukou, ktera
je citliva na slunce.

- sarkoidoza (vzacné). Mezi ptiznaky patii pretrvavajici kaSel, dusnost, bolest na hrudi,
horecka, otok lymfatickych uzlin, ubytek télesné hmotnosti, kozni vyrazky a rozmazané
vidéni.

otok drobnych cév (vaskulitida) (vzacné). Mezi piiznaky patfi horecka, bolest hlavy, ubytek

télesné hmotnosti, no¢ni poceni, vyrazka a nervové problémy jako je necitlivost a brnéni.

rakovina kiiZe (méné ¢asté). Mezi priznaky rakoviny kize patii zmény vzhledu kiize nebo
vyrustky na Vasi kuzi.

onemocnéni krve (€asté). Mezi priznaky onemocnéni krve patii neustupujici horecka, snadna

tvorba podlitin nebo sklon ke krvaceni nebo vyrazna bledost.

rakovina krve (leukemie) (vzacné). Mezi priznaky leukemie patii horeCka, pocit inavy, Casté

infekce, snadna tvorba modtin a no¢ni poceni.

Neprodlen¢ informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate kterykoliv z vySe uvedenych piiznaki.

U pripravku Simponi byly dédle pozorovany nasledujici nezadouci icinky:
Velmi Casté nezadouci uéinky (mohou postihovat vice nez 1 osobu z 10):

Infekce hornich cest dychacich, bolest v krku nebo chrapot, vytok z nosu

Casté nezddouci G¢inky (mohou postihovat a7 1 osobu z 10):

Abnormalni jaterni testy (zvySené hladiny jaternich enzymtl) zjisténé pti vySetfovani krve
provadéném Vasim lékafem

Pocit zavrat¢

Bolest hlavy

Pocit necitlivosti nebo mravenceni

Povrchové plisiiové infekce

Absces (ohrani¢en¢ lozisko hnisu ve vytvorené duting)
Bakterialni infekce (jako je celulitida)

Nizky pocet cervenych krvinek

Nizky pocet bilych krvinek

Pozitivni krevni test na lupus (autoimunitni onemocnéni)
Alergické reakce

Zazivaci potize

Bolest zaludku

Nevolnost (pocit na zvraceni)

Chtipka



Méné

Zanét pridusek

Infekce nosnich dutin

Opary

Vysoky krevni tlak

Horecka

Astma, dusnost, sipani

Poruchy zaludku a sttev, které zahrnuji zanét sliznice zaludku a tlustého stfeva, coz mize
vyvolavat hore¢ku

Bolest a viedy v Gstech

Reakce v misté vpichu injekce (véetn€ zarudnuti, zatvrdnuti, bolesti, podlitiny, svédéni,
mravenceni a podrazdéni)

Vypadavani vlastu

Vyrazka a sveédéni kuize

Potize se spankem

Deprese

Pocit slabosti

Zlomeniny kosti

Hrudni diskomfort

¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihovat az 1 osobu ze 100):

Infekce ledvin

Zhoubna nadorova onemocnéni zahrnujici zhoubné nadory ktize a nezhoubné vyristky nebo bulky,
vcetné pigmentovych skvrn

Puchyfe na kiizi

Zavazné infekce v celém téle (sepse), nékdy véetné nizkého krevniho tlaku (septicky Sok)
Lupénka (v¢etné lupénky na dlanich rukou a/nebo ploskach nohou a/nebo ve formé koznich
puchyit)

Nizky pocet krevnich desti¢ek

Kombinace nizkého poctu krevnich desti¢ek, ¢ervenych krvinek a bilych krvinek
Poruchy §titné zlazy

Zvysend hladina cukru v krvi

Zvysend hladina cholesterolu v krvi

Poruchy rovnovahy

Poruchy zraku

Zanét v oku (konjunktivitida)

Alergie oka

Pocit nepravidelného tlukotu srdce

Zuzeni cév v srdci

Krevni srazeniny

Zrudnuti

Zacpa

Chronické zanétlivé onemocnéni plic

Péleni zahy

Zluénikové kameny

Poruchy funkce jater

Onemocnéni prst

Menstruacni poruchy



Vzécné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 osobu z 1 000):

Neschopnost kostni dfené vytvaret krvinky

Zavazné snizeni poctu bilych krvinek

Infekce kloubti nebo tkani okolo kloubt

Porucha hojeni

Zanét cév ve vnittnich organech

Leukemie

Melanom (typ kozniho nadorového onemocnéni)

Karcinom z Merkelovych bunék (typ kozniho nadorového onemocnéni)

Lichenoidni reakce (svédiva cervenofialova kozni vyrazka a/nebo vlaknité bilosedé linie
na sliznicich)

Supinata, olupujici se kiize

Poruchy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, kiizi a mizni uzliny (nejéastéji se
projevujici jako sarkoid6za)

Bolest nebo zména barvy prsti rukou nebo nohou

Poruchy chuti

Poruchy mocového méchyte

Poruchy ledvin

Zanét cév v kuzi vedouci k vyrazce

Nezadouci u€inky, u nichz neni zndma ¢etnost:

. Vzacna rakovina krve postihujici vétSinou mladé lidi (hepatosplenicky T-bunéény lymfom)

. Kaposiho sarkom, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekci vyvolanou lidskym
herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nejcastéji vyskytuje ve formé fialovych skvrn na kazi

. Zhorseni stavu zvané¢ho dermatomyozitida (projevuje se jako kozni vyrazka doprovazejici svalovou
slabost)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci €inky miiZete hlasit prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pfipravek Simponi uchovavat

. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku a na krabicce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrairite pted mrazem.
Predplnéné pero uchovavejte ve vnéjsi krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

° Pripravek lze téz jednorazové uchovavat mimo lednici pfi teploté do 25 °C po dobu az 30 dni,

pokud tato doba nepiekroci pivodni datum pouzitelnosti uvedené na krabicce. Napiste nové datum
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pouzitelnosti na krabicku véetné dne/mésice/roku (ne vice nez 30 dni od doby, kdy byl ptipravek
vyndan z lednice). Nevracejte piipravek do lednice, jakmile dosahl pokojové teploty. Pripravek
zlikvidujte, pokud neni pouzit do této nové doby pouzitelnosti, nebo do doby pouzitelnosti
vytiSténé na krabicce, kterakoli nastane dfive.

. Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze tekutina neni jasné az svétle zluté barvy, je
kalna nebo obsahuje cizorodé ¢astice.
. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékate nebo 1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Simponi obsahuje
Lécivou latkou je golimumab. Jedno 0,45ml pfedplnéné pero obsahuje 45 mg golimumabu. 1 ml obsahuje
100 mg golimumabu.

Pomocnymi latkami jsou sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 a
voda pro injekci. Pro vice informaci ohledné sorbitolu (E420), viz bod 2.

Jak pripravek Simponi vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Simponi se dodava jako injek¢ni roztok v pfedplnéném peru na jedno pouziti, VarioJect.
Ptipravek Simponi je dostupny v baleni obsahujicim 1 ptedplnéné pero.

Roztok je ¢iry az lehce opaleskujici (lesknouci se jako perla), bezbarvy az lehce nazloutly a mize
obsahovat n¢kolik malych prisvitnych nebo bilych castic bilkoviny. Nepouzivejte piipravek Simponi,
pokud je roztok odlisné zabarveny, zakaleny nebo pokud jsou v ném vidét cizi Castice.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com
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bbarapus

»oKOHCBHH & JIxoHchH brarapus” EOO/
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

E))LGoa

Janssen-Cilag ®oppokevutiky Movorpocmnn

A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0800 25 50 75/+33 155004003
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o0.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com



island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvéapoc Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2025.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécive ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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Pokyny k pouZiti
Simponi 45 mg/0,45 ml
Injekeéni roztok v predplnéném peru, VarioJect
Pro pediatrické pouZiti

PRO JEDNO POUZITI

{ — ™ C 3
e m

I 045

4

Znejte svou davku
Do policka nahote si zapiste davku, kterd vam byla predepsana.
Pokud si davkou nejste jisti, ovétte si ji u svého 1ékare.

Diilezité upozornéni
Pokud Vas 1ékar rozhodne, ze vy sami nebo osoba o vas pecujici jste schopni aplikovat injekce pripravku
Simponi doma, musite projit skolenim o spravném zplsobu pfipravy a podani ptipravku Simponi.

Tyto Pokyny k pouziti si prosim ptec¢téte pied tim, nez ptipravek Simponi pfedplnéné pero pouzijete, a
vzdy, kdyZz dostanete nové pero. Mohou obsahovat nové informace.

Predtim, nez s injekcemi zacnete, si prosim také peclivé prectéte ,,Pfibalovou informaci pro uzivatele.*
Tento navod nenahrazuje poradu s 1ékafem o vasem zdravotnim stavu nebo 1écbé.

Pokud jste nebyli proskoleni nebo mate néjaké otazky, obrat’te se prosim na svého lékare, zdravotni sestru
nebo lékarnika.

m Informace o uchovavani

Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 az 8 °C.

Lze jednorazové uchovavat pii teploté (do 25 °C) po dobu az 30 dni, pokud tato doba nepiekroci ptivodni
datum pouzitelnosti. Napiste nové datum pouzitelnosti na zadni panel krabicky véetn€é dne/mésice/roku
(ne vice nez 30 dni od doby, kdy byl ptipravek vyndan z lednice). Nevracejte piipravek do lednice,
jakmile dosahl pokojové teploty.

Piedplnéné pero s pripravkem Simponi a vS§echna léciva uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Piehled
Predplnéné pero je manualni injekcni pero, které umoziluje nastaveni specifické, pfedepsané davky.

Jednim piedplnénym perem miiZete odstupiiované po 0,05 ml podat 0,1 az 0,45 ml (to odpovida 10 az
45 mg golimumabu).
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Pted tim, nez za¢nete predplnéné pero pouzivat, musite védét, jak:

. odstrante vzduchové bubliny
. nastavte predepsanou davku
. manualné stlacte pist, jako u injek¢ni stiikacky

Predplnéné pero se pouziva pouze jednou. Po pouziti predplnéné pero zlikvidujte.
Nepokousejte se pouzit 1€Civo zbyvajici v pfedplnéném peru.
Predplnéné pero s nikym nesdilejte.

Neproti'epavejte.

&
\o Potiebujete pomoc?

Pokud mate néjaké otazky, zavolejte svému 1ékafi, zdravotni sestie nebo 1ékarnikovi. Dalsi pomoc muizete
ziskat od mistniho zastupce, kontakt je uveden v ptibalové informaci.

Planujte dopredu

&

Zkontrolujte krabicku

Na zadni strané krabicky zkontrolujte vytisténé nebo napsané datum expirace (,, EXP*).

Pokud datum expirace jiz uplynulo, piedplnéné pero nepouzivejte.

Pokud jsou perforace na krabi¢ce naruseny, injekci nepodavejte. Spojte se se svym Iékafem nebo
1ékarnikem a pozadejte je o nové piedplnéné pero.

P

Predplnéné pero vyjméte z krabicky
Ptedplnéné pero nechejte nejméné 30 minut lezet mimo dosah déti pri pokojové teploté.
Neohfivejte jej Zadnym jinym zptisobem.

Budete poti‘ebovat tyto pomitcky:

1 alkoholovy tampodn

1 polstai‘ek z vaty nebo gazy

1 naplast

1 nadobu na ostré predméty (viz krok 3)
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Struc¢ny popis predplnéného pera

Spitka

Vicko*
Neodstranujte, dokud
nedostanete pokyn.

Kontrolni
! ' okénko Ora}n’iovy'f Davkovaci
! Skry:[a pl’n1c1 dary
1 tenka pasek
| jehla
?
Y 0.5
p—— .
P =
| f=tolay
Oranzova
!{rytka Vroubek k volbé
jehly davky

@LEZITE UPOZORNENI: \

Oranzovou krytku jehly pied injekei
nestlacujte. Uzamkne se, a davka
nebude podana. Predplnéné pero

z ktize béhem injekce nevytahujte.
Oranzova krytka jehly se uzamkne

a nedostanete celou davku.

*RIZIKO UDUSENI! Uchovavejte mimo dosah déti.

1. Priprava na podani injekce
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Zvolte misto k podani injekce
Misto k podani injekce zvolte z nasledujicich oblasti:
. piedni strana stehen (doporuceno)
. podbrisek
Nepodavejte do oblasti v 5 centimetrové vzdalenosti kolem pupku.
. zadni strana paZzi (pokud injekci podava osoba o vas pecujici)
Pro kazdou injekci si v ramci upfednostiiované oblasti zvolte jiné misto.
Injekcei neaplikujte do citlivé kiize, do modiiny, do klize zarudlé, olupujici se nebo ztvrdlé nebo do kiize
s jizvami.

N/

Misto k podani injekce ocistéte

Dukladné si umyjte ruce mydlem a teplou vodou.

Zvolené misto k podani injekce otfete alkoholovym tamponem a nechejte uschnout.

Po ocisténi se mista k podani injekce nedotykejte, neovivejte jej, ani na n¢j nefoukejte.

-

(

ZKkontrolujte tekutinu

Ptedplnéné pero vyjméte z krabicky.

V kontrolnim okénku zkontrolujte tekutinu. Musi byt ¢ira az lehce opaleskujici (perletovy lesk) a
bezbarva az nazloutla a mize obsahovat nékolik malych prisvitnych nebo bilych ¢astic bilkoviny.
Rovnéz muzete vidét jednu nebo nekolik vzduchovych bublin. To je normalni.
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Pokud tekutina nema spravnou barvu, je zakalena nebo pokud obsahuje velké ¢astice, injekci si
neaplikujte. Pokud si nejste jisty/a, spojte se se svym lékafem nebo lékarnikem a pozadejte je o nové
predplnéné pero.

0le
\

Poklepem dostaiite bubliny nahoru
Drzte piedplnéné pero svisle modrym vickem nahoru.
Na predplnéné pero jemné poklepavejte prstem pobliz kontrolniho okénka. Tim se bubliny dostanou

nahoru.

¢
N
&>

DA
Sejméte vicko

Predplnéné pero stale drzte svisle, poté vickem pootocte a sejméte jej.

DULEZITE UPOZORNENI: oranzovou krytku jehly pred injekci nestladujte. Uzamkne se a davka
nebude podana.

Injekei aplikujte do 5 minut od sejmuti vi¢ka.

Vicko zpatky nenasazujte, mohla by se poskodit skryta jehla.

Pokud predplnéné pero spadlo bez nasazen¢ho vicka, nepouZivejte jej.

Spojte se se svym lékatem nebo 1ékarnikem a pozadejte je o nové piedplnéné pero.
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Odstrarite vzduchové bubliny*

Predplnéné pero drzte stale svisle.

Palcem jemné stlacujte pist, dokud se nezastavi. Vysttikne tekutina. To je normalni.
Oranzovy plnici pasek zmizi.

*Odstranéni vzduchovych bublin napomaha podani spravné davky.

Po odstranéni vzduchovych bublin miizete v kontrolnim okénku vidét linku. To je normalni.

2. Pomoci predplnéného pera piipravek Simponi podejte

-
A

XX

Vroubek
k volbé
davky

Nastavte prredepsanou davku
Otacejte pistem, dokud ¢ara s predepsanou davkou nezapadne do vroubku k volbé davky. Predplnéné pero
je nyni pfipraveno k pouziti.

Volby davky:
0,1 ml
0,15 ml
0,2 ml
0,25 ml
0,3 ml
0,35 ml
0,4 ml
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0,45 ml

Nasad’te jehlu na misto a drZte ji tam

DULEZITE UPOZORNENI: predplnéné pero z kiize b&hem injekce nevytahujte. Oranzova krytka
jehly se uzamkne a nedostanete celou davku.

Béhem vpichu jehly pist nestlacujte.

Spi¢ku piedplnéného pera zatladte a podrzte na ki tak, Ze se oranzova krytka jehly bude zasouvat aZ na
doraz. Cast oranzové krytky bude stale vidét.

Injikujte pFipravek Simponi

Predplnéné pero stale tlacte proti kiizi.

Jemne¢ stlacujte pist, dokud se nezastavi.

Pokud se nastavi mala davka, pist se posune jen o kousek.
Podanou davku si miizete ovérit pohledem na vroubek k volbé davky.
Predplnéné pero zatim nevytahujte.
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Stale jej drZte, poté vytahnéte

Predplnéné pero tlacte proti kiizi priblizné 5 sekund.

Je normalni, Ze v kontrolnim okénku bude stale vidét trocha 1éCiva.
Predplnéné pero vytahnéte z ktize.

Oranzova krytka jehly se vysune a uzamkne.

3. Po podani injekce

Pouzité predplnéné pero zlikvidujte
Pouzité predplnéné pero ihned po pouziti hod’te do nadoby na ostré predméty.
Po naplnéni obsah nadoby zlikvidujte podle pokynti svého 1ékate nebo zdravotni sestry.
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ZKkontrolujte misto podani injekce

V mist€ podani injekce mtize byt malé mnozstvi krve nebo tekutiny.

Na kutizi ptitlacujte kousek vaty nebo gazovy polstatek, dokud se krvaceni nezastavi.
Misto podani injekce netiete.

V ptipadé potieby misto podani injekce pielepte naplasti. Injekce je nyni dokoncena!
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Simponi 50 mg injekéni roztok v predplnéném peru
golimumab

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Vas 1ékat Vam také da kartu pacienta, kterd obsahuje dilezité bezpecnostni informace, které potfebujete
znat pred 1écbou piipravkem Simponi i v jejim prabéhu.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Simponi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Simponi pouZzivat
3. Jak se pripravek Simponi pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak pripravek Simponi uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Simponi a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Simponi obsahuje 1é¢ivou latku zvanou golimumab.

Ptipravek Simponi patii do skupiny lékti zvanych ,,blokatory TNF*. PouZziva se u dospélych k 1écbé
nasledujicich zadnétlivych onemocnéni:

. Revmatoidni artritida

. Psoriaticka artritida

. Axialni spondylartritida, véetné ankylozujici spondylitidy (Bechtérevova choroba), a axialni
spondylartritida bez radiologického prikazu

. Ulcerdzni kolitida

U déti od 2 let se ptipravek Simponi pouziva k 1é¢bé polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy.

Pripravek Simponi uc¢inkuje tak, Ze blokuje ptisobeni bilkoviny zvané ,,faktor alfa zpisobujici nekrézu
nadori“ (TNF-a). Tato bilkovina se zapojuje do zanétlivych procesi v téle a jeji blokovani snizuje zanét
ve VaSem téle.

Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubt. Pokud mate aktivni revmatoidni artritidu, budete
nejprve [éCen(a) jinymi léky. Pokud odpoved’ na tyto Iéky nebude dostatecnd, miize Vam byt podan
ptipravek Simponi, ktery Vam bude podavan v kombinaci s jinym lékem zvanym methotrexat ke:

. Zmirnéni zndmek a piiznakli VaSeho onemocnéni.
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. Zpomaleni poskozeni Vasich kosti a kloubi.
. ZlepsSeni Vasich fyzickych funkeci.

Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni kloubt, obvykle doprovazené lupénkou, zanétlivym koznim
onemocnénim. Pokud mate aktivni psoriatickou artritidu, budete nejprve 1é€en(a) jinymi léky. Pokud
odpovéd’ na tyto 1éky nebude dostate¢na, mize Vam byt podan piipravek Simponi ke:

. Zmirnéni znamek a piiznaki Vaseho onemocnéni.

. Zpomaleni poskozeni Vasich kosti a kloubd.

. ZlepSeni Vasich fyzickych funkei.

Ankylozujici spondylitida (Bechtérevova choroba) a axialni spondylartritida bez radiologického
prikazu

Ankylozujici spondylitida a axidlni spondylartritida bez radiologického priikazu jsou zanétliva
onemocnéni patete. Pokud mate ankylozujici spondylitidu nebo axialni spondylartritidu bez
radiologického priikazu, budou Vam nejprve podavany jiné léky. Pokud odpovéd na tyto 1éky nebude
dostatecna, miize Vam byt podén piipravek Simponi ke:

. Zmirnéni znamek a piiznaki Vaseho onemocnéni.

. ZlepSeni Vasich fyzickych funkeci.

Ulcerdzni kolitida

Ulcerdzni kolitida je zanétlivé onemocnéni stfev. Pokud mate ulcerdzni kolitidu, budou Vam nejprve
podavany jiné Iéky. Pokud odpovéd’ na tyto 1éky nebude dostatecna, bude Vam k 1é¢bé Vaseho
onemocnéni podan pripravek Simponi.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida

Polyartikuldrni juvenilni idiopaticka artritida je zanétlivé onemocnéni, které zptisobuje bolest a otok
kloubii u déti. Pokud mate polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidu, budete nejprve dostavat jiné
1éky. Pokud na né nebudete dostatecné dobie reagovat, bude Vam k 1é€bé nemoci podavan ptipravek
Simponi v kombinaci s methotrexatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Simponi pouZivat

NepouZivejte pripravek Simponi

. Jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na golimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).

. Jestlize mate tuberkulozu (TBC) nebo jakoukoli jinou zavaznou infekci.

. Jestlize mate stfedné tézké nebo tézké srdecni selhani.

Pokud si nejste jisty(4), zda cokoliv z vySe uvedeného plati pro Vas, porad’te se pred podanim pfipravku
Simponi se svym lékatem, I¢karnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Simponi se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Infekce

Neprodlené informujte svého 1ékate, pokud mate jakékoli pfiznaky infekce nebo pokud se u Vas
v priubchu 1é¢by pripravkem Simponi ¢i po jejim skonceni jakékoli ptiznaky infekce objevily. Pfiznaky
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infekce zahrnuji horecku, kasel, dusnost, chfipkové pfiznaky, prijem, rany, problémy se zuby nebo pocit
paleni pfi moceni.

Pfi pouzivani pfipravku Simponi se muzete snadnéji nakazit infekcemi.

N 24

dfive prodélané infekce.

Tuberkuloza (TBC)

Neprodlené informujte svého 1ékare, pokud se u Vas v pritbéhu 1é€by nebo po jejim ukonceni

objevi priznaky TBC. Ptiznaky TBC zahrnuji ptetrvavajici kasel, tibytek t€lesné hmotnosti, unavu,

horec¢ku nebo no¢ni poceni.

. U pacientt lécenych ptipravkem Simponi byly hlaSeny ptipady TBC, ve vzacnych ptipadech
dokonce u pacientii 1é¢enych léky proti TBC. V4§ 1ékar Vas vySetii, aby zjistil, zda nemate
TBC. Va3 Iékat zaznamena tato vySetfeni do Vasi karty pacienta.

. Je velmi dalezité, abyste informoval(a) svého Iékate, ze jste n€kdy jiz mél(a) TBC nebo Ze
jste byl(a) v blizkém kontaktu s nékym, kdo prod¢lal nebo ma TBC.
. Pokud se Vas 1ékar domniva, Ze je u Vas riziko TBC, mizete byt pred pouzivanim piipravku

Simponi lé¢en(a) 1éky proti TBC.

Virus hepatitidy B (HBV)

. Pokud jste nosi¢em viru HBV nebo mate ¢i jste mél(a) infekci HBV, informujte o tom svého
1ékare jeste predtim, nez Vam bude piipravek Simponi podavan.

o Upozornéte svého Iékare, pokud si myslite, Zze u Vs existuje riziko nakazy HBV.

o Vas lékat by Vam mél provést testy na HBV.

o Lécba blokatory TNF, jako je pripravek Simponi, mize vést u pacientt, kteti jsou nosici

tohoto viru, k reaktivaci HBV (znovuvzplanuti zanétu jater typu B), coz mtize v neékterych
ptipadech ohrozovat zivot.

Invazivni mykoticke infekce

Neprodlené informujte svého 1ékare, jestlize jste zil(a) nebo cestoval(a) v oblastech, kde jsou bézné
infekce zplsobené urcitymi druhy plisni, které mohou postihovat plice nebo jiné ¢asti Vaseho téla
(tzv. histoplazmoéza, kokcidioidomykéza nebo blastomykdza). Pokud nevite, zda jsou tyto infekce
bézné v oblasti, kde jste Zil(a) nebo do které jste cestoval(a), zeptejte se svého 1ékare.

Nadorové onemocnéni a lymfom

Pokud Vam byl v minulosti zjistén lymfom (druh zhoubného onemocnéni krve) nebo jakékoli jiné
zhoubné nadorové onemocnéni, informujte o tom svého 1ékare jesté predtim, neZ zaénete pouzivat
pripravek Simponi.

Pokud pouzivate piipravek Simponi nebo jiné blokatory TNF, riziko vzniku lymfomu nebo jiného
zhoubného onemocnéni miize byt u Vas zvyseno.

U pacientt s tézkou revmatoidni artritidou a jinymi zanétlivymi onemocnénimi, ktefi témito
nemocemi trpi dlouhodobé, miiZe byt riziko vzniku lymfomu vyssi nez riziko primémé (obvyklé
v lidské populaci).

U déti a dospivajicich pacientt, kteti pouzivaji blokatory TNF, se vyskytly ptipady nadorovych
onemocnéni, véetné neobvyklych druhti, které nékdy koncily umrtim.

Ve vzacnych ptipadech byl u pacienti pouzivajicich jiné blokatory TNF pozorovan specificky

a zavazny typ lymfomu nazyvany hepatosplenicky T-bunéény lymfom. VétSina téchto pacientt byli
dospivajici nebo mladi dospéli muzi. Tento typ nadorového onemocnéni obvykle vedl k amrti.
Témer vSichni tito pacienti také uzivali 1€ky znamé jako azathioprin nebo 6-merkaptopurin.
Informujte svého 1ékate, pokud uZzivate azathioprin nebo 6-merkaptopurin s pfipravkem Simponi.
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. U pacientt s tézkym pfetrvavajicim astmatem, chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN)
nebo u tézkych kurakd/kuracek mize byt riziko vzniku zhoubného nadorového onemocnéni pii
1é¢bé piipravkem Simponi vyssi. Jestlize mate t€7ké dlouhotrvajici astma, CHOPN nebo jste-li
tézky kurak/tézka kuracka, mel(a) byste se se svym Iékafem poradit o tom, zda je 1écba blokatorem
TNF pro Vas vhodna.

. U nékterych pacientl lécenych golimumabem se rozvinuly urcité typy koznich nadorovych
onemocnéni. Pokud se béhem 1é¢by nebo po jejim skonceni objevi zmény vzhledu kiize nebo
vyruastky na kizi, sdélte to svému lékaii.

Srdeéni selhani
Neprodlen¢ informujte svého 1ékate, pokud se u Vas objevi nové ptiznaky srdecniho selhani nebo pokud
se stavajici ptiznaky zhorsi. Pfiznaky srde¢niho selhani zahrnuji dusnost nebo otoky nohou.
. Pii podavani blokatora TNF, vcetné ptipravku Simponi, byly hlaSeny ptipady nové vzniklého
¢i zhorSujiciho se méstnavého srde¢niho selhani. Nékteti z téchto pacientti zemieli.
. Pokud trpite mirnym srde¢nim selhanim a 1é¢ite se pripravkem Simponi, Vas 1ékat Vas musi
peclive sledovat.

Onemocnéni nervového systému

Neprodlené informujte svého 1ékate, pokud u Vas bylo v minulosti diagnostikovano nebo pokud se u Vas
rozvinou pfiznaky demyelinizacniho onemocnéni, jako je roztrousena sklerdza. Ptiznaky mohou
zahrnovat zmény Vaseho vidéni, slabost hornich nebo dolnich konéetin nebo necitlivost ¢i mravenceni
jakékoli ¢asti Vaseho téla. Vas 1ékaf rozhodne, zda Vam ma byt piipravek Simponi podavan.

Operace nebo stomatologické zakroky

. Jestlize se chystate podstoupit jakoukoli operaci nebo stomatologicky zakrok, informujte svého
1ékare.
. Informujte svého chirurga nebo zubare, ktery bude zakrok provadét, Ze se 1é¢ite pripravkem

Simponi, a ukazte mu svou kartu pacienta.

Autoimunitni onemocnéni

Pokud se u Vas objevi pfiznaky onemocnéni zvaného lupus, informujte svého 1ékare. Piiznaky zahrnuji
pretrvavajici vyrazku, horecku, bolest kloubti a tnavu.

. U pacientt 1é¢enych blokatory TNF byly hlaseny vzacné piipady vzniku onemocnéni lupus.

Onemocnéni krve

U nékterych pacientti mize télo prestat tvotit krevni buiiky, které pomahaji Vasemu télu bojovat s infekei
a které Vam pomahaji zastavit krvaceni. Jestlize se u Vas objevi horecka, ktera neustupuje, podlitina nebo
velmi snadno krvacite nebo vypadate velmi bled¢, kontaktujte neprodlené svého 1ékare. Vas lékar muze
rozhodnout o ukonéeni 1éCby.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas tyka cokoliv z vyse uvedeného, porad’te se pied pouzitim pfipravku
Simponi se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ockovani

Pokud jste byl(a) ockovan(a) nebo pokud mate byt o¢kovan(a), informujte svého 1ékare.

. Pfi pouzivani pfipravku Simponi nesmite byt ockovan(a) urcitymi (zivymi) ockovacimi latkami.

. Ur¢ita o¢kovani mohou vyvolat infekce. Pokud jste byla 1é¢ena ptipravkem Simponi béhem
tehotenstvi, mize mit Vase dité vyssi riziko vzniku takovéto infekce az po dobu pfiblizné 6 mesict
od posledni davky, kterou jste dostala béhem téhotenstvi. Je dilezité, abyste informovala 1ékare
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a dalsi zdravotnicky personal svého ditéte o Vasi 1écb¢ pripravkem Simponi, aby mohli rozhodnout
o tom, kdy ma Vase dit¢ dostat jakoukoli vakcinu.

Ohledné oc¢kovani VaSeho ditéte se porad’te s détskym Iékafem. Pokud je to mozné, mélo by Vase dité
piedtim, neZ za¢ne pouzivat pripravek Simponi, dostat vSechna planovana ockovani.

Terapeuticka infekéni agens (terapeutické pouziti infekénich latek)
Promluvte si se svym lékafem, pokud jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) nebo mate naplanovanou 1é¢bu
s pouzitim terapeutickych infek¢nich agens (jako je podani BCG pouZzivané k 1écbé rakoviny).

Alergické reakce

Sdélte okamzité svému lékati, pokud se u Vas objevi ptiznaky alergické reakce po 1é¢bé ptipravkem
Simponi. Mezi ptiznaky alergické reakce mtiZe patfit otok obliceje, rtd, Ust ¢i hrdla, coz mize plisobit
potiZe pfi polykani nebo dychani, vyrazka na kuzi, kopfivka, otok rukou, nohou nebo kotniki.

. Nekteré z téchto reakcei mohou byt zdvazné nebo ve vzacnych piipadech zivot ohrozujici.
. Nékteré z téchto reakcei se objevily po prvnim podani piipravku Simponi.
Déti

Pripravek Simponi se nedoporucuje u déti mladsich 2 let s polyartikularni juvenilni idiopatickou
artritidou, protoze u této vékové skupiny nebyl studovan.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Simponi

° Informujte svého lékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o jakychkoli jinych 1écich uréenych k 1é¢be
revmatoidni artritidy, polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy, psoriatické artritidy,
ankylozujici spondylitidy, axialni spondylartritidy bez radiologického priikazu nebo ulcerdzni

kolitidy.

. Ptipravek Simponi nesmite pouzivat s léky obsahujicimi 1écivé latky anakinra nebo abatacept. Tyto
1éky se pouzivaji k 1é¢b¢ revmatickych onemocnéni.

. Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate jakékoli jiné 1éky, které plsobi na Vas
imunitni systém.

. Pfi pouzivani ptipravku Simponi, nesmite byt ockovan(a) uréitymi (zivymi) vakcinami.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas tyka cokoliv z vyse uvedeného, porad’te se pied pouzitim piipravku
Simponi se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem pred pouzivanim ptipravku Simponi, jestlize:

o Jste téhotna nebo planujete otéhotnét béhem pouzivani ptipravku Simponi. Udaje o téincich tohoto
1éku u t€hotnych zen jsou omezené. Pokud se pravée 1€¢ite piipravkem Simponi, musite zabranit
ot¢hotnéni pouzivanim G¢inné antikoncepce v prubéhu své 1éCby a po dobu alespon 6 mésicti po
posledni injekci pripravku Simponi. Pripravek Simponi se ma pouZzivat béhem téhotenstvi pouze
v pfipadé¢, ze je to pro Vas jednoznacné nezbytné.

. Pied zahajenim kojeni musi od Vasi posledni 1é¢by ptipravkem Simponi uplynout minimalné
6 mesict. Pokud Vam bude ptipravek Simponi podavan, musite kojeni ukonit.
. Pokud jste byla lécena ptipravkem Simponi béhem té€hotenstvi, mize mit Vase dité vyssi riziko

vzniku infekce. Je dilezité, abyste informovala 1ékate a dalsi zdravotnicky personal svého ditéte o
Vasi 1écbé pripravkem Simponi piedtim, nez Vase dit¢ dostane jakoukoli vakcinu (pro vice
informaci viz bod o¢kovéani).
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Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek Simponi miize mirné ovliviiovat Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat nastroje
nebo stroje. Po podani pfipravku Simponi se nicméné mohou objevit zavrate. Pokud k tomu dojde,
netid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte zadné nastroje nebo stroje.

Piipravek Simponi obsahuje latex a sorbitol

Precitlivélost na latex

Cast predplnéného pera, krytka jehly, obsahuje latex. Protoze latex miize zptisobovat zavazné alergické
reakce, pred pouzivanim piipravku Simponi informujte svého 1ékate, pokud jste Vy nebo Vase oSettujici
osoba alergicti na latex.

Nesnasenlivost sorbitolu
Tento 1écivy piipravek obsahuje 20,5 mg sorbitolu (E420) v jednom pfedplnéném peru.

3.  Jak se pripravek Simponi pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku Simponi se podava
Revmatoidni artritida, psoriaticka artritida a axialni spondylartritida, v¢etné ankylozujici spondylitidy,
a axialni spondylartritidy bez radiologického prukazu:

. Doporucena davka je 50 mg (obsah 1 pfedplnéného pera), podavana jednou za mésic, ve stejny den
kazdého mésice.
. Pted aplikaci své ctvrté davky si promluvte se svym lékarem. Vas Iékat urci, zda byste mél(a)

v 1é¢bé pripravkem Simponi pokracovat.
o Je-1i Vase télesna hmotnost vyssi nez 100 kg, ddvka by mohla byt zvySena na 100 mg (obsah
2 predplnénych per) podavanych jednou za mésic, ve stejny den kazdého mésice.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida u déti od 2 let:

. U pacientll s hmotnosti nejméné 40 kg je doporucena davka 50 mg podavana jednou mesi¢né ve
stejny den kazdého meésice. Pro pacienty s hmotnosti nizsi nez 40 kg je k dispozici ptedplnéné pero
45 mg/0,45 ml. Spravnou davku, kterou mate pouzit, Vam sdeli Vas 1ékar.

. Predtim, nez dostanete ¢tvrtou davku, se obrat’te na svého l1ékare. Lékar rozhodne, zda se ma
v 1é¢bé piipravkem Simponi pokracovat.

Ulcerozni kolitida
o Nize uvedena tabulka ukazuje, jak budete tento 1€k obvykle pouzivat.

Pocatecni 1é¢ba Zahajovaci davka 200 mg (obsah 4 piedplnénych per), poté 100 mg
(obsah 2 predplnénych per) o 2 tydny pozdéji.
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Udrzovaci 1écba o Pacienti s t€lesnou hmotnosti nizs$i nez 80 kg, 50 mg (obsah

1 piedplnéného pera) 4 tydny po Vasi posledni 1é¢bé, poté kazdé
4 tydny. Na zakladé toho, jak dobte u Vas ptipravek Simponi
ucinkuje, se Vas lékat mize rozhodnout predepsat Vam 100 mg
(obsah 2 predplnénych per).

o Pacienti s t€lesnou hmotnosti 80 kg nebo vyssi, 100 mg (obsah
2 piedplnénych per) 4 tydny po Vasi posledni 1é¢bé, poté kazdé
4 tydny.
Jak se piipravek Simponi podava
. Ptipravek Simponi se podava injekci pod ktizi (subkutann¢).
. Na zacatku Vam miZze pfipravek Simponi podat Vas 1ékat nebo zdravotni sestra. MuZete se vSak

spolu se svym lékafem rozhodnout, Ze si budete piipravek Simponi podavat sam(sama). V tomto
ptipadé podstoupite skoleni, jak si sdm(sama) ptipravek Simponi podat.

Pokud mate jakékoli dotazy ohledné samostatného podavani injekce, porad’te se se svym lékafem.

Na konci této informace najdete podrobné ,,Pokyny k pouziti®.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Simponi, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) nebo Vam bylo podano vice piipravku Simponi, nez jste mél(a) (bud’ jednorazovou
aplikact prili§ velké davky, nebo pfilis Castou aplikaci), neprodlen¢ informujte svého lékate nebo
1¢kéarnika. Vzdy si s sebou vezméte vnéjsi obal (krabicku), i kdyZ je prazdny, a tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Simponi
Pokud si zapomenete ptipravek Simponi v planovany den podat, aplikujte si zapomenutou davku hned,
jak si na ni vzpomenete.

Nezdvojnasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Kdy podat nasledujici davku:

. Pokud jste se opozdil(a) o méné nez 2 tydny, aplikujte si opomenutou davku hned, jakmile si
vzpomenete, a davky si dal podavejte dle svého piivodniho rozvrhu.
. Pokud jste se opozdil(a) o vice nez 2 tydny, aplikujte si opomenutou davku hned, jakmile si

vzpomenete, a porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, kdy si mate podat dalsi davku.
Pokud si nejste jisty(4), co délat, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.
JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Simponi
Pokud uvazujete o tom, Ze piestanete piipravek Simponi pouzivat, porad’te se nejdiive se svym lékafem
nebo 1ékarnikem.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1€ku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.
4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. U nékterych pacientl se mohou objevit zadvazné nezadouci G¢inky, které mohou vyzadovat

1é¢bu. Riziko nékterych nezadoucich ucinkd je vEétsi pii podavani davky 100 mg nez u davky 50 mg.
Nezadouci ucinky se mohou objevit az nékolik mésict po posledni injekci.
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Neprodlen¢ informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate jakykoli z nésledujicich zavaznych nezadoucich
ucinkd pfipravku Simponi, mezi néz patfi:

alergické reakce, které mohou byt zavazné nebo vyjimecné Zivot ohroZujici (vzacné). Mezi

priznaky alergické reakce patii otoky obliceje, rtt, Gist nebo hrdla, které mohou zptisobovat obtize

pii polykani nebo dychani, kozni vyrazka, kopfivka, otok rukou, nohou nebo kotnikti. Nékteré

z téchto reakcei se vyskytly po prvnim podani piipravku Simponi.

zavazné infekce (v€etné TBC, bakterialnich infekci véetné zavaznych infekci krve a zapalu

plic, zavaznych mykotickych infekei a jinych oportunnich infekei) (€asté). Mezi priznaky

infekce patii horecka, unava, (pretrvavajici) kasel, dusnost, chiipkové ptiznaky, tbytek télesné
hmotnosti, no¢ni poceni, prijem, rany, problémy se zuby a pocit paleni pfi moceni.
znovuvzplanuti infekéni hepatitidy typu B (infekéni zanét jater typu B), pokud jste pienasec

nebo pokud jste hepatitidu typu B prodélali difive (vzacné). Mezi pfiznaky patii zloutnuti kiize a

o¢i, tmavohnédé zbarveni moci, pravostranna bolest bficha, horecka, pocit nevolnosti, zvraceni a

pocit silné Gnavy.

onemocnéni nervové soustavy, jako je roztrousena skleréza (vzacné). Mezi priznaky

onemocnéni nervové soustavy patii poruchy zraku, slabost hornich nebo dolnich koncetin, ztrata

citlivosti nebo pocit brnéni v kterékoliv ¢asti Vaseho téla.

zhoubné nadorové onemocnéni miznich uzlin (lymfom) (vzacné). Mezi piiznaky lymfomu patii

zvétSeni miznich uzlin, abytek télesné hmotnosti nebo horecka.

srdec¢ni selhani (vzacné). Mezi ptiznaky srde¢niho selhani patii dusnost nebo otoky nohou.

priznaky poruch imunitni soustavy nazyvané:

- lupus (vzacné). Mezi piiznaky patii bolest kloubti nebo vyrazka na tvarich nebo rukou, ktera
je citliva na slunce.

- sarkoidoza (vzacné). Mezi priznaky patii pretrvavajici kaSel, dusnost, bolest na hrudi,
horecka, otok lymfatickych uzlin, ubytek t€lesné hmotnosti, kozni vyrazky a rozmazané
vidéni.

otok drobnych cév (vaskulitida) (vzacné). Mezi piiznaky patfi horecka, bolest hlavy, ubytek

télesné hmotnosti, no¢ni poceni, vyrazka a nervové problémy jako je necitlivost a brnéni.

rakovina kiize (méné ¢asté). Mezi ptiznaky rakoviny kiize patii zmeény vzhledu kiize nebo
vyrustky na Vasi kuzi.

onemocnéni krve (€asté). Mezi priznaky onemocnéni krve patii neustupujici horecka, snadna

tvorba podlitin nebo sklon ke krvaceni nebo vyrazna bledost.

rakovina krve (leukemie) (vzacné). Mezi ptiznaky leukemie patii horecka, pocit inavy, Casté

infekce, snadna tvorba modfin a no¢ni poceni.

Neprodlen¢ informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate kterykoliv z vySe uvedenych ptiznak.

U piipravku Simponi byly déle pozorovany nasledujici neZadouci uéinky:
Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihovat vice nez 1 osobu z 10):

Infekce hornich cest dychacich, bolest v krku nebo chrapot, vytok z nosu

Casté nezddouci Ginky (mohou postihovat a7 1 osobu z 10):

Abnormalni jaterni testy (zvySené hladiny jaternich enzymtl) zjisténé pti vySetfovani krve
provadéném Vasim lékafem

Pocit zavraté

Bolest hlavy

Pocit necitlivosti nebo mravenceni

Povrchové plistiové infekce

Absces (ohrani¢ené lozisko hnisu ve vytvorené duting)

Bakterialni infekce (jako je celulitida)

30



Méné

Nizky pocet cervenych krvinek

Nizky pocet bilych krvinek

Pozitivni krevni test na lupus (autoimunitni onemocnéni)
Alergické reakce

Zazivaci potize

Bolest zaludku

Nevolnost (pocit na zvraceni)

Chfipka

Zanét pradusek

Infekce nosnich dutin

Opary

Vysoky krevni tlak

Horecka

Astma, dusnost, sipani

Poruchy zaludku a sttev, které zahrnuji zanét sliznice zaludku a tlustého stfeva, coz mtize
vyvolavat horeCku

Bolest a viedy v tstech

Reakce v misté vpichu injekce (véetn€ zarudnuti, zatvrdnuti, bolesti, podlitiny, svédéni,
mravenceni a podrazdéni)

Vypadavani vlast

Vyréazka a svédéni kiize

Potize se spankem

Deprese

Pocit slabosti

Zlomeniny kosti

Hrudni diskomfort

Casté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 osobu ze 100):

Infekce ledvin

Zhoubna nadorova onemocnéni zahrnujici zhoubné nadory ktize a nezhoubné vyristky nebo bulky,
vcetné pigmentovych skvrn

Puchyfe na kiizi

Zavazné infekce v celém téle (sepse), nékdy véetné nizkého krevniho tlaku (septicky Sok)
Lupénka (v¢etné lupénky na dlanich rukou a/nebo ploskach nohou a/nebo ve formé koznich
puchyit)

Nizky pocet krevnich desti¢ek

Kombinace nizkého poctu krevnich desti¢ek, ¢ervenych krvinek a bilych krvinek

Poruchy §titné zlazy

Zvysena hladina cukru v krvi

Zvysend hladina cholesterolu v krvi

Poruchy rovnovahy

Poruchy zraku

Zanét v oku (konjunktivitida)

Alergie oka

Pocit nepravidelného tlukotu srdce

Zuzeni cév v srdci

Krevni srazeniny

Zrudnuti
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Zacpa

Chronické zanétlivé onemocnéni plic
Péleni zahy

Zluénikové kameny

Poruchy funkce jater

Onemocnéni prsit

Menstruacni poruchy

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 osobu z 1 000):

Neschopnost kostni dfené vytvaret krvinky

Zavazné snizeni poctu bilych krvinek

Infekce kloubti nebo tkani okolo kloubt

Porucha hojeni

Zanét cév ve vnittnich organech

Leukemie

Melanom (typ kozniho nadorového onemocnéni)

Karcinom z Merkelovych bunék (typ kozniho nadorového onemocnéni)

Lichenoidni reakce (svédiva cervenofialova kozni vyrazka a/nebo vlaknité bilosedé linie
na sliznicich)

Supinata, olupujici se kiize

Poruchy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, kiizi a mizni uzliny (nejcastéji se
projevujici jako sarkoidoza)

Bolest nebo zména barvy prstti rukou nebo nohou

Poruchy chuti

Poruchy mo¢ového méchyie

Poruchy ledvin

Zanét cév v kuzi vedouci k vyrazce

Nezadouci u€inky, u nichz neni zndma ¢etnost:

. Vzacna rakovina krve postihujici vétSinou mladé lidi (hepatosplenicky T-bunéény lymfom)

. Kaposiho sarkom, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekci vyvolanou lidskym
herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nejcastéji vyskytuje ve form¢ fialovych skvrn na kizi

. Zhorseni stavu zvané¢ho dermatomyozitida (projevuje se jako kozni vyrazka doprovazejici svalovou
slabost)

Hlaseni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci €inky miiZete hlésit prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uéinkti muzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek Simponi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce
za ,,EXP*“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

. Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrarte pied mrazem.

. Piedplnéné pero uchovavejte ve vnéjsi krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

. Ptipravek lze téZ jednorazové uchovavat mimo lednici pfi teploté do 25 °C po dobu az 30 dni,

pokud tato doba nepiekro¢i piivodni datum pouzitelnosti uvedené na krabicce. Napiste nové datum
pouzitelnosti na krabicku véetné dne/meésice/roku (ne vice nez 30 dni od doby, kdy byl pfipravek
vyndan z lednice). Nevracejte piipravek do lednice, jakmile dosahl pokojové teploty. Ptipravek
zlikvidujte, pokud neni pouzit do této nové doby pouzitelnosti, nebo do doby pouzitelnosti
vytisténé na krabicce, kterakoli nastane dfive.

. Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete, Ze tekutina neni jasné az svétle zIuté barvy, je
kalna nebo obsahuje cizorodé Castice.
. Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékate nebo lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Simponi obsahuje
Lécivou latkou je golimumab. Jedno 0,5ml predpInéné pero obsahuje 50 mg golimumabu.

Pomocnymi latkami jsou sorbitol (E420), histidin, monohydréat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 a
voda pro injekci. Pro vice informaci ohledné sorbitolu (E420), viz bod 2.

Jak pripravek Simponi vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Simponi se dodava jako injekéni roztok v pfedplnéném peru na jedno pouziti. Piipravek
Simponi je dostupny v balenich obsahujicich 1 pfedplnéné pero a v balenich s vice kusy obsahujicich 3 (3
baleni po 1) pfedplnéna pera. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Roztok je ¢iry az lehce opaleskujici (lesknouci se jako perla), bezbarvy az lehce nazloutly a mize
obsahovat n¢kolik malych prisvitnych nebo bilych castic bilkoviny. Nepouzivejte ptipravek Simponi,
pokud je roztok odlisné zabarveny, zakaleny nebo pokud jsou v ném vidét cizi Céstice.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko
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Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

bbarapus

»oKOHCBHH & JIxoHchH brarapus” EOO/
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EALGoa

Janssen-Cilag @appokevtikiy Movonpdownn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0800 25 50 75/+33 1550040 03
medisource@its.jnj.com

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600



Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvbmpog

Bapvéapoc Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2025.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécive ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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POKYNY K POUZITI

Pokud byste si chtél(a) pripravek Simponi aplikovat sim(sama), musi Vas zdravotnicky pracovnik
vySkolit v pripravé injekce a jejim samostatném podani. Nejste-li vySkolen(a), obrat’te se prosim na
svého lékaie, zdravotni sestru nebo lékarnika a domluvte se s nimi na proskoleni.

Struktura pokyni:

1.

2.
3.
4

Priprava predplnéného pera k pouziti
Volba mista vpichu injekce a jeho pfiprava
Podani 1éku v injekci

Po aplikaci injekce

Schematicky nakres nize (viz obrazek 1) ukazuje, jak vypada piedplnéné pero ,,SmartJect®.

Zelena
bezpecnostni Prihledné  Vystoupla
manZeta okénko ¢ast tlacitka
Krytka  Bezpeénostni Prihledny kryt Datum
plomba pouZitelnosti

Obrazek 1
Piiprava predplnéného pera k pouziti
Pfedplnénym perem nikdy netfepejte.

Neodstranujte z predplnéného pera krytku az do okamziku t€sné€ pted podanim injekce.
Pokud byla krytka predplnéného pera odstranéna, nenasazujte ji zpét, aby nedoslo k ohnuti jehly.

Zkontrolujte pocet predplnénych per
Zkontrolujte predplnéna pera, abyste se ujistil(a), ze

pocet predplnénych per a sila jsou spravné
o Pokud je vase davka 50 mg, obdrzite jedno 50mg piedplnéné pero
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o Pokud je vase ddvka 100 mg, obdrzite dvé 50mg piedplnéna pera a budete si muset aplikovat
dvé injekce. Zvolte dve riiznd mista pro tyto injekce (napf. jedna injekce do pravého stehna a
druhé injekce do levého stehna) a aplikujte je hned po sobé.

o Pokud je vase davka 200 mg, obdrzite Ctyii SOmg piedplnéna pera a budete si muset
aplikovat Ctyfi injekce. Zvolte rizna mista pro tyto injekce a aplikujte je hned po sobé.

Zkontrolujte dobu pouZitelnosti

. Zkontrolujte dobu pouzitelnosti vytisténou nebo napsanou na krabicce.

. Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (je uvedena za zkratkou ,,EXP*) na ptedplnéném peru.

. Ptedplnéné pero nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. Tisténa doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Pozadejte prosim svého lIékate nebo 1ékarnika
0 pomoc.

Zkontrolujte bezpecnostni plombu

. Zkontrolujte bezpecnostni plombu na obvodu krytky predplnéného pera.

o Predplnéné pero nepouzivejte, pokud je plomba porusena. Obrat'te se prosim na svého 1ékafe nebo
1ékarnika.

Pockejte 30 minut, aby se prredplnéné pero ohialo na pokojovou teplotu

o Abyste zajistil(a) spravnou aplikaci injekce, nechte ptedplnéné pero lezet pii pokojové teploté
mimo krabicku po dobu 30 minut, mimo dosah déti.

o Piedplnéné pero nijak neohtivejte (naptiklad ho neohtivejte v mikrovinné troubé nebo v horké
vodg).

o Dokud ptedplnéné pero nedosahne pokojové teploty, neodstraiiujte z n¢j krytku.

Piipravte si zbytek VaSich pomucek
. Béhem ¢ekani si mlzete pfipravit zbytek Vasich pomtcek, véetné tamponu napusténého
alkoholem, vatového tamponu nebo gazy a nddoby na ostré predmeéty.

Zkontrolujte tekutinu v predplnéném peru

o Podivejte se prihlednym okénkem, abyste se presveédcil(a), zda je tekutina v predplnéném peru Cird
az lehce opaleskujici (lesknouci se jako perla) a bezbarva az mirn€ nazloutlad. Roztok se mtze
pouzit, i kdyz obsahuje nékolik malych prasvitnych nebo bilych ¢astic bilkoviny.

o Také zaznamenate vzduchovou bublinu, coz je normalni.

. Nepouzivejte predplnéné pero, pokud je tekutina odlisSné zabarvend, zakalena nebo pokud obsahuje
vEtsi Castice. Pokud k tomu dojde, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.

2. Volba mista vpichu injekce a jeho priprava (viz obrazek 2)

o Lék muzete aplikovat do pfedni strany stiedni ¢asti stehen.

o Muzete jej podat do oblasti podbiisku pod pupkem, mimo oblast pfiblizn¢ 5 cm piimo pod pupkem.

o Injekci nepodavejte tam, kde je kuze citliva, kde mate podlitinu, kde je klize zarudla, Supinata,
tvrda nebo s jizvami ¢i striemi.

o Pokud je nutné podat n¢kolik injekci v rdmei jedné aplikace, injekce musi byt podany do raznych
mist.
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Mozna mista vpichu

Obrazek 2

A NEPODAVEJTE injekci do paZe, aby nedoglo k selhani predplnéného pera a/nebo netimyslnému
zranéni.

Umyjte si ruce a ocistéte misto vpichu injekce

Peclivé si umyjte ruce mydlem a teplou vodou.

Otiete misto vpichu injekce tamponem napusténym alkoholem.

Pied injekci nechte kizi oschnout. Cistou oblast nesuste ovivanim, ani na ni nefoukejte.
Pred podanim injekce se této oblasti znovu nedotykejte.

Podani l1éku v injekei

Krytka by se neméla odstraniovat, dokud nebudete ptipraven(a) k aplikaci 1éku.
Lék by se mél injikovat do 5 minut po odstranéni krytky.

Odstraiite krytku (obrazek 3)

Jakmile jste pfipraven(a) k injekci, krytkou lehce pootocte, abyste pretrhl(a) bezpecnostni plombu.
Krytku sundejte a po aplikaci injekce ji vyhod’te.

Krytku nedévejte zpatky, protoze by to mohlo poskodit jehlu uvnitt predplnéného pera.
Ptedplnéné pero nepouzivejte, pokud upadne bez nasazené krytky. Pokud k tomu dojde, obratte se
prosim na svého lékare nebo 1ékarnika.
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Obrazek 3

Piedplnéné pero pritlacte ke kiiZi (viz obrazky 4 a 5) bez vytvoreni koZni rasy prsty

Zelend bezpecénostni
manzeta

Obrazek 4

Drzte predplnéné pero pohodIné jednou rukou nad modrym tlacitkem.

. Ujistéte se, ze zelena bezpecnostni manzeta je stabilni a pfiléha co nejvice k pokozce. Pokud
predplnéné pero neni béhem aplikace stabilni, riskujete ohnuti jehly.

. NETVORTE prsty kozni fasu, aby nedoslo k netimyslnému poranéni jehlou.

. Pfi pfikladani pfedplnéncho pera na pokoZku se NEDOTYKEJTE modrého tlagitka ani ho
NEMACKEIJTE.
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Obrazek 5

. Otevieny konec predplnéného pera pfitlacte na kiizi v 90stupnovém thlu. Vyvinte dostatecny tlak,
abyste zasunuli zelenou bezpe¢nostni manzetu nahoru a udrzeli ji uvniti prihledného krytu. Vné
prithledného krytu ziistane pouze Sir$i ¢ast zelené bezpecnostni manzety.

. NEMACKEIJTE modré tlagitko, dokud se bezpeénostni manzeta nezasune do prihledného krytu.
Stisknuti modrého tlacitka pfed zasunutim bezpecnostni manzety muze vést k selhani pera.

. Aplikujte injekei bez vytvoreni kozni fasy prsty.

Stisknéte tlacitko pro aplikaci injekce (viz obrazky 6 a 7)

Zde

stisknéte _@
tlacitko

£ orvni cvaknut
< Prvni cvaknuti

Obrazek 6 Obrazek 7

. Stale tlacte predplnéné pero proti kizi. Druhou rukou stisknéte vystouplou ¢ast modrého
tlacditka pro zahajeni injekce. Nemackejte tlacitko, dokud nebude predplnéné pero pritisknuto ke
kiiZzi a bezpecnostni manzeta nebude zasunuta do prithledného krytu.

° Jakmile se tlacitko stiskne, stisknuté zlistane, takZe uz na n¢j nebudete muset tlacit.
. Pokud se vam zda, Ze je obtizné tlacitko stisknout, netlacte na néj silnéji. Pust'te tlacitko, zvednéte

predplnéné pero a zacnéte znovu. Ujistéte se, Ze na tlacitko neni vyvijen zadny tlak, dokud neni
zelena bezpecnostni manzeta zcela pritlacena k pokozce, poté stisknéte vystouplou Cast tlacitka.

. Uslysite hlasité cvaknuti — toho se nelekejte. Prvni cvaknuti oznacuje vpichnuti jehly a zahajeni
aplikace injekce. V tuto chvili mizete nebo nemusite citit vpich jehly.

Predplnéné pero z kiiZe nezvedejte. Pokud odtahnete predplnéné pero z kiiZe, nemusi byt
aplikovana cela davka léku.
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Predplnéné pero drzte, dokud neuslySite druhé cvaknuti (viz obrazek 8), obvykle to trva asi
3 aZ 6 sekund, ale mizZe trvat aZ 15 sekund, neZ uslysite druhé cvaknuti.

Obrazek 8
. Piedplnéné pero dal tisknéte na kiizi, dokud neuslySite druhé cvaknuti (oznacujici konec
aplikace injekce a zasunuti jehly zpét do predplnéného pera).
° Zvednéte predplnéné pero z mista vpichu injekce.

Poznamka: Pokud neuslysite druhé cvaknuti, pockejte 15 sekund od prvniho stisknuti tlacitka
a poté zvednéte autoinjektor z mista vpichu.

4. Po aplikaci injekce

Pouzijte vatovy tampon nebo gazu

. V mist€ vpichu injekce mize byt malé mnozstvi krve nebo tekutiny. To je normalni.
. Muizete k mistu vpichu injekce na 10 sekund ptitisknout vatovy tampon nebo gazu.
o Misto vpichu injekce mizete prekryt malou naplasti, pokud je tieba.

J Kuzi netiete.

Zkontrolujte okénko — Zluty indikator potvrzuje fadné podani léku (viz obrazek 9)

. Zluty indikator je spojeny s pistem predplnéného pera. Pokud se v okénku nezobrazi zluty
indikator, pist se pfiméfen¢ neposunul a k aplikaci injekce nedoslo.

o Zluty indikator vyplni piiblizn& polovinu prithledného okénka. To je v poradku.

o Pokud zluty indikator neni okénkem vidét nebo pokud mate podezieni, Ze jste nedostal(a) celou
davku, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi. Bez porady s 1ékafem si druhou davku neaplikujte.

Zluty
indikator

S

Obrazek 9
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Predplnéné pero vyhod’te (viz obrazek 10)
° Své pero rovnou vyhod'te do schranky na ostré predméty. Zajistéte likvidaci schranky podle
pokynilt Vaseho 1¢kate nebo zdravotni sestry, kdyz je nadoba plna.

Pokud mate pocit, Ze s injekci nebylo néco v poradku, nebo pokud si né¢im nejste jisty(a), sd€lte to
svému lékari nebo 1ékarnikovi.

@/“\

Obrazek 10
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Simponi 50 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
golimumab

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Vas 1ékat Vam také da kartu pacienta, kterd obsahuje dilezité bezpecnostni informace, které potfebujete
znat pred 1écbou piipravkem Simponi i v jejim prabéhu.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Simponi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Simponi pouZivat
3. Jak se pripravek Simponi pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak pripravek Simponi uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Simponi a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Simponi obsahuje 1é¢ivou latku zvanou golimumab.

Ptipravek Simponi patii do skupiny lékti zvanych ,,blokatory TNF*. PouZziva se u dospélych k 1écbé
nasledujicich zanétlivych onemocnéni:

. Revmatoidni artritida

. Psoriaticka artritida

. Axialni spondylartritida, véetné ankylozujici spondylitidy (Bechtérevova choroba), a axialni
spondylartritida bez radiologického prikazu

. Ulcerodzni kolitida

U déti od 2 let se ptipravek Simponi pouziva k 1é¢bé polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy.

Pripravek Simponi uc¢inkuje tak, Ze blokuje ptisobeni bilkoviny zvané ,,faktor alfa zptsobujici nekrézu
nadori“ (TNF-a). Tato bilkovina se zapojuje do zanétlivych procesi v téle a jeji blokovani snizuje zanét
ve VaSem téle.

Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubt. Pokud mate aktivni revmatoidni artritidu, budete
nejprve [éCen(a) jinymi léky. Pokud odpoved’ na tyto 1éky nebude dostatecnd, miize Vam byt podan
ptipravek Simponi, ktery Vam bude podavan v kombinaci s jinym lékem zvanym methotrexat ke:

. Zmirnéni zndmek a piiznakli VaSeho onemocnéni.
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. Zpomaleni poskozeni Vasich kosti a kloubi.
. ZlepsSeni Vasich fyzickych funkeci.

Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni kloubt, obvykle doprovazené lupénkou, zanétlivym koznim
onemocnénim. Pokud mate aktivni psoriatickou artritidu, budete nejprve 1é€en(a) jinymi léky. Pokud
odpovéd’ na tyto 1éky nebude dostate¢na, mize Vam byt podan piipravek Simponi ke:

. Zmirnéni znamek a piiznaki Vaseho onemocnéni.

. Zpomaleni poskozeni Vasich kosti a kloubd.

. ZlepSeni Vasich fyzickych funkei.

Ankylozujici spondylitida (Bechtérevova choroba) a axialni spondylartritida bez radiologického
prikazu

Ankylozujici spondylitida a axialni spondylartritida bez radiologického prikazu jsou zanétliva
onemocnéni patete. Pokud mate ankylozujici spondylitidu nebo axialni spondylartritidu bez
radiologického priikazu, budou Vam nejprve podavany jiné léky. Pokud odpovéd na tyto 1éky nebude
dostatecna, miize Vam byt podén piipravek Simponi ke:

. Zmirnéni znamek a piiznaki Vaseho onemocnéni.

o ZlepsSeni Vasich fyzickych funkeci.

Ulcerdzni kolitida

Ulcer6zni kolitida je zanétlivé onemocnéni stfev. Pokud mate ulcerdzni kolitidu, budou Vam nejprve
podavany jiné Iéky. Pokud odpovéd’ na tyto léky nebude dostatecna, bude Vam k 1é¢bé Vaseho
onemocnéni podan pripravek Simponi.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida

Polyartikuldrni juvenilni idiopaticka artritida je zanétlivé onemocnéni, které zptisobuje bolest a otok
kloubii u déti. Pokud mate polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidu, budete nejprve dostavat jiné
1éky. Pokud na né nebudete dostatecné dobie reagovat, bude Vam k 1é€bé nemoci podavan ptipravek
Simponi v kombinaci s methotrexatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Simponi pouZivat

NepouZivejte pripravek Simponi

. Jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na golimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).

. Jestlize mate tuberkulozu (TBC) nebo jakoukoli jinou zavaznou infekci.

. Jestlize mate stfedné tézké nebo tézké srdecni selhani.

Pokud si nejste jisty(4), zda cokoliv z vySe uvedeného plati pro Vas, porad’te se pred podanim pfipravku
Simponi se svym lékatem, 1¢karnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni
Pted pouZzitim piipravku Simponi se porad’te se svym lékarem, I¢karnikem nebo zdravotni sestrou.

Infekce

Neprodlené informujte svého 1ékate, pokud mate jakékoli pfiznaky infekce nebo pokud se u Vas
v priubchu 1é¢by pripravkem Simponi ¢i po jejim skonceni jakékoli ptiznaky infekce objevily. Pfiznaky
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infekce zahrnuji horecku, kasel, dusnost, chfipkové pfiznaky, prijem, rany, problémy se zuby nebo pocit
paleni pfi moceni.

Pfi pouzivani pfipravku Simponi se muzete snadnéji nakazit infekcemi.

N 24

dfive prodélané infekce.

Tuberkuloza (TBC)

Neprodlené informujte svého 1ékare, pokud se u Vas v pritbéhu 1é€by nebo po jejim ukonceni

objevi priznaky TBC. Ptiznaky TBC zahrnuji ptetrvavajici kasel, tibytek t€lesné hmotnosti, unavu,

horec¢ku nebo no¢ni poceni.

. U pacientt lécenych ptipravkem Simponi byly hlaSeny ptipady TBC, ve vzacnych ptipadech
dokonce u pacientii 1é¢enych léky proti TBC. V4§ 1ékar Vas vySetii, aby zjistil, zda nemate
TBC. Va3 Iékat zaznamena tato vySetfeni do Vasi karty pacienta.

. Je velmi dalezité, abyste informoval(a) svého Iékate, ze jste n€kdy jiz mél(a) TBC nebo Ze
jste byl(a) v blizkém kontaktu s nékym, kdo prod¢lal nebo ma TBC.
. Pokud se Vas 1ékar domniva, Ze je u Vas riziko TBC, mizete byt pred pouzivanim piipravku

Simponi lé¢en(a) 1éky proti TBC.

Virus hepatitidy B (HBV)

. Pokud jste nosi¢em viru HBV nebo mate ¢i jste mél(a) infekci HBV, informujte o tom svého
1ékare jeste predtim, nez Vam bude piipravek Simponi podavan.

o Upozornéte svého Iékare, pokud si myslite, Zze u Vs existuje riziko nakazy HBV.

o Vas lékat by Vam mél provést testy na HBV.

o Lécba blokatory TNF, jako je pripravek Simponi, mize vést u pacientt, kteti jsou nosici

tohoto viru, k reaktivaci HBV (znovuvzplanuti zanétu jater typu B), coz mtize v neékterych
ptipadech ohrozovat zivot.

Invazivni mykoticke infekce

Neprodlené informujte svého 1ékare, jestlize jste zil(a) nebo cestoval(a) v oblastech, kde jsou bézné
infekce zplsobené urcitymi druhy plisni, které mohou postihovat plice nebo jiné ¢asti Vaseho téla
(tzv. histoplazmoéza, kokcidioidomykéza nebo blastomykdza). Pokud nevite, zda jsou tyto infekce
bézné v oblasti, kde jste Zil(a) nebo do které jste cestoval(a), zeptejte se svého 1ékare.

Nadorové onemocnéni a lymfom

Pokud Vam byl v minulosti zjistén lymfom (druh zhoubného onemocnéni krve) nebo jakékoli jiné
zhoubné nadorové onemocnéni, informujte o tom svého 1ékare jesté predtim, neZ zaénete pouzivat
pripravek Simponi.

Pokud pouzivate piipravek Simponi nebo jiné blokatory TNF, riziko vzniku lymfomu nebo jiného
zhoubného onemocnéni miize byt u Vas zvyseno.

U pacientt s tézkou revmatoidni artritidou a jinymi zanétlivymi onemocnénimi, ktefi témito
nemocemi trpi dlouhodobé, miiZe byt riziko vzniku lymfomu vyssi nez riziko primémé (obvyklé
v lidské populaci).

U déti a dospivajicich pacientt, kteti pouzivaji blokatory TNF, se vyskytly ptipady nadorovych
onemocnéni, véetné neobvyklych druhti, které nékdy koncily umrtim.

Ve vzacnych ptipadech byl u pacientti pouzivajicich jiné blokatory TNF pozorovan specificky a
zavazny typ lymfomu nazyvany hepatosplenicky T-bunéény lymfom. Vétsina téchto pacientt byli
dospivajici nebo mladi dospéli muzi. Tento typ nadorového onemocnéni obvykle vedl k amrti.
Témer vSichni tito pacienti také uzivali 1€ky znamé jako azathioprin nebo 6-merkaptopurin.
Informujte svého 1ékate, pokud uzivate azathioprin nebo 6-merkaptopurin s pfipravkem Simponi.
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. U pacientt s tézkym pfetrvavajicim astmatem, chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN)
nebo u tézkych kurakd/kuracek mize byt riziko vzniku zhoubného nadorového onemocnéni pii
1é¢bé piipravkem Simponi vyssi. Jestlize mate t€7ké dlouhotrvajici astma, CHOPN nebo jste-li
tézky kurak/tézka kuracka, mel(a) byste se se svym Iékafem poradit o tom, zda je 1écba blokatorem
TNF pro Vas vhodna.

. U nékterych pacientl lécenych golimumabem se rozvinuly urcité typy koznich nadorovych
onemocnéni. Pokud se béhem 1é¢by nebo po jejim skonceni objevi zmény vzhledu kiize nebo
vyrastky na kizi, sdélte to svému lékaii.

Srdeéni selhani
Neprodlen¢ informujte svého 1ékate, pokud se u Vas objevi nové ptiznaky srdecniho selhani nebo pokud
se stavajici ptiznaky zhorsi. Pfiznaky srde¢niho selhani zahrnuji dusnost nebo otoky nohou.

. Pii podavani blokatora TNF, vcetné ptipravku Simponi, byly hlaseny pfipady nové vzniklého ¢i
zhorSujiciho se méstnavého srde¢niho selhani. Néktefi z téchto pacientd zemieli.
. Pokud trpite mirnym srde¢nim selhanim a 1é¢ite se pripravkem Simponi, Vas 1ékat Vas musi

peclive sledovat.

Onemocnéni nervového systému

Neprodlené informujte svého 1ékate, pokud u Vas bylo v minulosti diagnostikovano nebo pokud se u Vas
rozvinou pfiznaky demyelinizacniho onemocnéni, jako je roztrousena sklerdza. Ptiznaky mohou
zahrnovat zmény Vaseho vidéni, slabost hornich nebo dolnich konéetin nebo necitlivost ¢i mravenceni
jakékoli ¢asti Vaseho téla. Vas 1ékaf rozhodne, zda Vam ma byt piipravek Simponi podavan.

Operace nebo stomatologické zakroky

. Jestlize se chystate podstoupit jakoukoli operaci nebo stomatologicky zakrok, informujte svého
1ékare.
. Informujte svého chirurga nebo zubare, ktery bude zakrok provadét, Ze se 1é¢ite pripravkem

Simponi, a ukazte mu svou kartu pacienta.

Autoimunitni onemocnéni

Pokud se u Vas objevi pfiznaky onemocnéni zvaného lupus, informujte svého 1ékare. Piiznaky zahrnuji
pretrvavajici vyrazku, horecku, bolest kloubti a tnavu.

. U pacientt 1é¢enych blokatory TNF byly hlaseny vzacné piipady vzniku onemocnéni lupus.

Onemocnéni krve

U nékterych pacientti mize télo prestat tvotit krevni buiiky, které pomahaji Vasemu télu bojovat s infekei
a které Vam pomahaji zastavit krvaceni. Jestlize se u Vas objevi horecka, ktera neustupuje, podlitina nebo
velmi snadno krvacite nebo vypadate velmi bled¢, kontaktujte neprodlené svého 1ékare. Vas lékar muze
rozhodnout o ukonéeni 1éCby.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas tyka cokoliv z vyse uvedeného, porad’te se pied pouzitim pfipravku
Simponi se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ockovani

Pokud jste byl(a) ockovan(a) nebo pokud mate byt o¢kovan(a), informujte svého 1ékare.

. Pfi pouzivani pfipravku Simponi nesmite byt ockovan(a) urcitymi (zivymi) ockovacimi latkami.

. Ur¢ita o¢kovani mohou vyvolat infekce. Pokud jste byla 1é¢ena ptipravkem Simponi béhem
tehotenstvi, mize mit Vase dité vyssi riziko vzniku takovéto infekce az po dobu pfiblizné 6 mesict
od posledni davky, kterou jste dostala béhem téhotenstvi. Je dilezité, abyste informovala 1ékare
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a dalsi zdravotnicky personal svého ditéte o Vasi 1écb¢ pripravkem Simponi, aby mohli rozhodnout
o tom, kdy ma Vase dit¢ dostat jakoukoli vakcinu.

Ohledné oc¢kovani VaSeho ditéte se porad’te s détskym Iékafem. Pokud je to mozné, mélo by Vase dité
piedtim, neZ za¢ne pouzivat pripravek Simponi, dostat vSechna planovana ockovani.

Terapeuticka infekéni agens (terapeutické pouziti infekénich latek)
Promluvte si se svym lékafem, pokud jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) nebo mate naplanovanou 1é¢bu
s pouzitim terapeutickych infekénich agens (jako je podani BCG pouZzivané k 1écbé rakoviny).

Alergické reakce

Sdélte okamzité svému lékati, pokud se u Vas objevi ptiznaky alergické reakce po 1é¢bé ptipravkem
Simponi. Mezi ptiznaky alergické reakce mtiZe patfit otok obliceje, rtd, Ust ¢i hrdla, coz mize plisobit
potiZe pfi polykani nebo dychani, vyrazka na kuzi, kopfivka, otok rukou, nohou nebo kotniki.

. Nekteré z téchto reakcei mohou byt zdvazné nebo ve vzacnych piipadech zivot ohrozujici.
. Nékteré z téchto reakcei se objevily po prvnim podani piipravku Simponi.
Déti

Pripravek Simponi se nedoporucuje u déti mladsich 2 let s polyartikularni juvenilni idiopatickou
artritidou, protoze u této vékové skupiny nebyl studovan.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Simponi

° Informujte svého lékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o jakychkoli jinych 1écich uréenych k 1é¢be
revmatoidni artritidy, polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy, psoriatické artritidy,
ankylozujici spondylitidy, axialni spondylartritidy bez radiologického priikazu nebo ulcerdzni

kolitidy.

. Ptipravek Simponi nesmite pouzivat s léky obsahujicimi 1écivé latky anakinra nebo abatacept. Tyto
1éky se pouzivaji k 1é¢be revmatickych onemocnéni.

. Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate jakékoli jiné 1éky, které ptisobi na Vas
imunitni systém.

. Pti pouzivani ptipravku Simponi, nesmite byt ockovan(a) uréitymi (zivymi) vakcinami.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas tyka cokoliv z vyse uvedeného, porad’te se pred pouzitim piipravku
Simponi se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem pted pouzivanim ptipravku Simponi, jestlize:

o Jste téhotna nebo planujete otéhotnét béhem pouzivani ptipravku Simponi. Udaje o téincich tohoto
1éku u t€hotnych zen jsou omezené. Pokud se prave 1€Cite piipravkem Simponi, musite zabranit
ot¢hotnéni pouzivanim U¢inné antikoncepce v prubéhu své 1éCby a po dobu alespon 6 mésicti po
posledni injekci pripravku Simponi. Pripravek Simponi se ma pouzivat béhem téhotenstvi pouze
v piipadé, ze je to pro Vas jednoznacné nezbytné.

. Pted zahajenim kojeni musi od Vasi posledni 1é¢by ptipravkem Simponi uplynout minimalné
6 mesict. Pokud Vam bude ptipravek Simponi podavan, musite kojeni ukonit.
. Pokud jste byla lécena ptipravkem Simponi beéhem té€hotenstvi, mize mit Vase dité vyssi riziko

vzniku infekce. Je dilezité, abyste informovala 1ékate a dalsi zdravotnicky personal svého ditéte o
Vasi 1écbe pripravkem Simponi piedtim, nez Vase dit¢ dostane jakoukoli vakcinu (pro vice
informaci viz bod o¢kovani).
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Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek Simponi miize mirné ovliviiovat Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat nastroje
nebo stroje. Po podani pfipravku Simponi se nicméné mohou objevit zavrate. Pokud k tomu dojde,
netid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte zadné nastroje nebo stroje.

Piipravek Simponi obsahuje latex a sorbitol

Precitlivélost na latex

Cast predplnéné injekéni stiikacky, krytka jehly, obsahuje latex. ProtoZe latex miiZe zptisobovat zavazné
alergické reakce, pred pouzivanim ptipravku Simponi informujte svého I€kate, pokud jste Vy nebo Vase
oSetfujici osoba alergicti na latex.

Nesnasenlivost sorbitolu
Tento 1écivy piipravek obsahuje 20,5 mg sorbitolu (E420) v jedné predplnéné injekeni stiikacce.

3.  Jak se pripravek Simponi pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku Simponi se podava
Revmatoidni artritida, psoriaticka artritida a axialni spondylartritida, v¢etné ankylozujici spondylitidy, a
axidlni spondylartritidy bez radiologického prikazu:

. Doporucena davka je 50 mg (obsah 1 pfedplnéné injekéni stiikacky), podavana jednou za mésic, ve
stejny den kazdého mésice.
. Pted aplikaci své ctvrté davky si promluvte se svym lékafem. Vas Iékar urci, zda byste mél(a)

v 1é¢bé pripravkem Simponi pokracovat.

o Je-1i Vase télesna hmotnost vyssi nez 100 kg, ddvka by mohla byt zvySena na 100 mg (obsah
2 predplnénych injekénich stiikacek) podavanych jednou za mésic, ve stejny den kazdého
mésice.

Polyartikuldrni juvenilni idiopaticka artritida:

. U pacientti s hmotnosti nejméné 40 kg je doporucend davka 50 mg poddvana jednou mé&si¢né ve
stejny den kazdého mésice. Pro pacienty s hmotnosti nizsi nez 40 kg je k dispozici ptredplnéné pero
45 mg/0,45 ml. Spravnou davku, kterou mate pouzit, Vam sdéli Vas lékatr.

° Predtim, nez dostanete ¢tvrtou davku, se obrat’te na svého 1ékare. Lékar rozhodne, zda se méa
v 1écbé pripravkem Simponi pokracovat.

Ulcerdzni kolitida
. Nize uvedena tabulka ukazuje, jak budete tento 1ék obvykle pouzivat.
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Pocatecni 1é¢ba Zahajovaci davka 200 mg (obsah 4 piedplnénych injekénich stiikaéek),
poté 100 mg (obsah 2 piedplnénych injekénich stiikacek) o 2 tydny
pozdgji.
UdrZovaci 1écba o Pacienti s télesnou hmotnosti nizsi nez 80 kg, 50 mg (obsah
1 pfedplnéné injekeni stiikacky) 4 tydny po Vasi posledni 1écbe,
poté kazdé 4 tydny. Na zaklad¢ toho, jak dobie u Vas piipravek
Simponi uc¢inkuje, se Vas lékar mize rozhodnout predepsat Vam
100 mg (obsah 2 predplnénych stiikacek).
o Pacienti s t€lesnou hmotnosti 80 kg nebo vyssi, 100 mg (obsah
2 piedplnénych injekénich stiikacek) 4 tydny po Vasi posledni
16Eb¢, poté kazdé 4 tydny.

Jak se pripravek Simponi podava

. Ptipravek Simponi se podava injekci pod kiizi (subkutann¢).

. Na zacatku Vam mize ptipravek Simponi podat Vas 1ékat nebo zdravotni sestra. MuZete se vSak
spolu se svym lékafem rozhodnout, Ze si budete piipravek Simponi podavat sam(sama). V tomto
ptipadé podstoupite skoleni, jak si sdm(sama) ptipravek Simponi podat.

Pokud mate jakékoli dotazy ohledné samostatného podavani injekce, porad'te se se svym lékafem. Na

konci této informace najdete podrobné ,,Pokyny k pouziti“.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Simponi, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) nebo Vam bylo podano vice piipravku Simponi, nez jste mél(a) (bud’ jednorazovou
aplikaci ptili§ velké davky, nebo pfili§ castou aplikaci), neprodlené informujte svého l1ékate nebo
Iékarnika. Vzdy si s sebou vezméte vnéjsi obal (krabicku), i kdyz je prazdny, a tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Simponi
Pokud si zapomenete ptipravek Simponi v planovany den podat, aplikujte si zapomenutou davku hned,
jak si na ni vzpomenete.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Kdy podat nasledujici davku:

. Pokud jste se opozdil(a) o méné nez 2 tydny, aplikujte si opomenutou davku hned, jakmile si
vzpomenete, a davky si dal podavejte dle svého ptivodniho rozvrhu.
. Pokud jste se opozdil(a) o vice nez 2 tydny, aplikujte si opomenutou davku hned, jakmile si

vzpomenete, a porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem, kdy si mate podat dalsi davku.
Pokud si nejste jisty(4), co délat, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.
JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Simponi
Pokud uvazujete o tom, Ze piestanete piipravek Simponi pouzivat, porad’te se nejdiive se svym lékafem

nebo 1ékarnikem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1€ku, zeptejte se svého lékare, 1€karnika nebo
zdravotni sestry.
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4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. U nékterych pacientdi se mohou objevit zavazné nezadouci G¢inky, které mohou vyzadovat
1é¢bu. Riziko né€kterych nezadoucich ucinkd je vEtsi pii podavani davky 100 mg nez u davky 50 mg.
Nezadouci ucinky se mohou objevit az nékolik mésicti po posledni injekci.

Neprodlené informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich

ucinkd pfipravku Simponi, mezi néz patfi:

. alergické reakce, které mohou byt zavazné nebo vyjimecné Zivot ohroZujici (vzacné). Mezi
ptiznaky alergické reakce patii otoky obliceje, rtQ, ust nebo hrdla, které mohou zptisobovat obtize
pti polykani nebo dychani, kozni vyrazka, kopiivka, otok rukou, nohou nebo kotnikti. Nékteré
z téchto reakcei se vyskytly po prvnim podani piipravku Simponi.

° zavazné infekce (v€etné TBC, bakterialnich infekci véetné zavaznych infekci krve a zapalu
plic, zavaznych mykotickych infekcei a jinych oportunnich infekei) (¢asté). Mezi priznaky
infekce patii horecka, unava, (pretrvavajici) kasel, dusnost, chiipkové pfiznaky, tbytek télesné
hmotnosti, no¢ni poceni, prijem, rany, problémy se zuby a pocit paleni pii moceni.

. znovuvzplanuti infekéni hepatitidy typu B (infekéni zanét jater typu B), pokud jste prenasec
nebo pokud jste hepatitidu typu B prodélali difive (vzacné). Mezi ptiznaky patii zloutnuti kiize a
o¢i, tmavohnédé zbarveni moci, pravostranna bolest biicha, horecka, pocit nevolnosti, zvraceni a
pocit silné Ginavy.

. onemocnéni nervové soustavy, jako je roztrouSena skleréza (vzacné). Mezi piiznaky
onemocnéni nervové soustavy patii poruchy zraku, slabost hornich nebo dolnich koncetin, ztrata
citlivosti nebo pocit brnéni v kterékoliv ¢asti Vaseho téla.

. zhoubné niadorové onemocnéni miznich uzlin (lymfom) (vzacné). Mezi piiznaky lymfomu patii
zvétSeni miznich uzlin, Gbytek télesné hmotnosti nebo horecka.

. srdec¢ni selhani (vzacné). Mezi ptiznaky srde¢niho selhani patii dusnost nebo otoky nohou.

. priznaky poruch imunitni soustavy nazyvané:

- lupus (vzacné). Mezi ptiznaky patii bolest kloubti nebo vyrdzka na tvarich nebo rukou, ktera
je citliva na slunce.

- sarkoidoza (vzacné). Mezi ptiznaky patii pretrvavajici kasel, dusnost, bolest na hrudi,
horecka, otok lymfatickych uzlin, ubytek télesné hmotnosti, kozni vyrazky a rozmazané
vidéni.

. otok drobnych cév (vaskulitida) (vzacné). Mezi piiznaky patfi horecka, bolest hlavy, ubytek
télesné hmotnosti, no¢ni poceni, vyrazka a nervové problémy jako je necitlivost a brnéni.

o rakovina kiiZe (méné ¢asté). Mezi pfiznaky rakoviny kize patii zmény vzhledu kize nebo
vyrastky na Vasi kiizi.

J onemocnéni krve (€asté). Mezi piiznaky onemocnéni krve patii neustupujici horecka, snadna
tvorba podlitin nebo sklon ke krvaceni nebo vyrazna bledost.

. rakovina krve (leukemie) (vzacné). Mezi priznaky leukemie patii horeCka, pocit inavy, casté

infekce, snadna tvorba modfin a no¢ni poceni.
Neprodlené¢ informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate kterykoliv z vyse uvedenych piiznakd.

U pripravku Simponi byly dale pozorovany nasledujici nezadouci icinky:
Velmi casté nezadouci ucinky (mohou postihovat vice nez 1 osobu z 10):
. Infekce hornich cest dychacich, bolest v krku nebo chrapot, vytok z nosu

Casté nezadouci G&inky (mohou postihovat az 1 osobu z 10):
° Abnormalni jaterni testy (zvySené hladiny jaternich enzymil) zjisténé pii vySetfovani krve
provadéném Vasim lékatem
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Pocit zavrat¢

Bolest hlavy

Pocit necitlivosti nebo mravenceni

Povrchové plistiové infekce

Absces (ohrani¢en¢ lozisko hnisu ve vytvorené duting)
Bakterialni infekce (jako je celulitida)

Nizky pocet cervenych krvinek

Nizky pocet bilych krvinek

Pozitivni krevni test na lupus (autoimunitni onemocnéni)
Alergické reakce

Zazivaci potiZe

Bolest zaludku

Nevolnost (pocit na zvraceni)

Chftipka

Zanét pridusek

Infekce nosnich dutin

Opary

Vysoky krevni tlak

Horecka

Astma, dusnost, sipani

Poruchy Zaludku a stiev, které zahrnuji zadnét sliznice zaludku a tlustého stfeva, coz miize
vyvolavat horecku

Bolest a viedy v tstech

Reakce v misté vpichu injekce (véetn€ zarudnuti, zatvrdnuti, bolesti, podlitiny, svédéni,
mravenceni a podrazdéni)

Vypadavani vlast

Vyrazka a svédéni ktize

Potize se spankem

Deprese

Pocit slabosti

Zlomeniny kosti

Hrudni diskomfort

Méné Casté nezadouci u¢inky (mohou postihovat az 1 osobu ze 100):

Infekce ledvin

Zhoubna nadorova onemocnéni zahrnujici zhoubné nadory ktize a nezhoubné vyristky nebo bulky,
vcetné pigmentovych skvrn

Puchyfe na kiizi

Zavazné infekce v celém téle (sepse), nékdy véetné nizkého krevniho tlaku (septicky Sok)
Lupénka (v¢etné lupénky na dlanich rukou a/nebo ploskach nohou a/nebo ve formé koznich
puchyit)

Nizky pocet krevnich desti¢ek

Kombinace nizkého poctu krevnich desti¢ek, ¢ervenych krvinek a bilych krvinek

Poruchy §titné zlazy

Zvysena hladina cukru v krvi

Zvysend hladina cholesterolu v krvi

Poruchy rovnovahy

Poruchy zraku
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Zanét v oku (konjunktivitida)
Alergie oka

Pocit nepravidelného tlukotu srdce
Zuzeni cév v srdci

Krevni srazeniny

Zrudnuti

Zacpa

Chronické zanétlivé onemocnéni plic
Péleni zahy

Zluénikové kameny

Poruchy funkce jater

Onemocnéni prst

Menstruacni poruchy

Vzacné nezddouci u¢inky (mohou postihovat az 1 osobu z 1 000):

Neschopnost kostni dfené vytvaret krvinky

Zavazné snizeni poctu bilych krvinek

Infekce kloubti nebo tkani okolo kloubt

Porucha hojeni

Zanét cév ve vnittnich organech

Leukemie

Melanom (typ kozniho nadorového onemocnéni)

Karcinom z Merkelovych bunék (typ kozniho nadorového onemocnéni)

Lichenoidni reakce (svédiva cervenofialova kozni vyrazka a/nebo vlaknité bilosedé linie
na sliznicich)

Supinata, olupujici se kiize

Poruchy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, kiizi a mizni uzliny (nejcastéji se
projevujici jako sarkoidoza)

Bolest nebo zména barvy prstti rukou nebo nohou

Poruchy chuti

Poruchy mocového méchyie

Poruchy ledvin

Zanét cév v kuzi vedouci k vyrazce

Nezadouci u€inky, u nichz neni zndma etnost:

Vzacna rakovina krve postihujici vétSinou mladé lidi (hepatosplenicky T-bunéény lymfom)
Kaposiho sarkom, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekci vyvolanou lidskym
herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nejcastéji vyskytuje ve form¢ fialovych skvrn na kizi
ZhorSeni stavu zvaného dermatomyozitida (projevuje se jako kozni vyrazka doprovazejici svalovou
slabost)

Hlaseni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:
Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

100 00 Praha 10
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz
Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

6.

Jak pfipravek Simponi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce

za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Predplnénou injekéni stiikaCku uchovavejte ve vnéjsi krabicce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Pripravek lze téz jednorazové uchovavat mimo lednici pfi teploté do 25 °C po dobu az 30 dni,
pokud tato doba nepiekroci ptivodni datum pouzitelnosti uvedené na krabicce. NapiSte nové datum
pouzitelnosti na krabicku véetné dne/meésice/roku (ne vice nez 30 dni od doby, kdy byl pfipravek
vyndan z lednice). Nevracejte piipravek do lednice, jakmile dosahl pokojové teploty. Ptipravek
zlikvidujte, pokud neni pouzit do této nové doby pouzitelnosti, nebo do doby pouzitelnosti
vytisténé na krabicce, kterakoli nastane dfive.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§imnete, Ze tekutina neni jasné az svétle zluté barvy, je
kalna nebo obsahuje cizorodé ¢astice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékate nebo l€karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Simponi obsahuje
Lécivou latkou je golimumab. Jedna 0,5ml piedplnénd injekeni stiikacka obsahuje 50 mg golimumabu.

Pomocnymi latkami jsou sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80
a voda pro injekci. Pro vice informaci ohledné sorbitolu (E420), viz bod 2.

Jak pripravek Simponi vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Simponi se dodéava jako injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce na jedno pouziti.
Ptipravek Simponi je dostupny v balenich obsahujicich 1 pfedplnénou injekéni stiikacku a v balenich
s vice kusy obsahujicich 3 (3 baleni po 1) pfedplnéné injekcni stiikacky. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Roztok je ¢iry az lehce opaleskujici (lesknouci se jako perla), bezbarvy az lehce nazloutly a mize
obsahovat n¢kolik malych prisvitnych nebo bilych castic bilkoviny. NepouZzivejte ptipravek Simponi,
pokud je roztok odli$né zabarveny, zakaleny nebo pokud jsou v ném vidét cizi ¢astice.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie
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Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Lietuva
UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Belgié/Belgique/Belgien

Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

bbarapus

LJkoHCHH & J[xorCchH bearapus” EOO/]
Tem.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EArada

Janssen-Cilag ®oppokevutiky Movorpocmmn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 6494 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu(@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00



France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvapoc Xoattnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Portugal

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.

Tel: +351 214 368 600

Romaénia

Johnson & Johnson Roméania SRL

Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2025.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https:/www.ema.europa.cu.
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POKYNY K POUZITI

Pokud byste si chtél(a) pripravek Simponi aplikovat sim(sama), musi Vas zdravotnicky pracovnik
vySkolit v pripravé injekce a jejim samostatném podani. Nejste-li vySkolen(a), obrat’te se prosim na
svého lékaie, zdravotni sestru nebo lékarnika a domluvte se s nimi na proskoleni.

Struktura pokyni:

1. Priprava predplnéné injekéni stiikacky k pouziti
2. Volba mista vpichu injekce a jeho pfiprava

3. Podani 1éku v injekci

4. Po aplikaci injekce

Schematicky nakres nize (viz obrazek 1) ukazuje, jak vypada predplnénd injek¢ni stiikacka.
AKTIVACNI

PIST  VYCNELKY TELO  PRUHLEDNE KRYTKA
CHRANICE JEHLY OKENKO JEHLY

1l | \
j (k j_ EXP | l

72T <

| | J

HLAVA KRIDELKA STITEK JEHLA
PiSTU CHRANICE JEHLY

)

Obrazek 1
1. Priprava predplnéné injekéni stiikacky k pouziti

Piedplnénou injekeni stiikacku drZte za télo injekcni stiikacky

Nedrzte za hlavu pistu, pist, kfidélka chranice jehly nebo za krytku jehly.

Nikdy pist nevytahujte.

Ptedplnénou injekéni stiikackou nikdy netfepejte.

Neodstranujte z predplnéné injekeni stiikacky krytku jehly, dokud k tomu nedostanete pokyn.
Nedotykejte se aktivacnich vy¢nélkil chranice jehly (oznacenych na obrazku 1 hvézdickami *), aby
nedoslo k pfedCasnému zakryti jehly chranicem.

Zkontrolujte pocet pi‘edplnénych injekénich stiikacek
Zkontrolujte predplnéné injekéni stiikacky, abyste se ujistil(a), ze
. pocet predplnénych injek¢nich stiikacek a sila jsou spravné
o Pokud je vase davka 50 mg, obdrzite jednu 50mg predplnénou injekeni stitkacku
o Pokud je vase davka 100 mg, obdrzite dvé 50mg predplnéné injekeni sttikacky a budete si
muset aplikovat dvé injekce. Zvolte dvé riizna mista pro tyto injekce (napft. jedna injekce do
pravého stehna a druhd injekce do levého stehna) a aplikujte je hned po sobé.
o Pokud je vase davka 200 mg, obdrzite ¢tyii SOmg piedplnéné injekeni stiikacky a budete si
muset aplikovat ¢tyfi injekce. Zvolte riiznd mista pro tyto injekce a aplikujte je hned po sobeg.

Zkontrolujte dobu pouZitelnosti (viz obrazek 2)
. Zkontrolujte dobu pouzitelnosti vytiSténou nebo napsanou na krabicce.
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. Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (je uvedena za zkratkou ,,EXP*) na Stitku pohledem skrz prithledné
okénko, které se nachazi na téle predplnéné injekéni stiikacky.

. Pokud dobu pouzitelnosti skrz prihledné okénko nevidite, uchopte predplnénou injek¢ni stitkacku
za t€lo a otacejte krytkou jehly, dokud se doba pouzitelnosti neobjevi v prihledném okénku.

Predplnénou injekéni stiikaCku nepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Tisténa doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Pozadejte prosim svého lIékate nebo 1ékarnika o pomoc.

Obrazek 2

Pockejte 30 minut, aby se predplnéna injekéni strikacka ohiala na pokojovou teplotu

. Abyste zajistil(a) spravnou aplikaci injekce, nechte predplnénou injekéni stiikacku lezet pii
pokojové teploté mimo krabicku po dobu 30 minut, mimo dosah déti.

Predplnénou injekeni stiikacku nijak neohtivejte (naptiklad ji neohtivejte v mikrovinné troubé nebo

v horké vodg¢).

Dokud ptedplnénd injekeni stiikacka nedosdhne pokojové teploty, neodstraniujte z ni krytku jehly.

Pripravte si zbytek VaSich pomucek
Béhem c¢ekani si miizete piipravit zbytek Vasich pomucek, véetné tamponu napusténého alkoholem,
vatového tamponu nebo gazy a nadoby na ostré predmety.

Zkontrolujte tekutinu v predplnéné injekéni stiikacce

. Predplnénou injekéni stiikacku drzte za jeji télo, jehlou v krytce smérem dolt.

o Podivejte se prihlednym okénkem predplnéné injekéni stiikacky na tekutinu a ujistéte se, zda je
tekutina ¢ird az lehce opaleskujici (lesknouci se jako perla) a bezbarva az mirné nazloutld. Roztok
se mize pouzit, i kdyZ obsahuje n€kolik malych prisvitnych nebo bilych ¢astic bilkoviny.

o Pokud tekutinu skrz prithledné okénko nevidite, uchopte predplnénou injekeni stiikacku za jeji t€lo
a otacejte krytkou jehly, dokud se tekutina v prihledném okénku neobjevi (viz obrazek 2).

Nepouzivejte predplnénou injekéni stitkacku, pokud je tekutina odlisné zabarvena, zakalena nebo pokud

obsahuje vétsi ¢astice. Pokud k tomu dojde, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

2. Volba mista vpichu injekce a jeho piiprava (viz obrazek 3)

o L&k si budete obvykle aplikovat do pfedni strany stfedni ¢asti stehen.

. Muzete jej také podéavat do oblasti podbtisku pod pupkem, mimo oblast ptiblizn€ 5 cm piimo pod
pupkem.

. Injekci nepodévejte tam, kde je ktize citliva, kde méate podlitinu, kde je kize zarudl4, Supinata,
tvrda nebo s jizvami ¢i striemi.

o Pokud je nutné podat nekolik injekci v rdmei jedné aplikace, injekce musi byt podany do rGznych

mist na téle.
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Obrazek 3
Volba mista vpichu injekce pro oSetfujici osobu (viz obrazek 4)
. Pokud injekci podava oSetiujici osoba, muze ji také podat do zevni plochy horni ¢asti pazi.
° I v tomto piipad¢ 1ze injekci podavat do kteréhokoli ze zminénych mist, bez ohledu na typ ¢i

velikost Vaseho téla.

Obrazek 4
Priprava mista vpichu injekce
. Peclivé si umyjte ruce mydlem a teplou vodou.
. Otiete misto vpichu injekce tamponem napusténym alkoholem.
. Pted injekcei nechte ktizi oschnout. Cistou oblast nesuste ovivanim, ani na ni nefoukejte.

Pted podanim injekce se této oblasti znovu nedotykejte.
3. Podani l1éku v injekei

Krytka jehly by se neméla odstraiiovat, dokud nebudete pfipraven(a) k aplikaci injekce. Lék by se mél
injikovat do 5 minut po odstranéni krytky jehly.

Pti odstraniovani krytky jehly se nedotykejte pistu.

Odstraiite krytku jehly (viz obrazek 5)

° Jakmile jste pfipraven(a) k injekci, uchopte jednou rukou t€lo predplnéné injekéni stiikacky.
. Pfimym tahem sundejte krytku jehly a po podani injekce ji vyhod'te. Nedotykejte se ptitom pistu.
o Muizete se v§imnout vzduchové bubliny v predplnéné injekéni stiikacce nebo kapky tekutiny na

konci jehly. Oboji je normalni a neni tfeba je odstrafiovat.
o Davku aplikujte ihned po odstranéni krytky jehly.

Nedotykejte se jehly ani nedovolte, aby se dotkla jakéhokoli povrchu.

Predplnénou injekeni stiikacku nepouzivejte, pokud upadne bez nasazené krytky jehly. Pokud k tomu
dojde, obrat’te se prosim na svého lékaie nebo lékarnika.
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Obrazek 5

Poloha piedplnéné injekéni stiikacky pii injekci

° Drzte piedplnénou injekéni stiikacku za té€lo v jedné ruce, mezi prostfednikem a ukazovakem, palec
priloZte na hlavu pistu a druhou rukou jemné vytvotte kozni fasu v miste, které jste pfedtim
ocistil(a). Drzte pevné.

Nikdy pist nevytahujte.

Aplikujte 16k

. Jehlu k natasené kiizi ptilozte v thlu asi 45 stupnid. Jednim rychlym pohybem jehlu zapichnéte do
kaze tak hluboko, jak to pijde (viz obrazek 6).
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Obrazek 6

. Aplikujte vSechen 1€k tak, Zze budete tlacit na pist, dokud se hlava pistu nedostane zcela mezi
ktidélka chranice jehly (viz obrazek 7).

Obrazek 7

° Az bude pist zatla¢eny tak daleko, jak jen to ptjde, nepfestavejte tlacit na hlavu pistu, vytahnéte
jehlu a pust’te ktizi (viz obrazek 8).

59



Obrazek 8

. Pomalu sundejte palec z pistu, aby se mohla prazdna piedplnéna injekéni stiikacka posunout tak, ze
bude cela jehla skryta v chranici jehly, jak ukazuje obrazek 9:

Obrazek 9
4. Po aplikaci injekce
PouZijte vatovy tampon nebo gazu
. V mist¢ vpichu injekce miize byt malé mnozstvi krve nebo tekutiny. To je normalni.
° Muizete k mistu vpichu injekce na 10 sekund pfitisknout vatovy tampon nebo gazu.
° Misto vpichu injekce mizete prekryt malou naplasti, pokud je tieba.

Kuzi netfete.

Piedplnénou injekeni stiikacku vyhod’te (viz obrazek 10)

. Ptedplnénou injekeni stiikacku rovnou vyhod’te do schranky na ostré predméty. Zajistéte likvidaci
schranky podle pokynti Vaseho 1ékaie nebo zdravotni sestry.

Nepokousejte se vracet krytku na jehlu.

Predplnénou injekéni stiikacku nikdy nepouzivejte opakované, kvili vlastni bezpecnosti a zdravi 1 kvali

bezpecnosti jinych lidi.
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Pokud mate pocit, Ze s injekci nebylo néco v poradku, nebo pokud si né¢im nejste jisty(4), sdélte to
svému lékari nebo lékarnikovi.

BIOHAZARD

Obrazek 10
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Simponi 100 mg injekéni roztok v pir‘edplnéném peru
golimumab

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Vas 1ékat Vam také da kartu pacienta, kterd obsahuje dilezité bezpecnostni informace, které potfebujete
znat pred 1écbou piipravkem Simponi i v jejim prabéhu.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Simponi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Simponi pouZivat
3. Jak se pripravek Simponi pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak pripravek Simponi uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Simponi a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Simponi obsahuje 1é¢ivou latku zvanou golimumab.

Ptipravek Simponi patii do skupiny lékti zvanych ,,blokatory TNF*. PouZziva se u dospélych k 1écbé
nasledujicich zanétlivych onemocnéni:

. Revmatoidni artritida

. Psoriaticka artritida

. Axialni spondylartritida, véetné ankylozujici spondylitidy (Bechtérevova choroba), a axialni
spondylartritida bez radiologického prikazu

. Ulcerodzni kolitida

Ptipravek Simponi u¢inkuje tak, ze blokuje ptisobeni bilkoviny zvané ,,faktor alfa zpiisobujici nekrézu
nadori‘“ (TNF-a). Tato bilkovina se zapojuje do zanétlivych procesi v téle a jeji blokovani snizuje zanét
ve Vasem t¢le.

Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubtd. Pokud mate aktivni revmatoidni artritidu, budete
nejprve [éCen(a) jinymi léky. Pokud odpoved’ na tyto 1éky nebude dostatecnd, miize Vam byt podan
pfipravek Simponi, ktery Vam bude podavan v kombinaci s jinym lékem zvanym methotrexat ke:

. Zmirnéni znamek a ptiznakti Vaseho onemocnéni.

. Zpomaleni poskozeni Vasich kosti a kloubd.

. ZlepSeni Vasich fyzickych funkei.
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Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni kloubt, obvykle doprovazené lupénkou, zanétlivym koznim
onemocnénim. Pokud mate aktivni psoriatickou artritidu, budete nejprve 1é¢en(a) jinymi 1éky. Pokud
odpovéd’ na tyto 1éky nebude dostate¢na, miize Vam byt podan pripravek Simponi ke:

. Zmirnéni znamek a piiznakd Vaseho onemocnéni.

. Zpomaleni poskozeni Vasich kosti a kloubd.

. ZlepSeni Vasich fyzickych funkei.

Ankylozujici spondylitida (Bechtérevova choroba) a axialni spondylartritida bez radiologického
prikazu

Ankylozujici spondylitida a axidlni spondylartritida bez radiologického priikazu jsou zanétliva
onemocnéni patete. Pokud mate ankylozujici spondylitidu nebo axialni spondylartritidu bez
radiologického prikazu, budou Vam nejprve podavany jiné léky. Pokud odpovéd na tyto 1éky nebude
dostatecna, miize Vam byt podén piipravek Simponi ke:

. Zmirnéni znamek a piiznaki Vaseho onemocnéni.

. ZlepsSeni Vasich fyzickych funkeci.

Ulcerdzni kolitida

Ulcerdzni kolitida je zanétlivé onemocnéni stfev. Pokud mate ulcerdzni kolitidu, budou Vam nejprve
podavany jiné Iéky. Pokud odpovéd’ na tyto léky nebude dostatecna, bude Vam k 1é¢bé Vaseho
onemocnéni podan pripravek Simponi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Simponi pouZzivat

NepouZivejte pripravek Simponi

o Jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na golimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

o Jestlize mate tuberkulozu (TBC) nebo jakoukoli jinou zavaznou infekci.

o Jestlize mate stfedné tézké nebo tézké srdecni selhani.

Pokud si nejste jisty(a), zda cokoliv z vyse uvedeného plati pro Vas, porad’te se pied podanim ptipravku
Simponi se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pripravku Simponi se porad'te se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Infekce

Neprodlené informujte svého 1ékate, pokud mate jakékoli pfiznaky infekce nebo pokud se u Vas

v priubehu 1é¢by pripravkem Simponi ¢i po jejim skonceni jakékoli ptiznaky infekce objevily. Pfiznaky
infekce zahrnuji horecku, kasel, dusnost, chfipkové pfiznaky, prijem, rany, problémy se zuby nebo pocit
paleni pfi moceni.

. Pfi pouzivani ptipravku Simponi se muzete snadnéji nakazit infekcemi.
. Infekce mohou postupovat rychleji a mohou byt zavaznéjsi. Navic se mohou znovu objevit nékteré

dfive prodélané infekce.
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Tuberkuloza (TBC)

Neprodlené informujte svého 1ékare, pokud se u Vas v pritbéhu 1é€by nebo po jejim ukonceni

objevi ptiznaky TBC. Ptiznaky TBC zahrnuji pretrvavajici kasel, ubytek télesné hmotnosti, tnavu,

hore¢ku nebo nocni poceni.

. U pacientt lécenych pfipravkem Simponi byly hlaSeny ptipady TBC, ve vzacnych ptipadech
dokonce u pacientt 1é¢enych 1éky proti TBC. Vas Iékat Vas vysetii, aby zjistil, zda nemate
TBC. Vas lékat zaznamena tato vysetfeni do Vasi karty pacienta.

. Je velmi dalezité, abyste informoval(a) svého Iékate, Ze jste n€kdy jiz mél(a) TBC nebo Ze
jste byl(a) v blizkém kontaktu s nékym, kdo prod¢lal nebo ma TBC.
. Pokud se Vas I¢kar domniva, Ze je u Vas riziko TBC, muzete byt pied pouzivanim piipravku

Simponi l1écen(a) 1éky proti TBC.

Virus hepatitidy B (HBV)

. Pokud jste nosi¢em viru HBV nebo mate ¢i jste mél(a) infekci HBV, informujte o tom svého
1ékare jeste predtim, nez Vam bude piipravek Simponi podavan.

. Upozornéte svého Iékare, pokud si myslite, Zze u Vas existuje riziko nakazy HBV.

o Vas lékat by Vam mél provést testy na HBV.

o Lécba blokatory TNF, jako je pripravek Simponi, mize vést u pacientt, kteti jsou nosici

tohoto viru, k reaktivaci HBV (znovuvzplanuti zanétu jater typu B), coz mtize v n¢kterych
pripadech ohrozovat zivot.

Invazivni mykoticke infekce

Neprodlené¢ informujte svého 1ékare, jestlize jste zil(a) nebo cestoval(a) v oblastech, kde jsou bézné
infekce zplsobené urcitymi druhy plisni, které mohou postihovat plice nebo jiné casti Vaseho téla
(tzv. histoplazmoéza, kokcidioidomykéza nebo blastomykéza). Pokud nevite, zda jsou tyto infekce
bézné v oblasti, kde jste Zil(a) nebo do které jste cestoval(a), zeptejte se svého 1ékare.

Nadorové onemocnéni a lymfom

Pokud Vam byl v minulosti zjistén lymfom (druh zhoubného onemocnéni krve) nebo jakékoli jiné
zhoubné nadorové onemocnéni, informujte o tom svého 1ékare jesté predtim, nez zacnete pouzivat
pripravek Simponi.

Pokud pouzivate ptipravek Simponi nebo jiné blokatory TNF, riziko vzniku lymfomu nebo jiného
zhoubného onemocnéni mize byt u Vas zvyseno.

U pacientt s tézkou revmatoidni artritidou a jinymi zanétlivymi onemocnénimi, ktefi témito
nemocemi trpi dlouhodobé, mize byt riziko vzniku lymfomu vyssi nez riziko primémé (obvyklé
v lidské populaci).

U déti a dospivajicich pacienti, kteti pouZzivaji blokatory TNF, se vyskytly piipady nadorovych
onemocnéni, véetné neobvyklych druht, které nékdy koncily umrtim.

Ve vzacnych ptipadech byl u pacienti pouzivajicich jiné blokatory TNF pozorovan specificky a
zavazny typ lymfomu nazyvany hepatosplenicky T-bunéény lymfom. Vétsina téchto pacient byli
dospivajici nebo mladi dospéli muzi. Tento typ nadorového onemocnéni obvykle vedl k amrti.
Témer vSichni tito pacienti také uzivali 1€ky znamé jako azathioprin nebo 6-merkaptopurin.
Informujte svého 1ékate, pokud uzivate azathioprin nebo 6-merkaptopurin s pfipravkem Simponi.
U pacientl s tézZkym pretrvavajicim astmatem, chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN)
nebo u tézkych kutraki/kuracek miize byt riziko vzniku zhoubného nadorového onemocnéni pii
1é¢bé piipravkem Simponi vyssi. Jestlize mate t€zké dlouhotrvajici astma, CHOPN nebo jste-li
tézky kurak/tézka kuracka, mel(a) byste se se svym lékafem poradit o tom, zda je 1écba blokatorem
TNF pro Véas vhodna.
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. U nékterych pacientl 1é¢enych golimumabem se rozvinuly urcité typy koznich nadorovych
onemocnéni. Pokud se béhem 1é¢by nebo po jejim skonceni objevi zmény vzhledu kiize nebo
vyrustky na kizi, sd€lte to svému Iékati.

Srdecni selhani
Neprodlené informujte svého 1ékate, pokud se u Vas objevi nové priznaky srde¢niho selhani nebo pokud
se stavajici ptiznaky zhorsi. Pfiznaky srde¢niho selhani zahrnuji dusnost nebo otoky nohou.
. Pii podavani blokatora TNF, vcetné ptipravku Simponi, byly hlaSeny ptipady nové vzniklého
¢i zhorSujiciho se méstnavého srde¢niho selhani. Nékteti z téchto pacientli zemieli.
. Pokud trpite mirnym srdecnim selhanim a Ié¢ite se piipravkem Simponi, Vas lékat Vas musi
peclivé sledovat.

Onemocnéni nervového systému

Neprodlené informujte svého 1ékate, pokud u Vas bylo v minulosti diagnostikovano nebo pokud se u Vas
rozvinou pfiznaky demyelinizacniho onemocnéni, jako je roztrousena skler6za. Ptiznaky mohou
zahrnovat zmény Vaseho vidéni, slabost hornich nebo dolnich koncetin nebo necitlivost ¢i mravenceni
jakékoli ¢asti Vaseho téla. Vas 1ékaf rozhodne, zda Vam ma byt piipravek Simponi podavan.

Operace nebo stomatologické zakroky

. Jestlize se chystate podstoupit jakoukoli operaci nebo stomatologicky zakrok, informujte svého
1¢kare.
. Informujte svého chirurga nebo zubate, ktery bude zdkrok provadeét, Ze se 1éc¢ite pripravkem

Simponi, a ukazte mu svou kartu pacienta.

Autoimunitni onemocnéni

Pokud se u Vas objevi pfiznaky onemocnéni zvaného lupus, informujte svého 1ékare. Pfiznaky zahrnuji
pretrvavajici vyrazku, horecku, bolest kloubti a tnavu.

. U pacientt 1é¢enych blokatory TNF byly hlaseny vzacné piipady vzniku onemocnéni lupus.

Onemocnéni krve

U nékterych pacientt mtze t€lo prestat tvorit krevni buniky, které pomahaji Vasemu télu bojovat s infekci
a které Vam pomahaji zastavit krvaceni. Jestlize se u Vas objevi horecka, ktera neustupuje, podlitina nebo
velmi snadno krvacite nebo vypadate velmi bledé, kontaktujte neprodlené svého 1€kate. Vas 1ékat mlize
rozhodnout o ukonéeni 1éCby.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas tyka cokoliv z vyse uvedeného, porad’te se pred pouzitim piipravku
Simponi se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ockovani

Pokud jste byl(a) ockovan(a) nebo pokud mate byt o¢kovan(a), informujte svého 1ékare.

. Pii pouzivani piipravku Simponi nesmite byt ockovan(a) ur¢itymi (zivymi) ockovacimi latkami.

. Urcita ockovani mohou vyvolat infekce. Pokud jste byla lécena ptipravkem Simponi béhem
téhotenstvi, mize mit Vase dité vyssi riziko vzniku takovéto infekce az po dobu piiblizné 6 mésicu
od posledni davky, kterou jste dostala béhem téhotenstvi. Je diilezité, abyste informovala 1ékate
a dalsi zdravotnicky personal svého ditéte o Vasi 1écbé pripravkem Simponi, aby mohli rozhodnout
o tom, kdy ma Vase dit¢ dostat jakoukoli vakcinu.

Terapeuticka infekéni agens (terapeutické pouziti infekénich latek)
Promluvte si se svym lékafem, pokud jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) nebo mate naplanovanou 1é¢bu
s pouzitim terapeutickych infekénich agens (jako je podani BCG pouzivané k 1é¢b¢ rakoviny).
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Alergické reakce

Sdélte okamzité svému lékati, pokud se u Vas objevi ptiznaky alergické reakce po 1é¢bé ptipravkem
Simponi. Mezi ptiznaky alergické reakce muiZe patfit otok obliceje, rtd, Gst ¢i hrdla, coz miize pusobit
potiZe pfi polykani nebo dychani, vyrazka na kuzi, kopfivka, otok rukou, nohou nebo kotniki.

. Nekteré z téchto reakci mohou byt zavazné nebo ve vzacnych piipadech zivot ohrozujici.

. Nekteré z téchto reakcei se objevily po prvnim podani piipravku Simponi.

Déti a dospivajici
Pripravek Simponi 100 mg se nedoporucuje u déti a dospivajicich (mladsich 18 let).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Simponi

. Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o jakychkoli jinych 1écich uréenych k 1é¢be
revmatoidni artritidy, psoriatické artritidy, ankylozujici spondylitidy, axialni spondylartritidy bez
radiologického prukazu nebo ulcerdzni kolitidy.

. Ptipravek Simponi nesmite pouzivat s léky obsahujicimi 1écivé latky anakinra nebo abatacept. Tyto
1éky se pouzivaji k 1é¢b¢ revmatickych onemocnéni.

. Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate jakékoli jiné 1€ky, které plisobi na Vas
imunitni systém.

. Pfi pouzivani ptipravku Simponi, nesmite byt ockovan(a) uréitymi (zivymi) vakcinami.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas tyka cokoliv z vyse uvedeného, porad’te se pied pouzitim piipravku
Simponi se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem pred pouzivanim ptipravku Simponi, jestlize:

o Jste téhotna nebo planujete otéhotnét béhem pouzivani ptipravku Simponi. Udaje o t&incich tohoto
1éku u t€hotnych zen jsou omezené. Pokud se prave 1€Cite piipravkem Simponi, musite zabranit
oté¢hotnéni pouzivanim tc¢inné antikoncepce v pribéhu své 1éCby a po dobu alespon 6 mésicti po
posledni injekci pripravku Simponi. Pripravek Simponi se ma pouzivat béhem téhotenstvi pouze
v ptipad¢, ze je to pro Vas jednoznacné nezbytné.

. Pted zahajenim kojeni musi od Vasi posledni 1é¢by ptipravkem Simponi uplynout minimalné
6 mesict. Pokud Vam bude ptipravek Simponi podavan, musite kojeni ukonit.
o Pokud jste byla lécena ptipravkem Simponi béhem té€hotenstvi, mize mit Vase dité vyssi riziko

vzniku infekce. Je dilezité, abyste informovala 1ékate a dalsi zdravotnicky personal svého ditéte o
Vasi [éCbé pripravkem Simponi piedtim, nez Vase dit€ dostane jakoukoli vakcinu (pro vice
informaci viz bod o¢kovani).
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Simponi miize mirn¢ ovliviiovat Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat nastroje
nebo stroje. Po podani pripravku Simponi se nicméné mohou objevit zavraté. Pokud k tomu dojde,
netid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte Zadné nastroje nebo stroje.

66



Pripravek Simponi obsahuje latex a sorbitol

Precitlivélost na latex

Cast predplnéného pera, krytka jehly, obsahuje latex. ProtoZe latex miize zptisobovat zavazné alergické
reakce, pied pouzivanim piipravku Simponi informujte svého 1ékare, pokud jste Vy nebo Vase oSetiujici
osoba alergicti na latex.

Nesnasenlivost sorbitolu
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 41 mg sorbitolu (E420) v jednom piedplnéném peru.

3. Jak se piipravek Simponi pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku Simponi se podava
Revmatoidni artritida, psoriaticka artritida a axialni spondylartritida, véetn¢ ankylozujici spondylitidy a
axialni spondylartritidy bez radiologického prikazu:
. Doporucena davka je 50 mg, podavana jednou za mésic, ve stejny den kazdého mésice.
° Pred aplikaci své ¢tvrté davky si promluvte se svym Iékatem. Vas lékar urci, zda byste mél(a)
v 1é€bé pripravkem Simponi pokracovat.
o Je-1i Vase télesna hmotnost vys$si nez 100 kg, ddvka by mohla byt zvySena na 100 mg (obsah
1 ptedplnéného pera) podavanych jednou za mésic, ve stejny den kazdého mésice.

Ulcerozni kolitida

. Nize uvedena tabulka ukazuje, jak budete tento 1ék obvykle pouzivat.
Pocatecni 1é¢ba Zahajovaci davka 200 mg (obsah 2 piedplnénych per), poté 100 mg
(obsah 1 ptedplnéného pera) o 2 tydny pozdégji.
Udrzovaci lécba . Pacienti s télesnou hmotnosti nizsi nez 80 kg, 50 mg (k podani

této davky se musi pouzit jedno 50mg predplnéné pero nebo
jedna 50mg piedplnéna injekéni stiikacka) 4 tydny po Vasi
posledni 1é¢be, poté kazdé 4 tydny.

o Na zaklad¢ toho, jak dobie u Vas pripravek Simponi ucinkuje, se
Vas lékatr mize rozhodnout predepsat Vam 100 mg (obsah
1 ptedplnéného pera).

o Pacienti s t€lesnou hmotnosti 80 kg nebo vyssi, 100 mg (obsah
1 piedplnéného pera) 4 tydny po Vasi posledni 1é¢bé, poté kazdé
4 tydny.
Jak se piipravek Simponi podava
. Ptipravek Simponi se podava injekci pod kiizi (subkutanne¢).
. Na zacatku Vam mize ptipravek Simponi podat Vas 1ékat nebo zdravotni sestra. MuzZete se vSak

spolu se svym lékafem rozhodnout, Ze si budete piipravek Simponi podavat sam(sama). V tomto
ptipadé¢ podstoupite skoleni, jak si sdm(sama) ptipravek Simponi podat.

Pokud mate jakékoli dotazy ohledné samostatného podavani injekce, porad’te se se svym lékafem.

Na konci této informace najdete podrobné ,,Pokyny k pouziti®.
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JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Simponi, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) nebo Vam bylo podano vice pripravku Simponi, nez jste mél(a) (bud’ jednorazovou
aplikact prili§ velké davky, nebo pfilis castou aplikaci), neprodlen¢ informujte svého l1ékate nebo
1ékarnika. Vzdy si s sebou vezméte vnéjsi obal (krabicku), i kdyZ je prazdny, a tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Simponi
Pokud si zapomenete pripravek Simponi v planovany den podat, aplikujte si zapomenutou davku hned,
jak si na ni vzpomenete.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Kdy podat nasledujici davku:

° Pokud jste se opozdil(a) o méné nez 2 tydny, aplikujte si opomenutou davku hned, jakmile si
vzpomenete, a davky si dal podavejte dle svého piivodniho rozvrhu.

. Pokud jste se opozdil(a) o vice nez 2 tydny, aplikujte si opomenutou davku hned, jakmile si
vzpomenete, a porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem, kdy si mate podat dalsi davku.

Pokud si nejste jisty(4), co d€lat, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Simponi
Pokud uvazujete o tom, Ze piestanete piipravek Simponi pouzivat, porad’te se nejdiive se svym lékarem
nebo lékarnikem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1€ku, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc€inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. U nékterych pacientl se mohou objevit zdvazné nezadouci t€inky, které mohou vyzadovat
1é¢bu. Riziko nekterych nezadoucich ucinkd je vetsi pti podavani davky 100 mg nez u davky 50 mg.
Nezadouci ucinky se mohou objevit az nékolik mésict po posledni injekci.

Neprodlené informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich

ucinki pripravku Simponi, mezi néz patfi:

. alergické reakce, které mohou byt zavazné nebo vyjimecné Zivot ohroZujici (vzacné). Mezi
ptiznaky alergické reakce patii otoky obliceje, rtl, ust nebo hrdla, které mohou zptisobovat obtize
pfi polykani nebo dychani, kozni vyrazka, koptivka, otok rukou, nohou nebo kotnikii. Nékteré
z téchto reakci se vyskytly po prvnim podani ptipravku Simponi.

. zavazné infekce (véetné TBC, bakterialnich infekci v€etné zavaznych infekci krve a zapalu
plic, zavaznych mykotickych infekcei a jinych oportunnich infekei) (¢asté). Mezi priznaky
infekce patii horecka, unava, (pretrvavajici) kasel, dusnost, chiipkové ptiznaky, tibytek télesné
hmotnosti, no¢ni poceni, prijem, rany, problémy se zuby a pocit paleni pii moceni.

o znovuvzplanuti infekéni hepatitidy typu B (infekéni zanét jater typu B), pokud jste prenasec
nebo pokud jste hepatitidu typu B prodélali difive (vzacné). Mezi ptiznaky patii zloutnuti kiize a
o¢i, tmavohnédé zbarveni moci, pravostranna bolest bicha, horecka, pocit nevolnosti, zvraceni a
pocit silné tinavy.
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onemocnéni nervové soustavy, jako je roztrouSena skleréza (vzacné). Mezi priznaky
onemocnéni nervové soustavy patii poruchy zraku, slabost hornich nebo dolnich koncetin, ztrata
citlivosti nebo pocit brnéni v kterékoliv ¢asti Vaseho téla.

zhoubné nadorové onemocnéni miznich uzlin (lymfom) (vzacné). Mezi priznaky lymfomu patii
zvétSeni miznich uzlin, ubytek télesné hmotnosti nebo horecka.

srdec¢ni selhani (vzacné). Mezi ptiznaky srdecniho selhani patii dusnost nebo otoky nohou.
priznaky poruch imunitni soustavy nazyvané:

- lupus (vzacné). Mezi priznaky patii bolest kloubt nebo vyrazka na tvarich nebo rukou, ktera

je citliva na slunce.

- sarkoidéza (vzacné). Mezi priznaky patii pretrvavajici kasel, dusnost, bolest na hrudi,
horecka, otok lymfatickych uzlin, ubytek télesné hmotnosti, kozni vyrazky a rozmazané
vidéni.

otok drobnych cév (vaskulitida) (vzacné). Mezi priznaky patii horecka, bolest hlavy, ubytek

télesné hmotnosti, no¢ni poceni, vyrazka a nervové problémy jako je necitlivost a brnéni.

rakovina kiize (méné ¢asté). Mezi ptiznaky rakoviny kiize patii zmeény vzhledu kiize nebo
vyrustky na Vasi kzi.

onemocnéni krve (€asté). Mezi piiznaky onemocnéni krve patii neustupujici horecka, snadna

tvorba podlitin nebo sklon ke krvaceni nebo vyrazna bledost.

rakovina krve (leukemie) (vzacné). Mezi piiznaky leukemie patii horeCka, pocit inavy, ¢asté

infekce, snadna tvorba modfin a no¢ni poceni.

Neprodlené¢ informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate kterykoliv z vySe uvedenych ptiznakd.

U piipravku Simponi byly dale pozorovany nasledujici neZadouci u¢inky:
Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihovat vice nez 1 osobu z 10):

Infekce hornich cest dychacich, bolest v krku nebo chrapot, vytok z nosu

Casté nezadouci uginky (mohou postihovat aZ 1 osobu z 10):

Abnormalni jaterni testy (zvySené hladiny jaternich enzymil) zjisténé pii vySetfovani krve
provadéném Vasim lékatem

Pocit zavraté

Bolest hlavy

Pocit necitlivosti nebo mravenceni

Povrchové plistiové infekce

Absces (ohrani¢ené lozisko hnisu ve vytvorené duting)
Bakterialni infekce (jako je celulitida)

Nizky pocet Cervenych krvinek

Nizky pocet bilych krvinek

Pozitivni krevni test na lupus (autoimunitni onemocnéni)
Alergické reakce

Zazivaci potize

Bolest zaludku

Nevolnost (pocit na zvraceni)

Chfipka

Zanét pridusek

Infekce nosnich dutin

Opary

Vysoky krevni tlak

Horecka

Astma, dusSnost, sipani
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Poruchy zaludku a sttev, které zahrnuji zanét sliznice zaludku a tlustého stfeva, coz mize
vyvolavat hore¢ku

Bolest a viedy v tstech

Reakce v misté vpichu injekce (véetn€ zarudnuti, zatvrdnuti, bolesti, podlitiny, svédéni,
mravenceni a podrazdéni)

Vypadavani vlast

Vyrazka a svédéni klize

Potize se spankem

Deprese

Pocit slabosti

Zlomeniny kosti

Hrudni diskomfort

Méné¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 osobu ze 100):

Infekce ledvin

Zhoubna nadorova onemocnéni zahrnujici zhoubné nadory ktize a nezhoubné vyristky nebo bulky,
vcetné pigmentovych skvrn

Puchyfe na kizi

Zavazné infekce v celém téle (sepse), nékdy véetné nizkého krevniho tlaku (septicky Sok)
Lupénka (v¢etné lupénky na dlanich rukou a/nebo ploskach nohou a/nebo ve formé koznich
puchyit)

Nizky pocet krevnich desti¢ek

Kombinace nizkého poctu krevnich desti¢ek, ¢ervenych krvinek a bilych krvinek
Poruchy §titné zlazy

Zvysend hladina cukru v krvi

Zvysend hladina cholesterolu v krvi

Poruchy rovnovahy

Poruchy zraku

Zanét v oku (konjunktivitida)

Alergie oka

Pocit nepravidelného tlukotu srdce

Zuzeni cév v srdci

Krevni srazeniny

Zrudnuti

Zacpa

Chronické zanétlivé onemocnéni plic

Péleni zahy

Zluénikové kameny

Poruchy funkce jater

Onemocnéni prsti

Menstruacni poruchy

Vzacné nezadouci uéinky (mohou postihovat az 1 osobu z 1 000):

Neschopnost kostni dfené vytvaret krvinky
Zavazné snizeni poctu bilych krvinek
Infekce kloubti nebo tkani okolo kloubt
Porucha hojeni

Zanét cév ve vnittnich organech
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Leukemie

Melanom (typ kozniho nadorového onemocnéni)

Karcinom z Merkelovych bunék (typ kozniho nadorového onemocnéni)

Lichenoidni reakce (svédiva cervenofialova kozni vyrazka a/nebo vlaknité bilosedé linie
na sliznicich)

Supinata, olupujici se kize

Poruchy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, kiizi a mizni uzliny (nejéastéji se
projevujici jako sarkoid6za)

Bolest nebo zména barvy prsti rukou nebo nohou

Poruchy chuti

Poruchy mocového méchyie

Poruchy ledvin

Zanét cév v kuzi vedouci k vyrazce

Nezddouci i¢inky, u nichz neni zndma &etnost:

° Vzacna rakovina krve postihujici vétSinou mladé lidi (hepatosplenicky T-bunéény lymfom)

. Kaposiho sarkom, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekci vyvolanou lidskym
herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nejcastéji vyskytuje ve formé fialovych skvrn na kazi

. ZhorSeni stavu zvaného dermatomyozitida (projevuje se jako kozni vyrazka doprovazejici svalovou
slabost)

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uéinkti muzete piispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Simponi uchovavat

. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabi¢ce
za ,,EXP*“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

. Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pted mrazem.
. Ptedplnéné pero uchovavejte ve vnéjsi krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
. Ptipravek lze téZ jednorazové uchovéavat mimo lednici pfi teploté do 25 °C po dobu az 30 dni,

pokud tato doba nepiekro¢i pivodni datum pouzitelnosti uvedené na krabicce. Napiste nové datum
pouzitelnosti na krabicku véetné dne/meésice/roku (ne vice nez 30 dni od doby, kdy byl pfipravek
vyndan z lednice). Nevracejte piipravek do lednice, jakmile dosahl pokojové teploty. Pfipravek
zlikvidujte, pokud neni pouzit do této nové doby pouzitelnosti, nebo do doby pouzitelnosti
vytisténé na krabicce, kterakoli nastane dfive.

. Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze tekutina neni jasné az svétle zIuté barvy,
je kalna nebo obsahuje cizorodé Castice.
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. Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékare nebo lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Simponi obsahuje
Lécivou latkou je golimumab. Jedno 1ml piedplnéné pero obsahuje 100 mg golimumabu.

Pomocnymi latkami jsou sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80
a voda pro injekci. Pro vice informaci ohledné sorbitolu (E420), viz bod 2.

Jak pripravek Simponi vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Simponi se dodava jako injek¢ni roztok v predplnéném peru na jedno pouziti. Piipravek
Simponi je dostupny v balenich obsahujicich 1 pfedplnéné pero a v balenich s vice kusy obsahujicich 3 (3
baleni po 1) pfedplnéna pera. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Roztok je ¢iry az lehce opaleskujici (Iesknouci se jako perla), bezbarvy az lehce nazloutly a mize
obsahovat n¢kolik malych prisvitnych nebo bilych ¢astic bilkoviny. Nepouzivejte ptipravek Simponi,
pokud je roztok odlisn¢ zabarveny, zakaleny nebo pokud jsou v ném vidét cizi Céstice.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
LJkoHCHH & J[xorchH bearapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Tem.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 6494 11
jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com
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Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

E)ALGoa

Janssen-Cilag ®oppokevutiky Movorpocmmnn

A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0800 25 50 75/+33 1550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com



Kvbmpog Sverige

Bapvéapoc Xatinmavayng Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2025.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léciveé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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POKYNY K POUZITI

Pokud byste si chtél(a) pripravek Simponi aplikovat sim(sama), musi Vas zdravotnicky pracovnik
vySkolit v pripravé injekce a jejim samostatném podani. Nejste-li vySkolen(a), obrat’te se prosim na
svého lékaie, zdravotni sestru nebo lékarnika a domluvte se s nimi na proskoleni.

Struktura pokyni:

1.

2.
3.
4

Priprava predplnéného pera k pouziti
Volba mista vpichu injekce a jeho pfiprava
Podani 1éku v injekci

Po aplikaci injekce

Schematicky nakres nize (viz obrazek 1) ukazuje, jak vypada piedplnéné pero ,,SmartJect®.

Zelena
bezpecnostni Prihledné  Vystoupla
manzeta okénko Cast tlacitka
Krytka  Bezpeénostni Prahledny kryt Datum
plomba pouzitelnosti

Obrazek 1
Piiprava predplnéného pera k pouziti
Pfedplnénym perem nikdy netfepejte.

Neodstranujte z predplnéného pera krytku az do okamziku t€sné€ pted podanim injekce.
Pokud byla krytka predplnéného pera odstranéna, nenasazujte ji zpét, aby nedoslo k ohnuti jehly.

Zkontrolujte pocet predplnénych per
Zkontrolujte pfedplnéna pera, abyste se ujistil(a), ze

pocet predplnénych per a sila jsou spravné
o Pokud je vase davka 100 mg, obdrzite jedno 100mg piedpInéné pero
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o Pokud je vase davka 200 mg, obdrzite dvé 100mg predplnénd pera a budete si muset
aplikovat dv¢ injekce. Zvolte riizna mista pro tyto injekce a aplikujte je hned po sobé.

Zkontrolujte dobu pouZitelnosti

Zkontrolujte dobu pouzitelnosti vytisténou nebo napsanou na krabicce.

Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (je uvedena za zkratkou ,,EXP*) na pedplnéném peru.
Predplnéné pero nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Tisténa doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Pozadejte prosim svého l1ékate nebo 1ékarnika
0 pomoc.

Zkontrolujte bezpecnostni plombu

Zkontrolujte bezpecnostni plombu na obvodu krytky predplnéného pera.
Predplnéné pero nepouzivejte, pokud je plomba porusena. Obrat'te se prosim na svého 1ékafe nebo
lékarnika.

Pockejte 30 minut, aby se piredplnéné pero ohialo na pokojovou teplotu

Abyste zajistil(a) spravnou aplikaci injekce, nechte predplnéné pero lezet pii pokojové teploté
mimo krabic¢ku po dobu 30 minut, mimo dosah déti.

Predplnéné pero nijak neohtivejte (naptiklad ho neohtivejte v mikrovinné troubé nebo v horké
vodg).

Dokud ptedplnéné pero nedosahne pokojové teploty, neodstraiiujte z n¢j krytku.

Piipravte si zbytek VaSich pomucek

Béhem c¢ekani si miizete ptipravit zbytek Vasich pomucek, véetné tamponu napusténého
alkoholem, vatového tamponu nebo gazy a nddoby na ostré predmeéty.

Zkontrolujte tekutinu v predplnéném peru

Podivejte se prihlednym okénkem, abyste se presveédcil(a), zda je tekutina v predplnéném peru ¢ird
az lehce opaleskujici (lesknouci se jako perla) a bezbarva az mirn€ nazloutlad. Roztok se mtze
pouzit, 1 kdyZ obsahuje n¢kolik malych prisvitnych nebo bilych ¢astic bilkoviny.

Také zaznamenate vzduchovou bublinu, coz je normalni.

Nepouzivejte predplnéné pero, pokud je tekutina odliSné zabarvend, zakalena nebo pokud obsahuje
vEtsi castice. Pokud k tomu dojde, sdélte to svému lékati nebo 1€ékarnikovi.

Volba mista vpichu injekce a jeho piiprava (viz obrazek 2)

Lék muzete aplikovat do pfedni strany stiedni ¢asti stehen.

MuzZete jej podat do oblasti podbiisku pod pupkem, mimo oblast pfiblizn¢ 5 cm piimo pod pupkem.
Injekci nepodavejte tam, kde je kuze citliva, kde mate podlitinu, kde je klize zarudla, Supinata,
tvrda nebo s jizvami ¢i striemi.

Pokud je nutné podat n¢kolik injekci v rdmei jedné aplikace, injekce musi byt podany do rGznych
mist.

76



Mozna mista vpichu

Obrazek 2

A NEPODAVEJTE injekci do paZe, aby nedoslo k selhani pfedplnéného pera a/nebo netimyslnému
zranéni.

Umyijte si ruce a ocistéte misto vpichu injekce

3.

Peclivé si umyjte ruce mydlem a teplou vodou.

Otiete misto vpichu injekce tamponem napusténym alkoholem.

Pied injekci nechte kizi oschnout. Cistou oblast nesuste ovivanim, ani na ni nefoukejte.
Pred podanim injekce se této oblasti znovu nedotykejte.

Podéani 1éku v injekci

Krytka by se neméla odstraniovat, dokud nebudete ptipraven(a) k aplikaci [éku.
Lék by se mél injikovat do 5 minut po odstranéni krytky.

Odstraiite krytku (obrazek 3)

Jakmile jste pfipraven(a) k injekci, krytkou lehce pootocte, abyste pretrhl(a) bezpecnostni plombu.
Krytku sundejte a po aplikaci injekce ji vyhod’te.

Krytku nedévejte zpatky, protoze by to mohlo poskodit jehlu uvnit predplnéného pera.

Ptedplnéné pero nepouzivejte, pokud upadne bez nasazené krytky. Pokud k tomu dojde, obratte se
prosim na svého lékare nebo 1ékarnika.
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Obrazek 3

Piedplnéné pero pritlacte ke kizi (viz obrazky 4 a 5) bez vytvoreni koZni rasy prsty

Zelend bezpecénostni
manzeta

Obrazek 4

Drzte predplnéné pero pohodIné jednou rukou nad modrym tladitkem.

. Ujistéte se, ze zelena bezpecnostni manzeta je stabilni a pfiléha co nejvice k pokozce. Pokud
predplnéné pero neni béhem aplikace stabilni, riskujete ohnuti jehly.

. NETVORTE prsty kozni fasu, aby nedoslo k netimyslnému poranéni jehlou.

. Pfi pfikladani pfedplnéncho pera na pokoZku se NEDOTYKEJTE modrého tlagitka ani ho
NEMACKEIJTE.
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Obrazek 5

. Otevieny konec predplnéného pera pfitlacte na kiizi v 90stupnovém thlu. Vyvinte dostatecny tlak,
abyste zasunuli zelenou bezpe¢nostni manzetu nahoru a udrzeli ji uvniti prihledného krytu. Vné
prithledného krytu ziistane pouze Sir$i ¢ast zelené bezpecnostni manzety.

. NEMACKEIJTE modré tlagitko, dokud se bezpeénostni manzeta nezasune do prihledného krytu.
Stisknuti modrého tlacitka pfed zasunutim bezpecnostni manzety muze vést k selhani pera.

. Aplikujte injekei bez vytvoreni kozni fasy prsty.

Stisknéte tlacitko pro aplikaci injekce (viz obrazky 6 a 7)

Zde

stisknéte _@
tlacitko

£ orvni cvaknut
< Prvni cvaknuti

Obrazek 6 Obrazek 7

. Stale tlacte predplnéné pero proti kizi. Druhou rukou stisknéte vystouplou ¢ast modrého
tlacditka pro zahajeni injekce. Nemackejte tlacitko, dokud nebude predplnéné pero pritisknuto ke
kiiZzi a bezpecnostni manzeta nebude zasunuta do prithledného krytu.

° Jakmile se tlacitko stiskne, stisknuté zlistane, takZe uz na n¢j nebudete muset tlacit.
. Pokud se vam zda, Ze je obtizné tlacitko stisknout, netlacte na néj silnéji. Pust’te tlacitko, zvednéte

predplnéné pero a zacnéte znovu. Ujistéte se, Ze na tlacitko neni vyvijen zadny tlak, dokud neni
zelena bezpecnostni manzeta zcela pritlacena k pokozce, poté stisknéte vystouplou Cast tlacitka.

. Uslysite hlasité cvaknuti — toho se nelekejte. Prvni cvaknuti oznacuje vpichnuti jehly a zahajeni
aplikace injekce. V tuto chvili mizete nebo nemusite citit vpich jehly.

Predplnéné pero z kiiZe nezvedejte. Pokud odtahnete predplnéné pero z kiiZe, nemusi byt
aplikovana cela davka léku.
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Predplnéné pero drzte, dokud neuslySite druhé cvaknuti (viz obrazek 8), obvykle to trva asi
3 aZ 6 sekund, ale mizZe trvat aZ 15 sekund, neZ uslysite druhé cvaknuti.

Obrazek 8
. Piedplnéné pero dal tisknéte na kiizi, dokud neuslySite druhé cvaknuti (oznacujici konec
aplikace injekce a zasunuti jehly zpét do predplnéného pera).
° Zvednéte predplnéné pero z mista vpichu injekce.

Poznamka: Pokud neuslysite druhé cvaknuti, pockejte 15 sekund od prvniho stisknuti tlacitka
a poté zvednéte autoinjektor z mista vpichu.

4. Po aplikaci injekce

Pouzijte vatovy tampon nebo gazu

. V mist€ vpichu injekce mize byt malé mnozstvi krve nebo tekutiny. To je normalni.
. Muizete k mistu vpichu injekce na 10 sekund ptitisknout vatovy tampon nebo gazu.
o Misto vpichu injekce mizete prekryt malou naplasti, pokud je tieba.

J Kuzi netiete.

Zkontrolujte okénko — Zluty indikator potvrzuje fadné podani léku (viz obrazek 9)

. Zluty indikator je spojeny s pistem predplnéného pera. Pokud se v okénku nezobrazi zluty
indikator, pist se pfiméfen¢ neposunul a k aplikaci injekce nedoslo.

o Zluty indikator vyplni piiblizn& polovinu priithledného okénka. To je v poradku.

o Pokud zluty indikator neni okénkem vidét nebo pokud mate podezieni, Ze jste nedostal(a) celou
davku, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi. Bez porady s 1ékafem si druhou davku neaplikujte.

Zluty
indikator

S

Obrazek 9
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Predplnéné pero vyhod’te (viz obrazek 10)
° Své pero rovnou vyhod'te do schranky na ostré predméty. Zajistéte likvidaci schranky podle
pokynilt Vaseho 1¢kate nebo zdravotni sestry, kdyz je nadoba plna.

Pokud mate pocit, Ze s injekci nebylo néco v pofadku, nebo pokud si né¢im nejste jisty(a), sdélte to
svému lékari nebo 1ékarnikovi.

£

BIOHAZARD

Obrazek 10
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Simponi 100 mg injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
golimumab

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Vas 1ékar Vam také da kartu pacienta, kterd obsahuje dilezité bezpecnostni informace, které potfebujete
znat pred 1écbou piipravkem Simponi i v jejim prabéhu.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek Simponi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Simponi pouZzivat
3. Jak se pripravek Simponi pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Simponi uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Simponi a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Simponi obsahuje 1é¢ivou latku zvanou golimumab.

Ptipravek Simponi patii do skupiny lékti zvanych ,,blokatory TNF. PouZziva se u dospélych k 1écbé
nasledujicich zanétlivych onemocnéni:

. Revmatoidni artritida

. Psoriaticka artritida

. Axialni spondylartritida, véetné ankylozujici spondylitidy (Bechtérevova choroba), a axidlni
spondylartritida bez radiologického prikazu

. Ulcerdzni kolitida

Pripravek Simponi uc¢inkuje tak, ze blokuje ptisobeni bilkoviny zvané ,,faktor alfa zpiisobujici nekrézu
nadori“ (TNF-a). Tato bilkovina se zapojuje do zanétlivych procesi v téle a jeji blokovani snizuje zanét
ve Vasem téle.

Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubd. Pokud mate aktivni revmatoidni artritidu, budete
nejprve [éCen(a) jinymi léky. Pokud odpoved’ na tyto 1éky nebude dostatecnd, miize Vam byt podan
pripravek Simponi, ktery Vam bude podavan v kombinaci s jinym lékem zvanym methotrexat ke:

. Zmirnéni znamek a priznaki Vaseho onemocnéni.

. Zpomaleni poskozeni Vasich kosti a kloubd.

. ZlepSeni Vasich fyzickych funkei.
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Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni kloubt, obvykle doprovazené lupénkou, zanétlivym koznim
onemocnénim. Pokud mate aktivni psoriatickou artritidu, budete nejprve 1é¢en(a) jinymi 1éky. Pokud
odpovéd’ na tyto 1éky nebude dostate¢na, miize Vam byt podan pripravek Simponi ke:

. Zmirnéni znamek a piiznakd Vaseho onemocnéni.

. Zpomaleni poskozeni Vasich kosti a kloubd.

. ZlepSeni Vasich fyzickych funkei.

Ankylozujici spondylitida (Bechtérevova choroba) a axialni spondylartritida bez radiologického
prikazu

Ankylozujici spondylitida a axidlni spondylartritida bez radiologického priikazu jsou zanétliva
onemocnéni patete. Pokud mate ankylozujici spondylitidu nebo axialni spondylartritidu bez
radiologického prikazu, budou Vam nejprve podavany jiné léky. Pokud odpovéd na tyto 1éky nebude
dostatecna, miize Vam byt podén piipravek Simponi ke:

. Zmirnéni znamek a piiznaki Vaseho onemocnéni.

. ZlepsSeni Vasich fyzickych funkeci.

Ulcerdzni kolitida

Ulcerdzni kolitida je zanétlivé onemocnéni stfev. Pokud mate ulcerdzni kolitidu, budou Vam nejprve
podavany jiné Iéky. Pokud odpovéd’ na tyto léky nebude dostatecna, bude Vam k 1é¢bé Vaseho
onemocnéni podan pripravek Simponi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Simponi pouZzivat

NepouZivejte pripravek Simponi

o Jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na golimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

o Jestlize mate tuberkulozu (TBC) nebo jakoukoli jinou zavaznou infekci.

o Jestlize mate stfedné tézké nebo tézké srdecni selhani.

Pokud si nejste jisty(a), zda cokoliv z vyse uvedeného plati pro Vas, porad’te se pied podanim ptipravku
Simponi se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pripravku Simponi se porad'te se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Infekce

Neprodlené informujte svého 1ékate, pokud mate jakékoli pfiznaky infekce nebo pokud se u Vas

v priubehu 1é¢by pripravkem Simponi ¢i po jejim skonceni jakékoli ptiznaky infekce objevily. Pfiznaky
infekce zahrnuji horecku, kasel, dusnost, chfipkové pfiznaky, prijem, rany, problémy se zuby nebo pocit
paleni pfi moceni.

. Pfi pouzivani ptipravku Simponi se muzete snadnéji nakazit infekcemi.
. Infekce mohou postupovat rychleji a mohou byt zavaznéjsi. Navic se mohou znovu objevit nékteré

dfive prodélané infekce.
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Tuberkuloza (TBC)

Neprodlené informujte svého 1ékare, pokud se u Vas v pritbéhu 1é€by nebo po jejim ukonceni

objevi ptiznaky TBC. Ptiznaky TBC zahrnuji pretrvavajici kasel, ubytek télesné hmotnosti, tnavu,

hore¢ku nebo nocni poceni.

. U pacientt lécenych pfipravkem Simponi byly hlaSeny ptipady TBC, ve vzacnych ptipadech
dokonce u pacientt 1é¢enych 1éky proti TBC. Vas Iékat Vas vysetii, aby zjistil, zda nemate
TBC. Vas lékat zaznamena tato vysetfeni do Vasi karty pacienta.

. Je velmi dalezité, abyste informoval(a) svého Iékate, Ze jste n€kdy jiz mél(a) TBC nebo Ze
jste byl(a) v blizkém kontaktu s nékym, kdo prod¢lal nebo ma TBC.
. Pokud se Vas I¢kar domniva, Ze je u Vas riziko TBC, muzete byt pied pouzivanim piipravku

Simponi l1écen(a) 1éky proti TBC.

Virus hepatitidy B (HBV)

. Pokud jste nosi¢em viru HBV nebo mate ¢i jste mél(a) infekci HBV, informujte o tom svého
1ékare jeste predtim, nez Vam bude piipravek Simponi podavan.

. Upozornéte svého Iékare, pokud si myslite, Zze u Vas existuje riziko nakazy HBV.

o Vas lékat by Vam mél provést testy na HBV.

o Lécba blokatory TNF, jako je pripravek Simponi, mize vést u pacientt, kteti jsou nosici

tohoto viru, k reaktivaci HBV (znovuvzplanuti zanétu jater typu B), coz mtize v n¢kterych
pripadech ohrozovat zivot.

Invazivni mykoticke infekce

Neprodlené¢ informujte svého 1ékare, jestlize jste zil(a) nebo cestoval(a) v oblastech, kde jsou bézné
infekce zplsobené urcitymi druhy plisni, které mohou postihovat plice nebo jiné casti Vaseho téla
(tzv. histoplazmoéza, kokcidioidomykéza nebo blastomykéza). Pokud nevite, zda jsou tyto infekce
bézné v oblasti, kde jste Zil(a) nebo do které jste cestoval(a), zeptejte se svého 1ékare.

Nadorové onemocnéni a lymfom

Pokud Vam byl v minulosti zjistén lymfom (druh zhoubného onemocnéni krve) nebo jakékoli jiné
zhoubné nadorové onemocnéni, informujte o tom svého 1ékare jesté predtim, nez zacnete pouzivat
pripravek Simponi.

Pokud pouzivate ptipravek Simponi nebo jiné blokatory TNF, riziko vzniku lymfomu nebo jiného
zhoubného onemocnéni mize byt u Vas zvyseno.

U pacientt s tézkou revmatoidni artritidou a jinymi zanétlivymi onemocnénimi, ktefi témito
nemocemi trpi dlouhodobé, mize byt riziko vzniku lymfomu vyssi nez riziko primémé (obvyklé
v lidské populaci).

U déti a dospivajicich pacienti, kteti pouZzivaji blokatory TNF, se vyskytly piipady nadorovych
onemocnéni, véetné neobvyklych druht, které nékdy koncily umrtim.

Ve vzacnych ptipadech byl u pacienti pouzivajicich jiné blokatory TNF pozorovan specificky a
zavazny typ lymfomu nazyvany hepatosplenicky T-bunéény lymfom. Vétsina téchto pacientt byli
dospivajici nebo mladi dospéli muzi. Tento typ nadorového onemocnéni obvykle vedl k amrti.
Témer vSichni tito pacienti také uzivali 1€ky znamé jako azathioprin nebo 6-merkaptopurin.
Informujte svého 1ékate, pokud uZzivate azathioprin nebo 6-merkaptopurin s pfipravkem Simponi.
U pacientl s t€zkym pretrvavajicim astmatem, chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN)
nebo u tézkych kutraki/kuracek miize byt riziko vzniku zhoubného nadorového onemocnéni pii
1é¢bé piipravkem Simponi vyssi. Jestlize mate t€zké dlouhotrvajici astma, CHOPN nebo jste-li
tézky kurak/tézka kuracka, mel(a) byste se se svym lékafem poradit o tom, zda je 1écba blokatorem
TNF pro Véas vhodna.
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. U nékterych pacientl 1é¢enych golimumabem se rozvinuly urcité typy koznich nadorovych
onemocnéni. Pokud se béhem 1é¢by nebo po jejim skonceni objevi zmény vzhledu kiize nebo
vyrustky na kizi, sd€lte to svému Iékati.

Srde¢ni selhani
Neprodlené informujte svého 1ékate, pokud se u Vas objevi nové priznaky srde¢niho selhani nebo pokud
se stavajici ptiznaky zhorsi. Pfiznaky srde¢niho selhani zahrnuji dusnost nebo otoky nohou.

. Pii podavani blokatora TNF, vcetné ptipravku Simponi, byly hlaseny ptipady nové vzniklého ¢i
zhorSujiciho se méstnavého srde¢niho selhani. Néktefi z téchto pacientd zemieli.
. Pokud trpite mirnym srdecnim selhanim a lé¢ite se piipravkem Simponi, Vas lékat Vas musi

peclivé sledovat.

Onemocnéni nervového systému

Neprodlené informujte svého 1ékate, pokud u Vas bylo v minulosti diagnostikovano nebo pokud se u Vas
rozvinou pfiznaky demyelinizacniho onemocnéni, jako je roztrousena skler6za. Ptiznaky mohou
zahrnovat zmény Vaseho vidéni, slabost hornich nebo dolnich koncetin nebo necitlivost ¢i mravenceni
jakékoli ¢asti Vaseho téla. Vas 1ékaf rozhodne, zda Vam ma byt piipravek Simponi podavan.

Operace nebo stomatologické zakroky

. Jestlize se chystate podstoupit jakoukoli operaci nebo stomatologicky zakrok, informujte svého
1¢kare.
. Informujte svého chirurga nebo zubate, ktery bude zdkrok provadeét, Ze se 1éc¢ite pripravkem

Simponi, a ukazte mu svou kartu pacienta.

Autoimunitni onemocnéni

Pokud se u Vas objevi pfiznaky onemocnéni zvaného lupus, informujte svého 1ékare. Pfiznaky zahrnuji
pretrvavajici vyrazku, horecku, bolest kloubti a tnavu.

. U pacientt 1é¢enych blokatory TNF byly hlaseny vzacné piipady vzniku onemocnéni lupus.

Onemocnéni krve

U nékterych pacientt mtze t€lo prestat tvorit krevni buniky, které pomahaji Vasemu télu bojovat s infekci
a které Vam pomahaji zastavit krvaceni. Jestlize se u Vas objevi horecka, ktera neustupuje, podlitina nebo
velmi snadno krvacite nebo vypadate velmi bledé, kontaktujte neprodlené svého 1€kate. Vas 1ékat mlize
rozhodnout o ukonéeni 1éCby.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas tyka cokoliv z vyse uvedeného, porad’te se pred pouzitim piipravku
Simponi se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ockovani

Pokud jste byl(a) ockovan(a) nebo pokud mate byt o¢kovan(a), informujte svého 1ékare.

. Pii pouzivani piipravku Simponi nesmite byt ockovan(a) ur¢itymi (zivymi) ockovacimi latkami.

. Urcita ockovani mohou vyvolat infekce. Pokud jste byla lécena ptipravkem Simponi béhem
téhotenstvi, mize mit Vase dité vyssi riziko vzniku takovéto infekce az po dobu piiblizné 6 mésicu
od posledni davky, kterou jste dostala béhem téhotenstvi. Je diilezité, abyste informovala 1ékate
a dalsi zdravotnicky personal svého ditéte o Vasi 1écbé pripravkem Simponi, aby mohli rozhodnout
o tom, kdy ma Vase dit¢ dostat jakoukoli vakcinu.

Terapeuticka infekéni agens (terapeutické pouziti infekénich latek)
Promluvte si se svym lékafem, pokud jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) nebo mate naplanovanou 1é¢bu
s pouzitim terapeutickych infek¢énich agens (jako je podani BCG pouzivané k 1é¢b¢ rakoviny).
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Alergické reakce

Sdélte okamzité svému lékati, pokud se u Vas objevi ptiznaky alergické reakce po 1é¢bé ptipravkem
Simponi. Mezi ptiznaky alergické reakce muiZe patfit otok obliceje, rtd, Gst ¢i hrdla, coz miize pusobit
potiZe pfi polykani nebo dychani, vyrazka na kuzi, kopfivka, otok rukou, nohou nebo kotniki.

. Nekteré z téchto reakci mohou byt zavazné nebo ve vzacnych piipadech zivot ohrozujici.

. Nekteré z téchto reakcei se objevily po prvnim podani piipravku Simponi.

Déti a dospivajici
Pripravek Simponi 100 mg se nedoporucuje u déti a dospivajicich (mladsich 18 let).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Simponi

. Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o jakychkoli jinych 1écich uréenych k 1é¢be
revmatoidni artritidy, psoriatické artritidy, ankylozujici spondylitidy, axialni spondylartritidy bez
radiologického prukazu nebo ulcerdzni kolitidy.

. Ptipravek Simponi nesmite pouzivat s léky obsahujicimi 1écivé latky anakinra nebo abatacept. Tyto
1éky se pouzivaji k 1é¢b¢ revmatickych onemocnéni.

. Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate jakékoli jiné 1éky, které plsobi na Vas
imunitni systém.

. Pfi pouzivani ptipravku Simponi, nesmite byt o¢kovan(a) uréitymi (zivymi) vakcinami.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas tyka cokoliv z vyse uvedeného, porad’te se pred pouzitim pripravku
Simponi se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem pted pouzivanim ptipravku Simponi, jestlize:

. Jste téhotna nebo planujete otéhotnét béhem pouzivani ptipravku Simponi. Udaje o t&incich tohoto
1€ku u t€hotnych zen jsou omezené. Pokud se pravée 1€cite piipravkem Simponi, musite zabranit
otéhotnéni pouzivanim tc¢inné antikoncepce v priubéhu své 1é€by a po dobu alespon 6 mésicti po
posledni injekci pripravku Simponi. Pripravek Simponi se ma pouZzivat béhem téhotenstvi pouze
v ptipad¢, ze je to pro Vas jednoznacné nezbytné.

. Pied zahajenim kojeni musi od Vasi posledni 1é¢by ptipravkem Simponi uplynout minimalné
6 mesict. Pokud Vam bude ptipravek Simponi podavan, musite kojeni ukonit.
o Pokud jste byla lécena ptipravkem Simponi béhem téhotenstvi, mize mit Vase dit€ vyssi riziko

vzniku infekce. Je dilezité, abyste informovala 1ékate a dalsi zdravotnicky personal svého ditéte o
Vasi 1éCbé pripravkem Simponi piedtim, nez Vase dit€ dostane jakoukoli vakcinu (pro vice
informaci viz bod o¢kovéani).
Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotnd, nebo pldnujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékarem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek Simponi mize mirn¢ ovliviiovat Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat nastroje
nebo stroje. Po podani pripravku Simponi se nicméné mohou objevit zavraté. Pokud k tomu dojde,
netid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte Zadné nastroje nebo stroje.
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Pripravek Simponi obsahuje latex a sorbitol

Precitlivélost na latex

Cast predplnéné injekéni stfikacky, krytka jehly, obsahuje latex. ProtoZe latex miiZe zptisobovat zdvazné
alergické reakce, pred pouzivanim piipravku Simponi informujte svého 1ékare, pokud jste Vy nebo Vase
oSetfujici osoba alergi¢ti na latex.

Nesnasenlivost sorbitolu
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 41 mg sorbitolu (E420) v jedné piedplnéné injekéni stiikacce.

3. Jak se piipravek Simponi pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku Simponi se podava
Revmatoidni artritida, psoriaticka artritida a axialni spondylartritida, véetn¢ ankylozujici spondylitidy a
axialni spondylartritidy bez radiologického prikazu:
. Doporucena davka je 50 mg, podavana jednou za mésic, ve stejny den kazdého mésice.
. Pred aplikaci své ¢tvrté davky si promluvte se svym Iékatem. Vas lékar urci, zda byste mél(a)
v 1é€bé pripravkem Simponi pokracovat.
o Je-1i Vase télesna hmotnost vyssi nez 100 kg, ddvka by mohla byt zvySena na 100 mg (obsah
1 pfedplnéné injekeni sttikacky) podavanych jednou za mésic, ve stejny den kazdého mésice.

Ulcerozni kolitida

. Nize uvedena tabulka ukazuje, jak budete tento 1ék obvykle pouzivat.
Pocatecni 1é¢ba Zahajovaci davka 200 mg (obsah 2 pfedplnénych injekénich stiikaéek),
poté 100 mg (obsah 1 piedplnéné injekeni stiikacky) o 2 tydny pozdéji.
UdrZovaci 1écba o Pacienti s télesnou hmotnosti niz§i nez 80 kg, 50 mg (k podani

této davky se musi pouzit jedno 50mg predplnéné pero nebo
jedna 50mg piedplnéna injekéni stiikacka) 4 tydny po Vasi
posledni 1é¢be, poté kazdé 4 tydny.

o Na zaklad¢ toho, jak dobie u Vas pripravek Simponi ucinkuje, se
Vas lékatr mize rozhodnout predepsat Vam 100 mg (obsah
1 pfedplnéné stiikacky).

o Pacienti s t€lesnou hmotnosti 80 kg nebo vyssi, 100 mg (obsah
1 pfedplnéné injekéni stiikacky) 4 tydny po Vasi posledni 1é¢be,
poté kazdé 4 tydny.
Jak se piipravek Simponi podava
. Ptipravek Simponi se podava injekci pod kiizi (subkutanne).
. Na zacatku Vam mize ptipravek Simponi podat Vas 1ékat nebo zdravotni sestra. MuzZete se vSak

spolu se svym lékafem rozhodnout, Ze si budete piipravek Simponi podavat sam(sama). V tomto
ptipadé¢ podstoupite skoleni, jak si sdm(sama) ptipravek Simponi podat.
Pokud mate jakékoli dotazy ohledné samostatného podavani injekce, porad’te se se svym lékafem. Na
konci této informace najdete podrobné ,,Pokyny k pouziti“.
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JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Simponi, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) nebo Vam bylo podano vice pripravku Simponi, nez jste mél(a) (bud’ jednorazovou
aplikact prili§ velké davky, nebo pfilis castou aplikaci), neprodlen¢ informujte svého l1ékate nebo
1ékarnika. Vzdy si s sebou vezméte vnéjsi obal (krabicku), i kdyZ je prazdny, a tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Simponi
Pokud si zapomenete pripravek Simponi v planovany den podat, aplikujte si zapomenutou davku hned,
jak si na ni vzpomenete.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Kdy podat nasledujici davku:

° Pokud jste se opozdil(a) o méné nez 2 tydny, aplikujte si opomenutou davku hned, jakmile si
vzpomenete, a davky si dal podavejte dle svého piivodniho rozvrhu.

. Pokud jste se opozdil(a) o vice nez 2 tydny, aplikujte si opomenutou davku hned, jakmile si
vzpomenete, a porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem, kdy si mate podat dalsi davku.

Pokud si nejste jisty(4), co d€lat, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Simponi
Pokud uvazujete o tom, Ze piestanete piipravek Simponi pouzivat, porad’te se nejdiive se svym lékarem
nebo lékarnikem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1€ku, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc€inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. U nékterych pacientl se mohou objevit zdvazné nezadouci t€inky, které mohou vyzadovat
1é¢bu. Riziko nekterych nezadoucich ucinkd je vetsi pti podavani davky 100 mg nez u davky 50 mg.
Nezadouci ucinky se mohou objevit az nékolik mésict po posledni injekci.

Neprodlené informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich

ucinki pripravku Simponi, mezi néz patfi:

. alergické reakce, které mohou byt zavazné nebo vyjimecné Zivot ohroZujici (vzacné). Mezi
ptiznaky alergické reakce patii otoky obliceje, rtl, ust nebo hrdla, které mohou zptisobovat obtize
pfi polykani nebo dychéni, kozni vyrazka, koptivka, otok rukou, nohou nebo kotnikii. Nékteré
z téchto reakci se vyskytly po prvnim podani ptipravku Simponi.

. zavazné infekce (véetné TBC, bakterialnich infekci v€etné zavaznych infekci krve a zapalu
plic, zavaznych mykotickych infekcei a jinych oportunnich infekei) (€asté). Mezi priznaky
infekce patii horecka, unava, (pretrvavajici) kasel, dusnost, chiipkové ptiznaky, tibytek télesné
hmotnosti, no¢ni poceni, prijem, rany, problémy se zuby a pocit paleni pii moceni.

o znovuvzplanuti infekéni hepatitidy typu B (infekéni zanét jater typu B), pokud jste prenasec
nebo pokud jste hepatitidu typu B prodélali difive (vzacné). Mezi ptiznaky patii zloutnuti kiize a
o¢i, tmavohnédé zbarveni moci, pravostranna bolest biicha, horecka, pocit nevolnosti, zvraceni a
pocit silné tinavy.
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onemocnéni nervové soustavy, jako je roztrouSena skleréza (vzacné). Mezi priznaky
onemocnéni nervové soustavy patii poruchy zraku, slabost hornich nebo dolnich koncetin, ztrata
citlivosti nebo pocit brnéni v kterékoliv ¢asti Vaseho téla.

zhoubné nadorové onemocnéni miznich uzlin (lymfom) (vzacné). Mezi priznaky lymfomu patii
zvétSeni miznich uzlin, ubytek télesné hmotnosti nebo horecka.

srdec¢ni selhani (vzacné). Mezi ptiznaky srdecniho selhani patii dusnost nebo otoky nohou.
priznaky poruch imunitni soustavy nazyvané:

- lupus (vzacné). Mezi priznaky patii bolest kloubt nebo vyrazka na tvatich nebo rukou, ktera

je citliva na slunce.

- sarkoidéza (vzacné). Mezi priznaky patii pretrvavajici kasel, dusnost, bolest na hrudi,
horecka, otok lymfatickych uzlin, ubytek télesné hmotnosti, kozni vyrazky a rozmazané
vidéni.

otok drobnych cév (vaskulitida) (vzacné). Mezi priznaky patii horecka, bolest hlavy, ubytek

télesné hmotnosti, no¢ni poceni, vyrazka a nervové problémy jako je necitlivost a brnéni.

rakovina kiize (méné Casté). Mezi ptiznaky rakoviny kiize patii zmeény vzhledu kiize nebo
vyrustky na Vasi kzi.

onemocnéni krve (€asté). Mezi piiznaky onemocnéni krve patii neustupujici horecka, snadna

tvorba podlitin nebo sklon ke krvaceni nebo vyrazna bledost.

rakovina krve (leukemie) (vzacné). Mezi piiznaky leukemie patii horeCka, pocit inavy, ¢asté

infekce, snadna tvorba modfin a no¢ni poceni.

Neprodlené informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate kterykoliv z vySe uvedenych ptiznaki.

U piipravku Simponi byly dale pozorovany nasledujici neZadouci u¢inky:
Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihovat vice nez 1 osobu z 10):

Infekce hornich cest dychacich, bolest v krku nebo chrapot, vytok z nosu

Casté nezadouci uginky (mohou postihovat aZ 1 osobu z 10):

Abnormalni jaterni testy (zvySené hladiny jaternich enzymil) zjisténé pii vySetfovani krve
provadéném Vasim lékatem

Pocit zavraté

Bolest hlavy

Pocit necitlivosti nebo mravenceni

Povrchové plistiové infekce

Absces (ohrani¢ené lozisko hnisu ve vytvorené duting)
Bakterialni infekce (jako je celulitida)

Nizky pocet Cervenych krvinek

Nizky pocet bilych krvinek

Pozitivni krevni test na lupus (autoimunitni onemocnéni)
Alergické reakce

Zazivaci potize

Bolest zaludku

Nevolnost (pocit na zvraceni)

Chfipka

Zanét pridusek

Infekce nosnich dutin

Opary

Vysoky krevni tlak

Horecka

Astma, dusSnost, sipani
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Poruchy zaludku a sttev, které zahrnuji zanét sliznice zaludku a tlustého stfeva, coz mize
vyvolavat hore¢ku

Bolest a viedy v tstech

Reakce v misté vpichu injekce (véetn€ zarudnuti, zatvrdnuti, bolesti, podlitiny, svédéni,
mravenceni a podrazdéni)

Vypadavani vlast

Vyrazka a svédéni klize

Potize se spankem

Deprese

Pocit slabosti

Zlomeniny kosti

Hrudni diskomfort

Méné¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 osobu ze 100):

Infekce ledvin

Zhoubna nadorova onemocnéni zahrnujici zhoubné nadory ktize a nezhoubné vyristky nebo bulky,
vcetné pigmentovych skvrn

Puchyfe na kizi

Zavazné infekce v celém téle (sepse), nékdy véetné nizkého krevniho tlaku (septicky Sok)
Lupénka (v¢etné lupénky na dlanich rukou a/nebo ploskach nohou a/nebo ve formé koznich
puchyit)

Nizky pocet krevnich desti¢ek

Kombinace nizkého poctu krevnich desti¢ek, ¢ervenych krvinek a bilych krvinek
Poruchy §titné zlazy

Zvysend hladina cukru v krvi

Zvysend hladina cholesterolu v krvi

Poruchy rovnovahy

Poruchy zraku

Zanét v oku (konjunktivitida)

Alergie oka

Pocit nepravidelného tlukotu srdce

Zuzeni cév v srdci

Krevni srazeniny

Zrudnuti

Zacpa

Chronické zanétlivé onemocnéni plic

Péleni zahy

Zluénikové kameny

Poruchy funkce jater

Onemocnéni prsti

Menstruacni poruchy

Vzacné nezadouci uéinky (mohou postihovat az 1 osobu z 1 000):

Neschopnost kostni dfené vytvaret krvinky
Zavazné snizeni poctu bilych krvinek
Infekce kloubti nebo tkani okolo kloubt
Porucha hojeni

Zanét cév ve vnittnich organech
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Leukemie

Melanom (typ kozniho nadorového onemocnéni)

Karcinom z Merkelovych bunék (typ kozniho nadorového onemocnéni)

Lichenoidni reakce (svédiva cervenofialova kozni vyrazka a/nebo vlaknité bilosed¢ linie na
sliznicich)

Supinata, olupujici se kize

Poruchy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, kiizi a mizni uzliny (nejéastéji se
projevujici jako sarkoid6za)

Bolest nebo zména barvy prsti rukou nebo nohou

Poruchy chuti

Poruchy mocového méchyie

Poruchy ledvin

Zanét cév v kuzi vedouci k vyrazce

Nezddouci i¢inky, u nichz neni zndma &etnost:

° Vzacna rakovina krve postihujici vétSinou mladé lidi (hepatosplenicky T-bunéény lymfom)

. Kaposiho sarkom, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekci vyvolanou lidskym
herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nejcastéji vyskytuje ve formé fialovych skvrn na kazi

. ZhorSeni stavu zvaného dermatomyozitida (projevuje se jako kozni vyrazka doprovazejici svalovou
slabost)

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uéinkti muzete piispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Simponi uchovavat

. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabi¢ce
za ,,EXP*“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

. Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pted mrazem.

. Ptedplnénou injekeni stiikacku uchovavejte ve vngjsi krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

. Ptipravek lze téZ jednorazoveé uchovéavat mimo lednici pfi teploté do 25 °C po dobu az 30 dni,

pokud tato doba nepiekroc¢i pivodni datum pouzitelnosti uvedené na krabicce. Napiste nové datum
pouzitelnosti na krabicku véetné dne/mésice/roku (ne vice nez 30 dni od doby, kdy byl ptipravek
vyndan z lednice). Nevracejte piipravek do lednice, jakmile dosahl pokojové teploty. Pripravek
zlikvidujte, pokud neni pouzit do této nové doby pouzitelnosti, nebo do doby pouzitelnosti
vyti§téné na krabicce, kterakoli nastane drive.
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. Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze tekutina neni jasné az svétle zluté barvy, je
kalna nebo obsahuje cizorodé ¢astice.

. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékate nebo 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Simponi obsahuje
Lécivou latkou je golimumab. Jedna 1ml pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 100 mg golimumabu.

Pomocnymi latkami jsou sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 a
voda pro injekci. Pro vice informaci ohledné sorbitolu (E420), viz bod 2.

Jak pripravek Simponi vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Simponi se dodava jako injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacee na jedno pouZiti.
Ptipravek Simponi je dostupny v balenich obsahujicich 1 pfedplnénou injekéni stfikacku a v balenich
s vice kusy obsahujicich 3 (3 baleni po 1) pfedplnéné injekéni stiikacky. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Roztok je ¢iry az lehce opaleskujici (lesknouci se jako perla), bezbarvy az lehce nazloutly a mize
obsahovat n¢kolik malych prisvitnych nebo bilych castic bilkoviny. Nepouzivejte ptipravek Simponi,
pokud je roztok odlisné zabarveny, zakaleny nebo pokud jsou v ném vidét cizi Castice.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
»JPKOHCBH & JI>koHCBHH bbarapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 6494 11
jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
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Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

Elrada

Janssen-Cilag @appokevtikiy Movonpdownn

AEB.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tel: 0 800 25 50 75 /+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen@yvistor.is

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romaénia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400



Italia Suomi/Finland

Janssen-Cilag SpA Janssen-Cilag Oy

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1 Pub/Tel: +358 207 531 300
janssenita@its.jnj.com jacfi@its.jnj.com

Kvnpog Sverige

Bapvapoc Xoattnmavayng Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Ttn: +46 8 626 50 00

jacse@its.jnj.com

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2025.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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POKYNY K POUZITI

Pokud byste si chtél(a) pripravek Simponi aplikovat sim(sama), musi Vas zdravotnicky pracovnik
vySkolit v pripravé injekce a jejim samostatném podani. Nejste-li vySkolen(a), obrat’te se prosim na
svého lékaie, zdravotni sestru nebo lékarnika a domluvte se s nimi na proskoleni.

Struktura pokyni:

1. Priprava predplnéné injekéni stiikacky k pouziti
2. Volba mista vpichu injekce a jeho pfiprava

3. Podani 1éku v injekci

4. Po aplikaci injekce

Schematicky nakres nize (viz obrazek 1) ukazuje, jak vypada predplnénd injek¢ni stiikacka.
AKTIVACNI

PIST  VYCNELKY TELO  PRUHLEDNE KRYTKA
CHRANICE JEHLY OKENKO JEHLY

1l | \
j (k j—‘ EXP | l

72T <

| | J

HLAVA KRIDELKA STITEK JEHLA
PiSTU CHRANICE JEHLY

)

Obrazek 1
1. Priprava predplnéné injekéni stiikacky k pouziti

Piedplnénou injekeni stiikacku drZte za télo injekcni stiikacky

Nedrzte za hlavu pistu, pist, kfidélka chranice jehly nebo za krytku jehly.

Nikdy pist nevytahujte.

Ptedplnénou injekéni stiikackou nikdy netfepejte.

Neodstranujte z predplnéné injekeni stiikacky krytku jehly, dokud k tomu nedostanete pokyn.
Nedotykejte se aktivacnich vy¢nélkil chranice jehly (oznacenych na obrazku 1 hvézdickami *), aby
nedoslo k pfedCasnému zakryti jehly chranicem.

Zkontrolujte pocet pi‘edplnénych injekénich strikacek
Zkontrolujte predplnéné injekéni stiikacky, abyste se ujistil(a), ze
o pocet predplnénych injek¢nich stiikacek a sila jsou spravné
o Pokud je vase davka 100 mg, obdrzite jednu 100mg predplnénou injekéni stiikacku
o Pokud je vase davka 200 mg, obdrzite dvé 100mg predplnéné injekéni stiikacky a budete si
muset aplikovat dve injekce. Zvolte rizna mista pro tyto injekce a aplikujte je hned po sobe.

Zkontrolujte dobu pouZitelnosti (viz obrazek 2)
o Zkontrolujte dobu pouzitelnosti vytiSténou nebo napsanou na krabicce.

. Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (je uvedena za zkratkou ,,EXP*) na Stitku pohledem skrz prithledné
okénko, které¢ se nachazi na téle predplnéné injekeni stiikacky.
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. Pokud dobu pouzitelnosti skrz prihledné okénko nevidite, uchopte predplnénou injekéni stiikacku
za t¢lo a otacejte krytkou jehly, dokud se doba pouZitelnosti neobjevi v pruhledném okénku.

Predplnénou injekeni stiikacku nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Tisténa doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Pozadejte prosim svého l1ékate nebo 1ékarnika o pomoc.

Obrazek 2

Pockejte 30 minut, aby se piredplnéna injekéni stifikacka ohfala na pokojovou teplotu

. Abyste zajistil(a) spravnou aplikaci injekce, nechte pfedplnénou injekéni stiikacku lezet pti
pokojové teploté mimo krabicku po dobu 30 minut, mimo dosah déti.

Ptedplnénou injekeni stiikacku nijak neohtivejte (naptiklad ji neohiivejte v mikrovinné troubé nebo

v horké vodg).

Dokud ptedplnéna injekéni stiikacka nedosahne pokojové teploty, neodstranujte z ni krytku jehly.

Pripravte si zbytek Vasich pomucek
Béhem ¢ekani si muizete piipravit zbytek Vasich pomucek, véetné tamponu napusténého alkoholem,
vatového tamponu nebo gazy a nadoby na ostré predméty.

Zkontrolujte tekutinu v predplnéné injekéni stiikacce

. Ptedplnénou injekeni stiikacku drzte za jeji télo, jehlou v krytce smérem doli.

. Podivejte se prihlednym okénkem predplnéné injekeni stiikacky na tekutinu a ujistéte se, zda je
tekutina ¢ird az lehce opaleskujici (lesknouci se jako perla) a bezbarva az mirné nazloutla. Roztok
se mize pouzit, i kdyZ obsahuje n€kolik malych prisvitnych nebo bilych ¢astic bilkoviny.

o Pokud tekutinu skrz pruhledné okénko nevidite, uchopte predplnénou injekéni stiikacku za jeji t€lo
a otacejte krytkou jehly, dokud se tekutina v prihledném okénku neobjevi (viz obrazek 2).

Nepouzivejte predplnénou injekeni stiikacku, pokud je tekutina odlisné zabarvena, zakalena nebo pokud

obsahuje vétsi ¢astice. Pokud k tomu dojde, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.

2. Volba mista vpichu injekce a jeho piiprava (viz obrazek 3)

o Lk si budete obvykle aplikovat do ptedni strany stfedni ¢asti stehen.

o Muzete jej také podavat do oblasti podbtisku pod pupkem, mimo oblast pfiblizn€ 5 cm piimo pod
pupkem.

. Injekci nepodévejte tam, kde je ktize citliva, kde méate podlitinu, kde je kize zarudl4, Supinata,
tvrda nebo s jizvami ¢i striemi.

o Pokud je nutné podat ne€kolik injekci v ramci jedné aplikace, injekce musi byt podany do riznych

mist na téle.
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Obrazek 3
Volba mista vpichu injekce pro oSetiujici osobu (viz obrazek 4)
. Pokud injekci podava osettujici osoba, mtiZe ji také podat do zevni plochy horni ¢asti pazi.
. I v tomto ptipad¢ lze injekci podavat do kteréhokoli ze zminénych mist, bez ohledu na typ ¢i

velikost Vaseho téla.

Obrazek 4
Priprava mista vpichu injekce
. Peclivé si umyjte ruce mydlem a teplou vodou.
. Otfete misto vpichu injekce tamponem napusténym alkoholem.
. Pied injekci nechte kiizi oschnout. Cistou oblast nesuste ovivanim, ani na ni nefoukejte.

Pied podanim injekce se této oblasti znovu nedotykejte.
3. Podani léku v injekei

Krytka jehly by se neméla odstraiiovat, dokud nebudete pfipraven(a) k aplikaci injekce. Lék by se mél
injikovat do 5 minut po odstranéni krytky jehly.

Pti odstranovani krytky jehly se nedotykejte pistu.

Odstraiite krytku jehly (viz obrazek 5)

. Jakmile jste ptipraven(a) k injekci, uchopte jednou rukou t€lo pfedplnéné injekéni stiikacky.
. Pfimym tahem sundejte krytku jehly a po podani injekce ji vyhod'te. Nedotykejte se pfitom pistu.
o Muzete se v§Simnout vzduchové bubliny v predplnéné injekeni stiikacce nebo kapky tekutiny na

konci jehly. Oboji je normalni a neni tieba je odstranovat.
o Davku aplikujte ihned po odstranéni krytky jehly.

Nedotykejte se jehly ani nedovolte, aby se dotkla jakéhokoli povrchu.

Predplnénou injekeni stiikacku nepouzivejte, pokud upadne bez nasazené krytky jehly. Pokud k tomu
dojde, obrat'te se prosim na svého lékaie nebo 1ékarnika.
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Obrazek 5

Poloha piedplnéné injekéni stiikacky pii injekci

. Drzte ptedplnénou injekéni stiikacku za télo v jedné ruce, mezi prostfednikem a ukazovakem, palec
prilozte na hlavu pistu a druhou rukou jemné vytvoite kozni fasu v misté, které jste predtim
ocistil(a). Drzte pevné.

Nikdy pist nevytahujte.

Aplikujte 16k

. Jehlu k natfasené kuzi piilozte v tthlu asi 45 stupiiti. Jednim rychlym pohybem jehlu zapichnéte do
ktze tak hluboko, jak to pijde (viz obrazek 6).
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Obrazek 6
. Aplikujte vSechen 1€k tak, Ze budete tlacit na pist, dokud se hlava pistu nedostane zcela mezi

ktidélka chranice jehly (viz obrazek 7).

Obrazek 7

. Az bude pist zatlaceny tak daleko, jak jen to piijde, neptestavejte tlacit na hlavu pistu, vytahnéte
jehlu a pust'te kiizi (viz obrazek 8).
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Obrazek 8

. Pomalu sundejte palec z pistu, aby se mohla prazdna piedplnéna injekéni stiikacka posunout tak, ze
bude cela jehla skryt4 v chranici jehly, jak ukazuje obrazek 9:

Obrazek 9
4. Po aplikaci injekce
PouZijte vatovy tampon nebo gazu
. V mist¢ vpichu injekce miize byt malé mnozstvi krve nebo tekutiny. To je normalni.
° Muizete k mistu vpichu injekce na 10 sekund pfitisknout vatovy tampon nebo gazu.
. Misto vpichu injekce mizete prekryt malou naplasti, pokud je tieba.

Kuzi netfete.

Piedplnénou injekeni stiikacku vyhod’te (viz obrazek 10)

. Ptedplnénou injekeéni stiikacku rovnou vyhod’te do schranky na ostré predméty. Zajistéte likvidaci
schranky podle pokynt Vaseho 1ékafe nebo zdravotni sestry.

Nepokousejte se vracet krytku na jehlu.

Predplnénou injekéni stiikacku nikdy nepouzivejte opakované, kvili vlastni bezpecnosti a zdravi 1 kvali

bezpecnosti jinych lidi.

Pokud mate pocit, Ze s injekci nebylo néco v potaddku, nebo pokud si né¢im nejste jisty(a), sdelte to
svému lékari nebo lékarnikovi.
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