PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

GOBIVAZ 50 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere.

GOBIVAZ 50 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

GOBIVAZ 50 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
Jedno 0,5 ml naplnené pero obsahuje 50 mg golimumabu*.

GOBIVAZ_50 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Jedna 0,5 ml naplnend injek&na striekacka obsahuje 50 mg golimumabu*.

* Ludska monoklonalna protilatka IgG1lx ziskana z bunkovej linie hybriddému mysi technologiou
rekombinantnej DNA.

Pomocna latka so zndmym tG¢inkom
Kazdé naplnené pero obsahuje 20,5 mg sorbitolu v 50 mg davke.
Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 20,5 mg sorbitolu v 50 mg davke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok naplneny v injek¢nom pere (injekcia).
Injekény roztok naplneny v injekénej strickacke (injekcia).

Roztok je ¢iry az mierne opaleskujuci, bezfarebny az svetlozIty.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Reumatoidn4 artritida (RA)

GOBIVAZ je v kombinacii s metotrexatom (MTX) indikovany na:

. lie¢bu stredne zavaznej az zavaznej aktivnej reumatoidnej artritidy dospelym, u ktorych sa
nedosiahla dostatocna odpoved’ na liecbu ochorenie modifikujicimi antireumatikami (disease-
modifying anti-rheumatic drug, DMARD) vratane MTX.

. liecbu z&vaznej aktivnej a progresivnej reumatoidnej artritidy dospelym este neliecenym MTX.

Preukazalo sa, Ze golimumab v kombinacii s MTX zniZuje rychlost’ progresie poskodenia kibov
hodnotent RTG a zlepsuje telesnu funkciu.

Juvenilna idiopaticka artritida

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida (pJIA)

GOBIVAZ je v kombinacii s MTX indikovany na liecbu polyartikularnej juvenilnej idiopatickej
artritidy detom vo veku 2 roky a star§im, ktoré mali nedostato¢nu odpoved’ na predchéadzajucu liecbu
MTX.




Psoriaticka artritida (PsA)
GOBIVAZ, samostatne alebo v kombinécii s MTX, je indikovany na lieCbu aktivnej a progresivnej
psoriatickej artritidy dospelym pacientom, u ktorych sa nedosiahla dostatocna odpoved’ na lieCbu
DMARD. Preukazalo sa, 7e golimumab znizuje rychlost’ progresie poskodenia periférnych kibov
hodnotent RTG u pacientov s polyartikularnymi symetrickymi podtypmi ochorenia (pozri ¢ast’ 5.1) a
zlepSuje telesnu funkciu.

Axialna spondyloartritida

Ankylozujuca spondylitida (AS)

GOBIVAZ je indikovany na lie€bu z&vaznej, aktivnej ankylozujiucej spondylitidy dospelym, ktori
dostato¢ne neodpovedali na konvenc¢nu liecbu.

Axialna spondyloartritida bez radiografického dokazu (nr-axidalna SpA)

GOBIVAZ je indikovany na lieCbu zavaznej, aktivnej axialnej spondyloartritidy bez radiografického
dokazu dospelym s objektivnymi prejavmi zapalu na zéklade indikéacie zvySenou hladinou C-
reaktivneho proteinu (CRP) a/alebo dokazom pri zobrazeni magnetickou rezonanciou (MR), s
nedostato¢nou odpoved’ou na nesteroidové protizapalové lieciva (NSAID) alebo tym, ktori tieto lieiva
netoleruju.

Ulcerozna kolitida (UC)

GOBIVAZ je indikovany na liecbu stredne zavaznej az zavaznej aktivnej ulceréznej kolitidy dospelym
pacientom s nedostato¢nou odpoved’ou na konvenénu liecbu vratane kortikosteroidov a 6-
merkaptopurinu (6-MP) alebo azatioprinu (AZA), alebo pacientom, ktori takéto liecby netoleruju alebo
st u nich zdravotne kontraindikované.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecbu maju iniciovat’ a dohliadat’ na fiu iba lekari Specialisti sktiseni v diagnostike a liecbe
reumatoidnej artritidy, polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy, psoriatickej artritidy,
ankylozujucej spondylitidy, axialnej spondyloartritidy bez rddiografického dokazu alebo ulcerdznej
kolitidy. Pacienti, ktori sa liecia GOBIVAZ, maju dostat’ kartu s pripomienkami pre pacienta.

Davkovanie

Reumatoidna artritida
GOBIVAZ 50 mg sa podava raz mesacne, vzdy v rovnaky deni v mesiaci. GOBIVAZ sa mé podavat’
subezne s MTX.

Psoriaticka artritida, ankylozujuca spondylitida alebo axialna spondyloartritida bez radiografického
dokazu GOBIVAZ 50 mg sa podava raz mesacne, vzdy v rovnaky defi v mesiaci.

Pre vsetky z vyssie uvedenych indikacii dostupné udaje naznacuju, ze sa klinicka odpoved’ dosiahne
zvycajne v priebehu 12. az 14. tyzdia liecby (po 3-4 davkach). U pacientov, u ktorych sa pocas tohto
obdobia nepotvrdil lieCebny prinos, sa ma zvazit’ pokracovanie v liecbe.

Pacienti s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 100 kg

Pre vSetky z vysSie uvedenych indikécii sa u pacientovs RA, PsA, AS alebo nr-axidlnou SpA s telesnou
hmotnost'ou vyssou ako 100 kg, ktori po 3 alebo 4 davkach nedosiahli primerant klinicka odpoved’,
moze zvazit zvySenie davky na 100 mg golimumabu raz mesacne, pricom treba vziat' do ivahy
zvysené riziko niektorych zavaznych neziaducich reakcii pri davke 100 mg v porovnani s davkou 50
mg (pozri ¢ast’ 4.8). U pacientov, u ktorych sa po podani 3 az 4 d’alSich davok po 100 mg nepotvrdil
lieCebny prinos, sa ma zvazit pokracovanie v liecbe.

Ulcerozna kolitida
Pacienti s telesnou hmotnostou nizSou ako 80 kg
GOBIVAZ sa podava ako 200 mg uvodna davka, po ktorej nasleduje 100 mg v 2. tyzdni. Pacienti,



ktori maju dostato¢nu odpoved’, maju dostat’ 50 mg v 6. tyzdni a nésledne kazdé 4 tyzdne. U
pacientov, ktori nemaju dostato¢nu odpoved’, mdze byt prospesné pokracovanie so 100 mg v 6. tyzdni
a nasledne kazdé 4 tyzdne (pozri cast’ 5.1).

Pacienti s telesnou hmotnostou vy$Sou ako 80 kg alebo rovnou 80 kg
GOBIVAZ sa podava ako 200 mg uvodna davka, po ktorej nasleduje 100 mg v 2. tyzdni, potom 100
mg kazdé 4 tyzdne (pozri Cast’ 5.1).

Pocas udrziavacej liecby sa davka kortikosteroidov méze znizovat’ v silade s usmerneniami pre
klinicka prax.

Dostupné udaje naznacuju, ze sa klinicka odpoved zvyc€ajne dosiahne v priebehu 12. — 14. tyzdia
liecby (po 4 davkach). U pacientov, u ktorych sa pocas tohto obdobia nepotvrdil lieCebny prinos, sa ma
zvazit pokracovanie v liecbe.

Vynechanie davky

V pripade, Ze si pacient zabudne podat GOBIVAZ v planovanom termine, vynechana davka sa ma
podat’ hned’, ako si pacient spomenie. Pacienti maji byt pouceni o tom, aby si nepodali dvojnasobnu
davku ako nahradu za vynechanu davku.

Dalsia davka sa méa podat’ podl'a nasledujicich pokynov:

. ak sa podanie oneskori o menej ako 2 tyZdne, pacient si ma podat’ vynechanu davku a
pokracovat’ podl'a povodnej schémy.
. ak sa podanie oneskori o viac ako 2 tyzdne, pacient si ma podat’ vynechanu davku a ma sa

stanovit’ nova schéma, poc¢inajuc diiom podania tejto injekcie.

Osobitné skupiny pacientov
Starsie osoby (= 65 rokov)
U starSich os6b sa uprava davky nevyzaduje.

Porucha funkcie obliciek a pecene
Golimumab sa neskimal v tychto skupindch pacientov. Odporticanti davku nie je mozné stanovit’.

Pediatricka populdcia
Bezpecnost’ a ucinnost GOBIVAZ u pacientov mladsich ako 18 rokov pri indikaciach inych ako pJIA
neboli stanovené.

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida
GOBIVAZ 50 mg sa podava raz mesacne, vzdy v rovnaky denl v mesiaci, detom s telesnou hmotnost'ou
najmenej 40 kg.

Neexistuje ziadna liekova forma pre GOBIVAZ v naplnenom pere, ktord by umoznovala podavat

45 mg/0,45 ml detom s polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou s telesnou hmotnostou
niz$ou ako 40 kg. Preto nie je mozné podavat GOBIVAZ pacientom, ktori vyzaduja 45 mg davku. Ak
sa vyzaduje davka 45 mg/0,45 ml, namiesto nej sa mé pouzit’ iny pripravok s obsahom golimumabu.

Dostupné udaje naznacuju, ze klinickd odpoved’ sa zvycajne dosiahne v priebehu 12. az 14. tyzdna
liecby (po 3 — 4 davkach). U deti, u ktorych sa pocas tohto obdobia nepotvrdil lieCebny prinos, sa ma
zvazit pokraCovanie v liecbe.

Sposob podavania

GOBIVAZ je na subkutanne pouzitie. Po dokladnom oboznamenisa s technikou subkutannej aplikacie
si ho mdzu pacienti podat’ sami, ak to ich lekdr uzna za vhodné, s naslednym lekarskym dohl'adom podrla
potreby. Pacienti maji byt pouceni o podani celej davky GOBIVAZ podl'a podrobnych instrukcii o
pouziti, ktoré su sucastou pisomnej informéacie pre pouzivatela. Ak sa vyzaduje podanie viacerych
injekcii, injekcie sa maju podat’ do réznych miest na tele.




Névod na pouzitie, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Aktivnatuberkuléza (TBC) alebo iné zavazné infekcie ako je sepsa a oportiinne infekcie (pozri ast’ 4.4).
Stredne zavazné alebo zavazné zlyhavanie srdca (NYHA trieda I1I/IV) (pozri Cast’ 4.4).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost” biologického lieku, mé sa zrozumitel'ne zaznamenat’.nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Infekcie

Pacienti musia byt’ pred liecbou, pocas liecby a po liecbe golimumabom dokladne sledovani, ¢i sa u
nich neobjavi infekcia vratane tuberkulézy. Pretoze eliminacia golimumabu moze trvat’ az

5 mesiacov, sledovanie méa pokracovat’ pocas celého obdobia. Ak sa u pacienta rozvinie zavazna
infekcia alebo sepsa, d’alSia liecba golimumabom sa nesmie podat’ (pozri ¢ast’ 4.3).

Golimumab sa nemd podavat’ pacientom s klinicky zavaznou aktivnou infekciou. Opatrnost’ je
potrebna, ked’ sa zvazuje pouzitie golimumabu u pacientov s chronickou infekciou alebo s anamnézou
opakovanych infekcii. Pacientov treba poucit’ a podl'a moznosti sa vyhybat’ potencidlnym rizikovym
faktorom infekcii.

Pacienti uzivajici TNF-blokatory st nachylnejsi na zavazné infekcie. U pacientov, ktorym bol podany
golimumab, sa hlasili bakterialne infekcie (vratane sepsy a pneumonie), mykobakteridlne infekcie
(vratane TBC), invazivne mykotické a oportinne infekcie, vratane smrtelnych pripadov. Niektoré z
tychto zavaznych infekcii sa vyskytli u pacientov so sibeznou imunosupresivnou lie¢bou, ktora ich,
okrem vlastného ochorenia, méze urobit’ nachylnej$imi na vznik infekcii. Pacienti, u ktorych sa
vyvinula nova infekcia pocas liecby golimumabom, sa maju starostlivo monitorovat’ a podstupit’
kompletné diagnostické vySetrenie. Podavanie golimumabu sa ma prerusit’, ak sa u pacienta vyvinie
nova tazka infekcia alebo sepsa a ma sa zacat’ vhodna antimikrobidlna alebo antimykoticka liecba,
pokym nie je infekcia pod kontrolou.

U pacientov, ktori zili alebo cestovali do oblasti, kde si endemické invazivne mykotické infekcie, ako
je histoplazmdza, kokcidioidomykdza alebo blastomykoéza, sa maji pred zacatim lieCby golimumabom
starostlivo zvazit prinosy a rizika liecby golimumabom. U rizikovych pacientov liecenych
golimumabom, u ktorych sa vyvinie zdvazné systémové ochorenie, sa mé zvazit podozrenie na
invazivnu mykoticku infekciu. Ak je to mozZné, diagnostika a podanie empirickej antimykotickej
liecby sa ma u tychto pacientov vykonat’ po konzultécii s lekdrom so skisenostami v starostlivosti

o0 pacientov s invazivnymi mykotickymi infekciami.

Tuberkuléza

U pacientov pouzivajucich golimumab sa hlasili pripady tuberkulézy. Je potrebné zdoraznit, Zze vo
vicsine tychto hlaseni bola tuberkuléza extrapulmonalna, prebiehajuca bud ako lokalne alebo ako
diseminované ochorenie.

Pred zacatim liecby golimumabom sa musia vSetci pacienti vyhodnotit’ na aktivnu i neaktivnu
(;,latentn*) tuberkulézu. Toto vyhodnotenie mé zahfiiat’ detailnti anamnézu s osobnou anamnézou
tuberkul6zy alebo mozného predchadzajiiceho kontaktu s tuberkulézou a predchadzajiucu a/alebo
sucasnu imunosupresivnu liecbu. U vSetkych pacientov sa maji urobit’ vhodné skriningové vysetrenia,
t.j. tuberkulinovy kozny test alebo krvné vysetrenie a RTG hrudnika (mozZno aplikovat’ miestne
odporticania). Odporuca sa, aby sa vykonanie tychto testov zaznamenalo do karty s pripomienkami pre
pacienta. Upozoriiujeme predpisujucich lekarov na riziko faloSne negativnych vysledkov



tuberkulinovych koznych testov, najméu pacientov, ktori si tazko chori alebo imunokompromitovani.
Ak sa diagnostikuje aktivna tuberkuldza, liecba golimumabom sa nesmie zacat’ (pozri Cast’ 4.3).

Ak je podozrenie na latentnu tuberkulézu, treba to konzultovat’ s lekdrom s odbornostou v liecbe
tuberkulézy. Vo vSetkych situaciach popisanych nizsie sama vel'mi starostlivo zvazit' vyvazenie pomeru
prinosu/rizika liecby golimumabom.

Ak sa diagnostikuje neaktivna (,,Jatentna*) tuberkuléza, musi sa, predtym ako sa iniciuje lieCba
golimumabom, zacat’ antituberkuldzna liecba latentnej tuberkulézy, a to v stilade s miestnymi
odportcaniami.

U pacientov, ktori maju niekol’ko rizikovych faktorov alebo vyznamné rizikové faktory pre vznik
tuberkulézy a maji negativny test na latentnu tuberkulozu, sa musi pred nasadenim golimumabu
zvazit antituberkuldzna lieCba. Pouzitie antituberkuldznej lieCby sa ma tiez zvazit’ pred nasadenim
golimumabu u pacientov s latentnou alebo aktivnou tuberkulézou v anamnéze, u ktorych nie je mozné
potvrdit’ adekvatny priebeh lieCby.

U pacientov lie¢enych golimumabom pocas a po liecbe latentnej tuberkulozy sa vyskytli pripady aktivnej
tuberkulézy. Pacienti lieCeni golimumabom sa maju starostlivo sledovat’ na prejavy

a priznaky aktivnej tuberkuldzy, vratane pacientov s negativnym testom na latentna tuberkulézu,
pacientov, ktori st na latentnu tuberkulézu lieceni, alebo pacientov, ktori boli predtym lieCeni na
tuberkulozu.

Vsetci pacienti maju byt informovani o tom, zZe musia vyhladat’ lekarsku pomoc, ak sa u nich pocas
liecby alebo po lie€be golimumabom objavia prejavy/priznaky, ktoré poukazuju na tuberkulozu (napr.
pretrvavajuci kasel, chradnutie/ibytok telesnej hmotnosti, zvySena teplota).

Reaktivacia virusovej hepatitidy B

U pacientov lie¢enych TNF-antagonistom vratane golimumabu, ktori st chronickymi nositelmi tohto
virusu (t.j. pozitivny povrchovy antigén), sa objavila reaktivacia hepatitidy B. Niektoré pripady mali
fatalne nasledky.

Pred zacatim lieCby golimumabom maji byt pacienti vySetreni na infekciu HBV. Pacientom s
pozitivnym vysledkom vysetrenia na infekciu HBV sa odporti¢a konzultacia s lekarom s odbornost'ou
na liecbu hepatitidy B.

Nositelia HBV, u ktorych je potrebna lie¢ba golimumabom, sa maju starostlivo sledovat’ na prejavy a
priznaky aktivnej HBV infekcie pocas celej lieCby a niekol’ko mesiacov po ukonceni lieCby. Nie su
dostupné dostatocné udaje o lieCbe pacientov, ktori st nositel'mi HBV a dostavaju antivirusovu liecbu
v kombinacii s liecbou TNF-antagonistom, aby sa zabranilo reaktivacii HBV. U pacientov, u ktorych
doslo k reaktivacii HBV, je potrebné golimumab ukon¢it’ a m4 sa zacat’ u¢inna antivirusova liecba

s prislusnou podpornou lie¢bou.

Malignity a lymfoproliferativne poruchy
Potencialnauloha liecby blokujucej TNF v rozvoji malignit nie je znama. Podla su¢asnych vedomosti

nemozno u pacientov lieenych TNF-antagonistom vylucit’ riziko vzniku lymfomov, leukémie alebo
inych malignit. Ked’ sa zvazuje lie¢ba blokujuca TNF u pacientov s malignitou v anamnéze alebo pri
zvazovani pokracovania lieCby u pacientov, u ktorych sa vyvinula malignita, je potrebné opatrnost.

Malignity u deti a dospievajucich

Malignity, niektoré fatalne, sa hlasili u deti, dospievajucich a mladych dospelych (do veku 22 rokov)
lieCenych lie¢ivami blokujicimi TNF (zacatie lieCby vo veku < 18 rokov) v obdobi po uvedeni lieku
na trh. Priblizne polovica tychto pripadov boli lymfomy. Dalsie pripady predstavovali rozne druhy
inych malignit a zahfnali zriedkavé malignity zvyc€ajne stivisiace s imunosupresiou. Riziko rozvoja
malignit u deti a dospievajucich liecenych TNF-blokatormi nie je mozné vylucit.



Lymfom a leukémia

V kontrolovanych castiach klinickych skusani vSetkych lie¢iv blokujucich TNF vratane golimumabu,
sa pozorovalo viac pripadov lymfému u pacientov, ktori dostévali anti-TNF lie¢bu, v porovnani s
pacientmi v kontrolnej skupine. V priebehu fazy Ilb a fazy III klinickych skasani golimumabu pri RA,
PsA a AS, bola incidencia lymfému u pacientov lieCenych golimumabom vysSia, ako sa ocakava v
beznej populacii. U pacientov lieCenych golimumabom sa hlasili pripady leukémie. U pacientov s
reumatoidnou artritidou s dlhotrvajiicim, vysoko aktivnym zapalovym ochorenim je zvySené zékladné
riziko vzniku lymfémov a leukémie, ¢o komplikuje odhad rizika.

U pacientov lie¢enych inymi lieCivami blokujucimi TNF sa po ich uvedeni na trh hlasili zriedkavé
pripady hepatosplenického lymfému T-buniek (HSTCL) (pozri ¢ast’ 4.8). Tento zriedkavy typ
lymfému T-buniek ma vel'mi agresivny priebeh ochorenia a je zvy€ajne smrtelny. Vacsina pripadov sa
objavila u dospievajucich a mladych dospelych muzov, z ktorych takmer vsetci uzivali sibeznu liecbu
azatioprinom (AZA) alebo 6-merkaptopurinom (6-MP) na zapalové ochorenie ¢reva. Mozné riziko pri
kombinéacii AZA alebo 6-MP a golimumabu sa ma starostlivo zvazit. Riziko vzniku
hepatosplenického lymfému T-buniek u pacientov lieCenych blokatormi TNF nie je mozné vylucit.

Malignity iné ako lymfom

V kontrolovanych ¢astiach klinickych skusani golimumabufazy IIb a fazy I1I s RA, PsA, AS a UC,
bola incidencia nelymfomovych malignit (okrem nemelanémového karcinému koze) podobna po
golimumabe a v kontrolnych skupinach.

Dysplazia/karcinom hrubého creva

Nie je zname, ¢i ma liecba golimumabom vplyv na riziko vzniku dysplazie alebo rakoviny hrubého
¢reva. Vsetci pacienti s ulceréznou kolitidou, u ktorych je zvysené riziko dysplazie alebo rakoviny
hrubého ¢€reva (napriklad pacienti s dlhodobo pretrvavajicou ulceréznou kolitidou alebo primarnou
sklerotizujucou cholangitidou) alebo s dysplaziou alebo karcindémom hrubého ¢reva v anamnéze, maji
byt pred lieCbou a pocas celého priebehu ich ochorenia v pravidelnych intervaloch vySetrovani na
pritomnost dysplazie. Toto vySetrenie ma zahfiiat' kolonoskopiu a biopsie podl'a miestnych dportacani.
U pacientov s novo diagnostikovanou dysplaziou, ktori sa lie€ia golimumabom, sa musia pozorne
prehodnotit’ rizika a prinosy pre konkrétneho pacienta a ma sa zvazit', ¢i sa ma v liecbe pokracovat'.

V prieskumnom klinickom skasani, ktoré hodnotilo pouzivanie golimumabu u pacientov so zavaznou
perzistujicou astmou, bolo hlasenych viac malignit u pacientov lieCenych golimumabom v porovnani s
pacientmi v kontrolnej skupine (pozri ¢ast’ 4.8). Vyznam tohto nalezu nie je znamy.

V prieskumnom klinickom sktiSani, ktoré hodnotilo pouzivanie iného anti-TNF lie¢iva, infliximabu, u
pacientov s mierne zavaznou az zavaznou chronickou obstrukénou chorobou pl'ic (CHOCHP), sa
hlésilo viac malignit u pacientov lie€enych infliximabom, prevazne v plicach alebo na hlave a krku, v
porovnani s pacientmi v kontrolnej skupine. Vsetci pacienti mali v anamnéze intenzivne fajéenie. Z
tohto dovodu je potrebna opatrnost’ pri pouzivani akéhokol'vek TNF-antagonistu u pacientov s
CHOCHP, tak ako aj u pacientov so zvySenym rizikom vyvoja malignity z dévodu intenzivneho
fajCenia.

Rakovina koze

U pacientov lieCenych blokatormi TNF vratane golimumabu sa hlasil vyskyt melanomu a karcinému z
Merkelovych buniek (pozri ¢ast’ 4.8). Odporuca sa vykonavat pravidelné vySetrenie koze, najma

u pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik rakoviny koze.

Kongestivne zlyhdvanie srdca (congestive heart failure, CHF)

Pri TNF-blokatoroch vratane golimumabu boli hlasené pripady zhorSenia kongestivneho zlyhavania
srdca (CHF) a novy vznik CHF. Niektoré pripady mali fatalne nasledky. V klinickom sktiSani s inym
TNF-antagonistom sa pozorovalo zhorSenie kongestivneho zlyhdvania srdca a zvySenie mortality

z dévodu CHF. Golimumab sa u pacientovs CHF neskimal. Golimumab sa ma pouzit’ s opatrnostou u
pacientov s miernym zlyhavanim srdca (NYHA trieda I/II). Pacienti, u ktorych sa rozvinu nové alebo
sa zhorsia priznaky zlyhavania srdca, sa maji dokladne sledovat’ a podavanie golimumabu sa musi
ukoncit’ (pozri Cast’ 4.3).




Neurologické udalosti

Pouzitie liec¢iv blokujicich TNF vratane golimumabu bolo spojené s pripadmi nového vzniku alebo
exacerbacie klinickych priznakov a/alebo radiografickym dokazom demyelinizacnych poruch
centralneho nervového systému vratane roztrisenej sklerdzy a periférnych demyelinizaénych porach.
U pacientov s existujucimi alebo nedavno diagnostikovanymi demyeliniza¢nymi poruchami sa maj
pred zaatim lieCby golimumabom starostlivo zvazit’ prinosy a rizika anti-TNF liecby. Ak sa tieto
poruchy vyvina, ma sa zvazit' ukoncenie liecby golimumabom (pozri Cast’ 4.8).

Chirurgicky vykon

Skusenosti o bezpecnosti lie¢by golimumabom u pacientov, ktori sa podrobili chirurgickému vykonu
vratane artroplastiky, su obmedzené. Ak sa pldnuje chirurgicky vykon, mé sa zohladnit’ dlhy
biologicky poléas. Pacient, ktory pocas liecby golimumabom potrebuje chirurgicky vykon, sa ma
pozorne sledovat’ z dévodu infekcii a maju sa vykonat’ nalezité opatrenia.

Imunosupresia
Existuje moznost, Ze lieCiva blokujice TNF vratane golimumabu ovplyviiuju obranyschopnost

organizmu voci infekcidm a malignitdm, ked’ze TNF sprostredkiva zapalovy proces a moduluje bunkové
imunitné odpovede.

Autoimunitné procesy

Relativny deficit TNF, sposobeny anti-TNF liecbou mdze viest’ k rozvoju autoimunitného procesu. Ak
sa u pacienta po lie¢be golimumabom vyvinu priznaky pripominajuce lupusu podobny syndrom a ak

ma pacient pozitivne protilatky proti dvojvlaknovej DNA, lie¢ba golimumabom sa ma ukon¢it’ (pozri
Cast’ 4.8).

Hematologické reakcie

U pacientov dostavajucich TNF-blokatory vratane golimumabu boli hlasené pancytopénia, leukopénia,
neutropénia, agranulocytoza, aplastickd anémia a trombocytopénia. VSetkym pacientom sa ma
odporucit’ okamzite vyhladat’ lekarsku starostlivost’, ak sa rozvint prejavy a priznaky naznacujice
dyskrazie krvi (napr. pretrvavajuca horacka, tvorba modrin, krvacanie, bledost). U pacientov s
potvrdenymi signifikantnymi hematologickymi abnormalitami sa ma zvazit’ ukoncenie liecby
golimumabom.

Subezné poddvanie TNF-antagonistov a anakinry

V klinickych $tidiach so sibeznym pouzivanim anakinry a iného lie¢iva blokujiceho TNF,
etanerceptu, sa pozorovali zdvazné infekcie a neutropénia, bez pridavného klinického prinosu. Kvoli
charakteru neziaducich udalosti, pozorovanych pri tejto kombinovanej lie¢be, podobné toxicity moézu
tiez vyustit' z kombindacie s anakinrou a inymi lie¢ivami blokujucimi TNF. Kombinacia golimumabu a
anakinry sa neodportca.

Subezné podavanie TNF-antagonistov a abataceptu

V klinickych $tadiach sa subezné podavanie TNF-antagonistov a abataceptu spajalo so zvySenym
rizikom infekcii, vratane zavaznych infekcii, v porovnani s TNF-antagonistami samotnymi, bez
zvyseného klinického prinosu. Kombinacia golimumabu a abataceptu sa neodporica.

Subezné podavanie s inymi biologickymi lieCivami

Existuji nedostatoéné informécie tykajliice sa sibezného pouzivania golimumabu s inymi
biologickymi lieCivami pouzivanymi na lieCbu rovnakych ochoreni ako golimumab. Subezné
pouzivanie golimumabu s tymito biologickymi lie¢ivami sa neodporti¢a vzhl'adom na moznost’
zvyseného rizika vzniku infekcie a inych potencialnych farmakologickych interakcii.

Zamena jednotlivych biologickych DMARDs

Pri prechode z jedného biologického lie€iva na iné sa ma postupovat’s opatrnost’ou a pacienti maju byt’
nad’alej monitorovani, pretoze prekryvanie biologického uéinku méze d’alej zvySovat’ riziko vzniku
neziaducich udalosti vratane infekcie.




Ockovania/infekéné latky na terapeutické ucely

Pacienti lieCeni golimumabom mézu byt sucasne ockovani, s vynimkou zivych vakcin (pozri Casti 4.5
a 4.6). U pacientov, ktori dostavaji anti-TNF lieCbu, su dostupné obmedzené udaje tykajice sa
odpovede na ockovanie zivymi vakcinami alebo sekundarneho prenosu infekcie zivymi vakcinami.
Pouzitie zivych vakcin moze viest’ k vzniku klinickych infekcii vratane diseminovanych infekecii.

Iné pouzitia infekénych latok na terapeutické ucely, ako st napr. zivé atenuované baktérie (napr. BCG
na instilaciu do moc¢ového mechtura na liecbu rakoviny) mézu viest’ ku vzniku klinickych infekeii
vratane diseminovanych infekcii. Odportca sa, aby sa infekéné latky na terapeutické tcely nepodavali
subezne s golimumabom.

Alergické reakcie

Po uvedeni lieku na trh boli po podani golimumabu hlasené zdvazné systémové hypersenzitivne
reakcie (vratane anafylaktickej reakcie). Niektoré z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani
golimumabu. Ak sa objavi anafylakticka reakcia alebo iné zdvazné alergické reakcie, podavanie
golimumabu sa ma okamzite ukoncit’ a ma sa iniciovat prislusna liecba.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby (= 65 rokov)

Vo faze Il §tadii s RA, PsA, AS a UC nebol pozorovany vyrazny rozdiel v neziaducich udalostiach
(adverse event, AE), v zavaznych neziaducich udalostiach (serious adverse event, SAE) a v zavaznych
infekcidch u pacientov vo veku 65 rokov alebo starSich, ktori dostavali golimumab v porovnani

s mlad$imi pacientmi. Je vSak potrebna opatrnost’ v lie¢be starSich osob a zvlastna pozornost’ sa musi
venovat’ vzhl'adom k vyskytu infekcii. V §tudii nr-axialnej SpA neboli Ziadni pacienti vo veku

45 rokov a starsi.

Porucha funkcie obliciek a pecene
Specifické stiidie golimumabu u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene sa nevykonali.
Golimumab sa ma pouzivat’ s opatrnostou u 0séb s poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.2).

Deti a dospievajuci

Ockovania

Odporuca sa, aby detski a dospievajuci pacienti pred zaatim lie€by golimumabom, ak je to mozné,
absolvovali vSetky o¢kovania v stilade so su¢asnymi odporucaniami pre imunizaciu (pozri
Ockovania/infekéné latky na terapeutické ucely vyssie).

Pomocné latky
GOBIVAZ obsahuje sorbitol. U pacientov s dedi¢nou neznaSanlivost'ou frukt6zy sa musi vziat’ do

uvahy aditivny uc¢inok sibezne podavanych lickov obsahujtcich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem
sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave (pozri Cast’ 2).

Moznost chyb pri poddvani lieku

GOBIVAZ je registrovany v silach 50 mg a 100 mg na subkutanne podanie. Je dolezité, aby sa pouzila
spravna sila na podanie spravnej davky, ako je to indikované v davkovani (pozri ¢ast’ 4.2). M4 sa dbat’
na to, aby sa poskytla spravna sila, aby sa zaistilo, ze u pacientov neddjde k poddavkovaniu alebo
predavkovaniu.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Studie.
Subezné pouzivanie s inymi biologickymi lie€ivami

Kombinacia golimumabu s inymi biologickymi lie¢ivami pouzivanymi na liecbu rovnakych ochoreni
ako golimumab vratane anakinry a abataceptu sa neodporuca (pozri Cast’ 4.4).




Zivé vakciny/infekéné latky na terapeutické udely
Zivé vakciny sa nemaju podavat’ sibezne s golimumabom (pozri Casti 4.4 a 4.6).

Infek¢né latky na terapeutické ucely sa nemaju podavat’ subezne s golimumabom (pozri Cast’ 4.4).

Metotrexat

I napriek tomu, ze subezné pouzitie MTX vyvolava u pacientov s RA, PsA a AS vys$Sie minimalne
koncentracie golimumabu v rovnovaznom stave, idaje nenaznacuju, ze je potrebné uprava davky ¢i uz
golimumabu alebo MTX (pozri ¢ast’ 5.2).

4.6  Fertilita, gravidita a lakticia
Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat’ vhodnu antikoncepciu na zabranenie gravidity a pokracovat’ v
jej pouzivani najmenej 6 mesiacov po poslednej liecbe golimumabom.

Gravidita

K dispozicii je malé mnozstvo (priblizne 400) prospektivne zozbieranych udajov z gravidit
vystavenych golimumabu, ktoré viedli k zZivému pérodu so znamymi vysledkami vratane 220 gravidit
vystavenych pocas prvého trimestra. V populaénej studii zo severnej Eurdpy zahtiajicej 131 gravidit
(a 134 dojciat) sa po expozicii golimumabu in utero vyskytlo 6/134 (4,5 %) udalosti zdvaznych
vrodenych anomalii oproti 599/10 823 (5,5 %) udalostiam pre nebiologicku systémovu liecbu v
porovnani so 4,6 % v celkovej populacii studie. Pomery Sanci (odds ratio, OR) upravené na
intervenujuce premenné boli OR 0,79 (95 % IS 0,35 — 1,81) pre golimumab oproti nebiologickej
systémovej liecbe a OR 0,95 (95 % IS 0,42 — 2,16) pre golimumab oproti celkovej populacii, v
uvedenom poradi.

Z dovodu jeho inhibicie TNF mo6ze golimumab podavany pocas gravidity ovplyvnit normalne
imunitné odpovede novorodenca. Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé
ucinky s ohladom na graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, pérod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’
5.3). Dostupné klinické sktisenosti su obmedzené. Golimumab sa ma pouzivat’ po¢as gravidity, len ak
je to jednoznacne nevyhnutné.

Golimumab prechadza placentou. Po liecbe monoklonéalnou protilatkou blokujucou TNF pocas
gravidity sa pocas 6 mesiacov zistili protilatky v sére doj¢at’a narodeného lie¢enej matke. V dosledku
toho mo6zu mat’ tieto dojcata zvysené riziko infekcie. Podanie Zivych vakcin dojcatam vystavenym
golimumabu in utero sa neodporuca po dobu 6 mesiacov po matkinej poslednej injekcii golimumabu
pocas gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa golimumab vylucuje do 'udského mlieka alebo ¢i sa po uziti systémovo absorbuje.
Ukazalo sa, Ze golimumab prestupuje do materského mlieka opic, a pretoze l'udské imunoglobuliny
prestupuju do materského mlieka, zeny nesmt dojcit’ v priebehu liecby a najmenej 6 mesiacov po
liecbe golimumabom.

Fertilita

S golimumabom sa nevykonali Ziadne $tudie fertility na zvieratach. Sttdia fertility na mysiach pri
pouziti analogickej protilatky selektivne inhibujicej funkénu aktivitu mySieho TNFa nepreukazala
ziadne vyznamné ucinky na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

GOBIVAZ ma maly vplyv na schopnost’ viest vozidla a obsluhovat’ stroje. Po podani GOBIVAZ sa
vSak mdze objavit’ zavrat (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky
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Stuhrn bezpe¢nostného profilu

V kontrolovanom obdobi pivotnych skusani RA, PsA, AS, nr-axialnej SpA a UC bola najéastejSou
neziaducou reakciou (adverse reaction, AR) infekcia hornych dychacich ciest, ktora sa hlasila u 12,6
% pacientov lieCenych golimumabom v porovnani s 11,0 % pacientov v kontrolnej skupine.
NajzavaznejSie AR, ktoré boli hlasené pri golimumabe, zahfiiaju zdvazné infekcie (vratane sepsy,
pneumonie, tuberkulézy, invazivnych mykotickych a oportunnych infekcii), demyelinizaéné poruchy,
reaktivaciu HBV, CHF, autoimunitné procesy (lupusu podobny syndrém), hematologické reakcie,
zavaznu systémovu hypersenzitivitu (vratane anafylaktickej reakcie), vaskulitidu, lymfém a leukémiu
(pozri Cast’ 4.4).

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

AR pozorované v klinickych §tudiach a celosvetovo hlasené po uvedeni golimumabu na trh su
uvedené v tabulke 1. V ramci stanovenych tried organovych systémov su AR vymenované pod
hlavickami frekvencii vyskytu s pouzitim nasledovnej konvencie: velmi ¢asté (= 1/10); ¢asté (= 1/100
az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000); nezname (neda sa odhadntt’ z dostupnych udajov). V ramci jednotlivych skupin
frekvencii si neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajiicej zavaznosti.

Tabulka 1
Tabul’kovy zoznam AR

Infekcie a ndkazy

Velmi Casté: Infekcie hornych dychacich ciest (nazofaryngitida, faryngitida,
laryngitida a rinitida)

Casté: Bakterialne infekcie (ako je flegmona), infekcie dolnych dychacich
ciest (ako je pneumonia), virusové infekcie (ako je chripka a herpes),
bronchitida, sinusitida, povrchové mykotické infekcie, absces

Menej Casté: Sepsa vratane septického Soku, pyelonefritida
Zriedkavé: Tuberkuldza, oportiinne infekcie (ako su invazivne mykotické
infekcie [histoplazmdza, kokcidioidomykdza, pneumocystozal,
bakterialna, atypicka mykobakterialna a protozoalna infekcia),
reaktivacia hepatitidy B, bakteridlna artritida, infekéna burzitida

Benigne a maligne nadory, vratane
ne$pecifikovanych novotvarov

Menej Casté: Neoplazmy (ako su karcindom koze, skvamocelularny karcinom a
melanocytovy névus)
Zriedkavé: Lymfom, leukémia, melanom, karcindém z Merkelovych buniek
Nezname: Hepatosplenicky lymfom T-buniek*, Kaposiho sarkém

Poruchy krvi a lymfatického systému

Casté: Leukopénia (vratane neutropénie), anémia
Menej ¢asté: Trombocytopénia, pancytopénia
Zriedkavé:  Aplastickd anémia, agranulocytdza

Poruchy imunitného systému

Casté: Alergické reakcie (bronchospazmus, hypersenzitivita, urtikaria),
pozitivne autoprotilatky
riedkavé: Zavazné systémové hypersenzitivne reakcie (vratane anafylaktickej
reakcie), vaskulitida (systémova), sarkoiddza

Poruchy endokrinného systému

Menej ¢asté: Poruchy Stitnej zZlazy (ako st hypotyreoidizmus, hypertyreoidizmus
a struma)
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Poruchy metabolizmu a vyzivy
Menej asté: ZvySenie glukozy v krvi, zvySenie lipidov

Psychické poruchy
Casté: Depresia, insomnia

Poruchy nervového systému
Casté: Zavrat, bolest’ hlavy, parestézia

Poruchy rovnovahy
Demyeliniza¢né poruchy (centralne a periférne), poruchy chuti

Menej Casté:
Zriedkavé:

Poruchy oka
Menej ¢asté: Poruchy zraku (ako je zahmlené videnie a znizenie zrakovej
ostrosti), konjunktivitida, alergia oka (ako je svrbenie

a podrazdenie)

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Menej Casté:  Arytmia, ischemické poruchy koronarnych artérii
Kongestivne zlyhavanie srdca (nové alebo zhorSujice sa)

Zriedkavé:

Poruchy ciev

Casté: Hypertenzia
Menej ¢asté:  Trombodza (ako je hlbkova venozna alebo aorty), s€ervenenie

Zriedkavé: Raynaudov fenomén

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Astma a pridruzené priznaky (ako su sipot a bronchialna

hyperaktivita)
Intersticialna choroba pluc

Casté:

Menej Casté:
Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: Dyspepsia, gastrointestinalna a abdominalna bolest’, nauzea,
gastrointestinalne zapalové poruchy (ako s gastritida a kolitida),

stomatitida
Menej Casté: Zapcha, gastroezofagova refluxova choroba

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Zvysena alaninaminotransferaza, zvySend aspartataminotransferaza

Casté:
Cholelitiaza, poruchy pecene

Menej Casté:
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Svrbenie, vyrazka, alopécia, dermatitida
Bulozne kozné reakcie, psoriaza (nova alebo zhor$ena psoriaza,

palmarna/plantarna a pustularna), urtikaria
Lichenoidné reakcie, odlupovanie koze, vaskulitida (kutanna)

Zhorsenie priznakov dermatomyozitidy

Casté:
Menej Casté:
Zriedkavé:

Neznéme:
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Zriedkavé: Lupusu podobny syndrom

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest
Poruchy mocového mechtira, poruchy oblic¢iek

Zriedkavé:
Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Poruchy prsnikov, menS§trua¢né poruchy

Menej Casté:

12



Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté: Pyrexia, asténia, reakcie v mieste podania injekcie (ako su erytém,
urtikaria, zdurenie, bolest’, modrina, svrbenie, podrazdenie
a parestézia v mieste vpichu), diskomfort na hrudniku
Zriedkavé: ZhorSené hojenie

Urazy, otravy a komplikacie lieebného postupu

Casté: Zlomeniny kosti

* pozorované u inych lie¢iv blokujacich TNF

V celej tejto Casti je pre vSetky spdsoby pouzitia golimumabu vSeobecne uvedeny median trvania
nasledného sledovania (priblizne 4 roky). Ked'Ze pacienti mohli byt prestaveni z jednej davky na
druht, median trvania nasledného sledovania je rozny v pripadoch, ked sa spdsob pouzitia
golimumabu charakterizoval prostrednictvom davky (priblizne 2 roky pre 50 mg davku a priblizne 3
roky pre 100 mg davku).

Popis vybranych neziaducich reakcii

Infekcie

V kontrolovanom obdobi pivotnych skusani bola naj¢astejSou neziaducou reakciou infekcia hornych
dychacich ciest, ktora sa hlasila u 12,6 % pacientov liecenych golimumabom (incidencia na 100
pacientskych rokov: 60,8; 95% IS: 55,0; 67,1) v porovnani s 11,0 % pacientov v kontrolnej skupine
(incidencia na 100 pacientskych rokov: 54,5; 95% IS: 46,1; 64,0). Pocas kontrolovanych a
nekontrolovanych casti §tidii s medianom sledovania priblizne 4 roky bola incidencia infekcii hornych
dychacich ciest u pacientov liecenych golimumabom 34,9 udalosti na 100 pacientskych rokov; 95%
IS: 33,8; 36,0.

V kontrolovanom obdobi pivotnych skusani sa pozorovali infekcie u 23,0 % pacientov lieCenych
golimumabom (incidenciana 100 pacientskych rokov: 132,0; 95% IS: 123,3; 141,1), v porovnani s 20,2
% u pacientov v kontrolnej skupine (incidencia na 100 pacientskych rokov: 122,3; 95%IS: 109,5; 136,2).
Pocas kontrolovanych a nekontrolovanych ¢asti klinickych $tudii s medidnom sledovania priblizne 4
roky bola incidencia infekcii u pacientov lieCenych golimumabom 81,1 udalosti na 100 pacientskych
rokov; 95% IS: 79,5; 82,8.

V kontrolovanom obdobi skuiSani RA, PsA, AS a nr-axialnej SpA sa pozorovali zavazné infekcie u 1,2
% pacientov lieCenych golimumabom a u 1,2 % pacientov v kontrolnej lie¢enej skupine.

Incidencia zavaznych infekcii na 100 pacientskych rokov nasledného sledovania v kontrolovanom
obdobi skusani RA, PsA, AS a nr-axialnej SpA bola 7,3; 95% IS: 4,6; 11,1 v skupine so 100 mg
golimumabu, 2,9; 95% IS: 1,2; 6,0 v skupine s 50 mg golimumabu a 3,6; 95% IS: 1,5; 7,0 v skupine s
placebom. V kontrolovanom obdobi sku$ani zameranych na nasadenie golimumabu pri UC sa zavazné
infekcie pozorovali u 0,8 % pacientov lieCenych golimumabom v porovnani s 1,5 % pacientov s
kontrolnou liecbou.

Zavazné infekcie pozorované u pacientov lieCenych golimumabom zahinali tuberkulézu, bakterialne
infekcie vratane sepsy a pneumonie, invazivne mykotické infekcie a iné oportunne infekcie. Niektoré z
tychto infekcii boli fatalne. Pocas kontrolovanych a nekontrolovanych Casti pivotnych skusani s
medidnom sledovania aZ do 3 rokov bola u pacientov, ktorf dostavali 100 mg golimumabu, pozorovana
vys$ia incidencia zavaznych infekcii vratane oportinnych infekcii a tuberkul6zy v porovnani s
pacientmi, ktori dostévali 50 mg golimumabu.

Incidencia vSetkych zadvaznych infekcii na 100 pacientskych rokov bola 4,1; 95% IS: 3,6; 4,5
u pacientov, ktori dostavali 100 mg golimumabu a 2,5; 95% IS: 2,0; 3,1 u pacientov, ktori dostavali 50
mg golimumabu.

Malignity
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Lymfom

Pocas pivotnych skuSani bola incidencia lymfomu u pacientov lieCenych golimumabom vyssia, nez sa
ocakéava v beznej populacii. Po¢as kontrolovanych a nekontrolovanych ¢asti tychto sku$ani s medianom
sledovania az do 3 rokov bola vyssia incidencia lymfému pozorovana u pacientov, ktori dostavali 100
mg golimumabu v porovnani s pacientmi, ktori dostavali 50 mg golimumabu. Lymfom sa
diagnostikoval u 11 0s6b (1 v skupinach liecenych s 50 mg golimumabu a 10 v skupinéch lieCenych so
100 mg golimumabu) s incidenciou (95% IS) na 100 pacientskych rokov nasledného sledovania 0,03
(0,00; 0,15) udalosti pre golimumab 50 mg a 0,13 (0,06; 0,24) udalosti pre golimumab 100 mg a 0,00
(0,00; 0,57) udalosti pre placebo. Vacsina lymfomov sa vyskytla v stadii GO-AFTER, v ktorej boli
zaradeni pacientis predoSlou expoziciou anti-TNF lie¢ivam, ktori mali dlhSie trvajice a refraktérnejsie
ochorenie (pozri ¢ast’ 4.4).

Malignity iné nez lymfom

V kontrolovanych obdobiach pivotnych skusani a pocas priblizne 4 rokov nésledného sledovania bola
podobna incidencia nelymfomovych malignit (vylic¢eny nemelanémovy karcinom koze) medzi
golimumabom a kontrolnymi skupinami. Pocas priblizne 4 rokov nasledného sledovania bola
incidencia nelymféomovych malignit (vyliceny nemelanémovy karcindom koze) podobna vSeobecnej
populécii.

V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach pivotnych skisani s medianom sledovania az do

3 rokov bol nemelandmovy karcinom koze diagnostikovany u 5 0s6b v skupine dostavajicej placebo,
10 s golimumabom 50 mg a 31 s golimumabom 100 mg s incidenciou (95% IS) na 100 pacientskych
rokov v naslednom sledovani 0,36 (0,26; 0,49) pre kombinovany golimumab a 0,87 (0,28; 2,04) pre
placebo.

V kontrolovanom a nekontrolovanom obdobi pivotnych skusani s medianom sledovania az do 3 rokov
boli malignity okrem melanémového, nemelanémového karcinému koze a lymfému diagnostikované u
5 0s6b v skupine dostavajicej placebo, 21 s golimumabom 50 mg a 34 s golimumabom 100 mg

s incidenciou (95% IS) na 100 pacientskych rokov v naslednom sledovani 0,48 (0,36; 0,62) pre
kombinovany golimumab a 0,87 (0,28; 2,04) pre placebo (pozri ¢ast’ 4.4).

Pripady hlasené v klinickych Studidch s astmou

V prieskumnej klinickej §tudii bol pacientom so zavaznou perzistujicou astmou podadvany golimumab
v zatazovej davke (150 % urcenej terapeutickej davky) subkutanne v tyzdni 0 a nasledne v davkach
200 mg golimumabu, 100 mg golimumabu alebo 50 mg golimumabu kazdé 4 tyzdne subkutanne az do
52. tyzdna. Hlasilo sa osem malignit v kombinovanej skupine liecenej golimumabom (n = 230) a
ziadna v skupine dostavajticej placebo (n = 79). Lymfém sa hlasil u 1 pacienta, nemelanomovy
karciném koze u 2 pacientov a iné malignity u 5 pacientov. U Ziadneho typu malignity nevzniklo
Specifické zoskupovanie.

Pocas placebom kontrolovanej ¢asti studie bola incidencia (95% IS) vSetkych malignit na 100
pacientskych rokov v néslednom sledovani 3,19 (1,38; 6,28) v skupine s golimumabom. V tejto Studii
bola incidencia (95% IS) na 100 pacientskych rokov v naslednom sledovani u oséb lie¢enych
golimumabom 0,40 (0,01; 2,20) pre lymfém, 0,79 (0,10; 2,86) pre nemelanomové karcinomy koze a
1,99 (0,64; 4,63) pre iné malignity. U os6b s placebom bola incidencia (95% IS) na 100 pacientskych
rokov v naslednom sledovani tychto malignit 0,00 (0,00; 2,94). Vyznam tohto nalezu nie je znamy.

Neurologické udalosti

V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach pivotnych skisani s medianom sledovania az do 3
rokov sa pozorovala vic¢sia incidencia demyelinizacie u pacientov, ktori dostavali 100 mg golimumabu
v porovnani s pacientmi, ktori dostavali 50 mg golimumabu (pozri ¢ast’ 4.4).

Zvysenia hepatdlnych enzymov

V kontrolovanom obdobi pivotnych skusani RA a PsA sa vyskytlo mierne zvySenie ALT (> 1 a<3x
horné hranica normalu (ULN)) v §tiidiach s RA a PsA v podobnej miere u pacientov s golimumabom a
u kontrolnych pacientov (22,1 % k 27,4 % pacientov). V studiach s AS a nr-axidlnou SpA malo mierne
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zvySenie ALT viac pacientov lieCenych golimumabom (26,9 %) nez pacienti v kontrolnej skupine
(10,6 %). V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach pivotnych skusani RA a PsA s medianom
sledovania priblizne 5 rokov bola v §tudiach s RA a PsA incidencia mierneho zvySenia ALT podobna
u pacientov lieCenych golimumabom a u kontrolnych pacientov.

V kontrolovanom obdobi pivotnych skisani zameranych na nasadenie golimumabu pri UC sa vyskytli
mierne zvySenia ALT (> 1 a <3 x ULN) v podobnej miere u pacientov lieCenych golimumabom

(8,0 %) a u pacientov v kontrolnej skupine (6,9 %). V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach
pivotnych skusani UC s medidnom sledovania priblizne 2 roky bol podiel pacientov s miernymi
zvySeniami ALT 24,7 % u pacientov dostavajucich golimumab pocas udrziavacej Casti studie UC.
Zvysenie ALT > 5 x ULN bolo v kontrolovanom obdobi pivotnych skiiSani RA a AS menej Casté a
pozorovalo sa CastejSie u pacientov lieenych golimumabom (0,4 % a 0,9 %) nezu kontrolnych
pacientov (0,0 %). Tato tendencia sa nepozorovala v skupine s PsA. V kontrolovanych a
nekontrolovanych obdobiach pivotnych skuSani RA, PsA a AS s medianom sledovania 5 rokov bola
incidencia zvysenia ALT > 5 x ULN podobna u pacientov lieCenych golimumabom aj u kontrolnych
pacientov. Vo vSeobecnosti boli tieto zvysenia asymptomatické a abnormality poklesli alebo vymizli,
¢i uz pri pokra¢ovani liecby alebo po ukonceni podavania golimumabu alebo po modifikacii sibezne
podavanych liekov. V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach studie nr-axidlnej SpA (az do 1
roka) sa nehlasili ziadne pripady. V kontrolovanych obdobiach pivotnych skii§ani zameranych na
nasadenie golimumabu pri UC sa vyskytli zvySenia ALT > 5 x ULN v podobnej miere u pacientov
liecenych golimumabom (0,3 %) a u kontrolnych pacientov (1,0 %). V kontrolovanych a
nekontrolovanych obdobiach pivotnych skusani UC s medianom sledovania priblizne 2 roky bol
podiel pacientov so zvySeniami ALT > 5 x ULN 0,8 % u pacientov dostavajucich golimumab pocas
udrziavacej Casti studie UC.

Pocas pivotnych skiiSani RA, PsA, AS a nr-axialnej SpA sa u jedného pacienta v skiSani RA lieceného
golimumabom s existujiicimi hepatalnymi abnormalitami a zamenenymi liekmi vyvinula fatalna
neinfekéna hepatitida so Zltatkou. Uloha golimumabu ako prispievajiiceho alebo zhorujuceho &initel'a
nemdze byt vylicena.

Reakcie v mieste podania

V kontrolovanych obdobiach pivotnych skiSani malo 5,4 % pacientov lie¢enych golimumabom
reakciu v mieste podania v porovnani s 2,0 % kontrolnych pacientov. Pritomnost’ protilatok proti
golimumabu moéze zvysit’ riziko reakcii v mieste podania. Vac¢sina reakcii v mieste podania bola
mierna alebo stredne zdvazna a najCastejSie sa manifestovala ako erytém v mieste podania. Reakcie v
mieste podania v§eobecne nemusia nutne viest’ k ukonceniu liecby.

V kontrolovanych klinickych skasaniach fazy IIb a/alebo III s RA, PsA, AS, nr-axialnou SpA,
z&vaznou perzistujucou astmou a v skuSaniach fazy II/III s UC sa u ziadneho pacienta lie¢eného
golimumabom neobjavili anafylaktické reakcie.

Autoimunitné protilatky

V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach pivotnych skiSani boli pocas 1 roka nasledného
sledovania nanovo ANA-pozitivne 3,5 % pacientov lieCenych golimumabom a 2,3 % kontrolnych
pacientov (s titrom 1:160 alebo vys$s§im). Frekvencia protilatok anti-dsDNA za 1 rok nasledného
sledovania bola 1,1 % u pacientov, ktori boli na zaciatku anti-dsDNA negativni.

Pediatricka populdcia

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida (pJIA)

Bezpecnost’ golimumabu sa skimala v studii fazy III so 173 pacientmi s pJIA vo veku 2 az 17 rokov.
Priemernda doba sledovania bola priblizne 2 roky. V tejto $tudii boli typ a frekvencia hlasenych
neziaducich udalosti vo vS§eobecnosti podobné tym pozorovanym v §tudiach u dospelych s RA.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozniuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
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4.9 Predavkovanie

V klinickej §tudii boli jednorazovo intravendzne podané davky az do 10 mg/kg bez toxicity limitujicej
davku. V pripade predavkovania sa odporuca sledovanie pacienta na akékol'vek prejavy a priznaky
neziaducich G¢inkov a okamZite sa ma zacat’ vhodna symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunosupresiva, inhibitory tumor nekrotizujuceho alfa faktora (TNF-a),
ATC kod: LO4AB06

GOBIVAZ je podobny biologicky liek. Podrobné informacie su dostupné na internetovej stranke
Eurdpskej agentury pre lieky https://www.ema.europa.eu.

Mechanizmus uéinku

Golimumab je 'udska monoklonalna protilatka, ktord vytvara stabilné komplexy s vysokou afinitou so
solubilnymi aj transmembranovymi bioaktivnymi formami 'udského TNF-a, ¢im zabraniuje naviazanie
TNF-a na jeho receptory.

Farmakodynamické ucinky

Naviazanim golimumabu nal'udsky TNF sa preukézala neutralizacia expresie adhezivnych molekul na
povrchu bunky indukovana TNF-a — E-selektinu, adhezivnej molekuly cievnych buniek (VCAM)-1

a intercelularnej adhezivnej molekuly (ICAM)-1 l'udskych endotelovych buniek. In vitro golimumab
tieZ inhiboval TNF indukovant sekréciu interleukinu (IL)-6 a IL-8 a faktoru stimulujiceho kolonie
granulocytov a makrofagov (GM-CSF) l'udskych endotelovych buniek.

V porovnani so skupinamis placebom sa pozorovalo relativne zlepSenie hladin C-reaktivneho proteinu
(CRP) a lie¢ba golimumabom viedla v porovnani s kontrolnou lie¢bou k vyznamnému znizeniu
sérovych hladin IL-6, ICAM-1, matrixovej metaloproteindzy (MMP)-3 a vaskularneho endotelového
rastového faktoru (VEGF) oproti vychodiskovym hodnotam. Doslo aj ku znizeniu hladin TNF-a

u pacientov s RA a AS a hladiny IL-8 sa zniZzili u pacientov s PsA. Tieto zmeny sa pozorovali pri
prvom hodnoteni (4. tyzdeil) po uvodnom podani golimumabu a vSeobecne pretrvavali az do 24.
tyzdna.

Klinickd G ¢innost’

Reumatoidna artritida

Utinnost golimumabu sa preukézala v troch multicentrickych randomizovanych dvojito zaslepenych,
placebom kontrolovanych studiach s vyse 1 500 pacientmi vo veku > 18 rokov so stredne zavaznou a
zavaznou aktivnou RA, diagnostikovanou podla kritérii American College of Rheumatology (ACR)
najmenej 3 mesiace pred skriningom. Pacienti mali najmenej 4 opuchnuté a 4 bolestivé kiby. Golimumab
alebo placebo sa podavali subkutanne kazdé 4 tyzdne.

V GO-FORWARD sa hodnotilo 444 pacientov, ktori mali aktivnu RA napriek stabilnej davke MTX
aspon 15 mg/tyzden a ktori sa predtym neliecili Ziadnym anti-TNF lieCivom. Pacienti boli
randomizovani a dostavali placebo + MTX, golimumab 50 mg + MTX, golimumab 100 mg + MTX
alebo golimumab100 mg + placebo. Po 24. tyzdni boli pacienti, ktori dostavali placebo + MTX,
prevg:deni na golimumab 50 mg + MTX. V 52. tyzdni pacienti vstupili do nezaslepeného dlhodobého
predlZenia.

V GO-AFTER sa hodnotilo 445 pacientov, ktori sa uz predtym liecili jednou alebo viacerymi anti-

TNF liecivami adalimumabom, etanerceptom alebo infliximabom. Pacienti boli randomizovani a
dostavali placebo, golimumab 50 mg alebo golimumab 100 mg. Pocas tejto Stidie mohli pacienti
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pokracovat’ v uz prebiehajucej lieccbe DMARD s MTX, sulfasalazinom (SSZ) a/alebo
hydroxychlorochinom (HCQ). Stanovené dovody na ukonéenie predchadzajiucej anti-TNF lieCby boli
nedostatocna ucinnost’ (58 %), intolerancia (13 %) a/alebo iné dévody nez bezpecnost’ alebo ucinnost’
(29 %, zvicsa finanéné dovody).

V GO-BEFORE sa hodnotilo 637 pacientov s aktivnou RA, ktori sa predtym nelie¢ili MTX ani anti-
TNF liecivom. Pacienti boli randomizovani tak, aby dostévali placebo + MTX, golimumab 50 mg +
MTX, golimumab 100 mg + MTX alebo golimumab 100 mg + placebo. V 52. tyzdni pacienti vstupili
do nezaslepeného dlhodobého predizenia, v ktorom pacienti dostavajuci placebo + MTX s aspoii 1
citlivym alebo opuchnutym kibom, boli prestaveni na golimumab 50 mg + MTX.

Primarnymi spoloénymi koncovymi ukazovatelmi v GO-FORWARD boli stanovenie percenta
pacientov, ktori dosiahli odpoved’ ACR 20 v 14. tyzdni a zlepSenie v 24. tyzdni v dotazniku
hodnotiacom zdravie (Health Assessment Questionnaire, HAQ) oproti vychodiskovej hodnote.

V GO-AFTER bolo primarnym koncovym ukazovatel'om stanovenie percenta pacientov, ktori dosiahli
odpoved” ACR 20 v 14. tyzdni. V GO-BEFORE boli primarnymi spolo¢nymi koncovymi
ukazovatel'mi stanovenie percenta pacientov, ktori dosiahli odpoved” ACR 50 v 24. tyzdni a zmena
skore podla Sharpa modifikovanom van der Heijdeovou (vdH-S) v 52. tyzdni oproti vychodiskovej
hodnote. Okrem primarnych koncovych ukazovatelov sa vykonali d’al§ie hodnotenia vplyvu lie¢by
golimumabu na prejavy a priznaky artritidy, radiografickti odpoved,, telesnu funkciu a kvalitu zivota
spojenu so zdravim.

Celkovo sa nepozorovali ziadne klinicky vyznamné rozdiely v mierach uéinnosti medzi davkovacimi
rezimami golimumabu 50 mg a 100 mg so sibeznym MTX az do 104. tyzdiia v GO-FORWARD a
GO-BEFORE a az do 24. tyzdinav GO-AFTER. Podl'a dizajnu kazdej z RA studii mohli byt’ pacienti v
dlhodobom predizeni po zvazeni lekara §tadie prestaveni na 50 mg alebo 100 mg davky golimumabu.

Prejavy a priznaky

Kracové vysledky ACR pre davku golimumabu 50 mg v 14., 24. a 52. tyzdni GO-FORWARD,
GO-AFTER a GO-BEFORE st zobrazené v tabulke 2 a st popisané nizSie. Odpovede sa pozorovali v
prvom hodnoteni (4. tyzden) po uvodnej aplikacii golimumab.

V skupine 89 0s6b randomizovanych na golimumab 50 mg + MTX v GO-FORWARD bolo stéle na
tejto lieCbe 48 0s6b v 104. tyzdni. Z tych bola odpoved’ ACR 20 u 40 pacientov, odpoved ACR 50 u
33 pacientov a odpoved’ ACR 70 u 24 pacientov v 104. tyzdni. V skupine pacientov zostavajicich v

Stadiia lieCenych golimumab sa od 104. tyzdinaaz do 256. tyzdia pozoroval podobny pomer odpovede
ACR 20/50/70.

V GO-AFTER bolo percento pacientov, ktori dosiahli odpoved ACR 20, vysSie u pacientov
dostavajucich golimumab nez u pacientov dostavajticich placebo, bez ohladu na hlaseny doévod
ukoncdenia jednej alebo viacerych predchadzajucich terapii anti-TNF.

Tabulka 2
KPiéové vysledky tcinnosti z kontrolovanych ¢asti GO-FORWARD, GO-AFTER a GO-
BEFORE
GO-FORWARD GO-AFTER GO-BEFORE
Aktivna RA napriek MTX Aktivna RA, predtym Aktivna RA,
lieCena jednym alebo nelie¢enda MTX
viacerymi anti-TNF
lieCivami
Placebo Golimumab Placebo Golimumab
+MTX 50 mg Placebo | Golimumab + 50 mg
+ 50 mg MTX +
MTX MTX
n® 133 89 150 147 160 159
Respondenti, % pacientov
ACR 20
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14 tyzden | 33 % 55 %~ 18 % 35 %* NA NA

24, tgzden | 28 % 60 %* 16% [31%p=0,002] 49% 62 %

52 ty7den NA NA NA NA 52% 60 %
ACR 50

14. tyzdeii | 10 % 35 %* 7% [15%p=0,021 NA NA

24 tyzden | 14 % 37 %* 4% 16 %* 29 % 40 %

52. ty7den NA NA NA NA 36 % 2%
ACR 70

14. tyzden 4% 14 % 2% 10 % NA NA

p = 0,008 p = 0,005
24, ty7den 5% 20 %* 2% | 9%p=0,009 16 % 24 %
52. ty7den NA NA NA NA 2% 28%

n vyjadruje randomizovanych pacientov; aktualny pocet pacientov hodnotiteI'nych pre kazdy koncovy ukazovatel sa
moze lisit’ podl'a casového bodu.

*  p<0,001

NA: Neaplikovatel'né

V GO-BEFORE nebola primarna analyza v 24. tyzdni u pacientov so stredne zdvaznou az zavaznou
reumatoidnou artritidou (kombinované skupiny golimumabu 50 a 100 mg + MTX vs. samotny MTX
pre ACRS50) statisticky signifikantné (p = 0,053). V 52. tyzdni bolo v celkovej populécii celkovo
vyssie percento pacientov, ktori dosiahli odpoved” ACR, v skupine so golimumabom 50 mg + MTX,
ale v porovnani so samotnym MTX nebolo signifikantne odli§né (pozri tabulku 2). Dalie analyzy sa
vykonali v podskupinach reprezentujucich indikovana populaciu pacientov so zadvaznou aktivnou

a progresivnou RA. V indikovanej populécii bol preukazany celkovo vacsi ucinok golimumabu 50 mg
+ MTX oproti samotnému MTX v porovnani s celkovou populéciou.

V GO-FORWARD a GO-AFTER sa v kazdom dopredu uréenom ¢asovom bode pozorovali klinicky
vyznamné a Statisticky signifikantné odpovede na stupnici aktivity ochorenia (Disease Activity Scale,
DAS) 28, v 14. tyzdni a v 24. tyzdni (p < 0,001). V skupine pacientov zostavajucich na liecbe
golimumabom, na ktort boli randomizovanina zaciatku $tudie, boli odpovede v DAS 28 udrzané az do
104. tyzdia. V skupine pacientov zostavajucich v studii a lieCenych golimumabom boli odpovede v
DAS 28 od 104. tyzdna az do 256. tyzdna podobné.

V GO-BEFORE bola merana vyrazna klinicka odpoved’, definovana ako udrzanie odpovede ACR 70
nepretrzite pocas 6-mesacného obdobia. V 52. tyzdni dosiahlo vyraznu klinickd odpoved’ 15 %
pacientov v skupine so golimumabom 50 mg + MTX v porovnani so 7 % pacientov v skupine s
placebom + MTX (p = 0,018). V skupine 159 0s6b randomizovanych na golimumabe 50 mg + MTX
bolo stale na tejto lieCbe 96 0sdb v 104. tyzdni. Z tych bola odpoved” ACR 20 u 85 pacientov, odpoved
ACR 50 u 66 pacientov a odpoved’ ACR 70 u 53 pacientov v 104. tyzdni. V skupine pacientov
zostavajucich v studii a lieenych golimumabom sa od 104. tyzdiia az do 256. tyzdna pozoroval
podobny pomer odpovede ACR 20/50/70.

Radiografickd odpoved

V GO-BEFORE bola na stanovenie stupnia Strukturalneho poSkodenia pouzitd zmena vo vdH-S skore
oproti vychodiskovej hodnote, ¢o je kombinované skore Strukturalneho poskodenia, ktoré
radiograficky stanovuje pocet a velkost erdzii kibov a stupeii ziZenia kibovej strbiny (joint space
narrowing, JSN) na rukach/zapastiach a nohach. KI'i¢ové vysledky pre davku golimumab 50 mg v 52.
tyzdni st uvedené v tabulke 3.

Pocet pacientov bez novych erozii alebo so zmenou oproti vychodiskovej hodnote v celkovom vdH-S
skore < 0 bol signifikantne vyssi v skupine lie¢enej golimumabom ako v kontrolnej skupine (p =
0,003). Radiografické i€inky pozorované v 52. tyzdni boli udrzané az do 104. tyzdna. V skupine
pacientov zostavajucich v studii a lieCenych golimumabom boli radiografické ucinky od 104. tyzdna az
do 256. tyzdina podobné.
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Tabul’ka 3
Priemerné (Standardna odchylka) radiografické zmeny oproti vychodiskovej hodnote v celkovom
vdH-S skére v 52. tyZdni v celkovej populicii v GO-BEFORE

Placebo + MTX Golimumab 50 mg + MTX
n? 160 159
Celkové skore
Vychodiskova hodnota 19,7 (35,4) 18,7 (32,4)
Zmena oproti vychodiskovej hodnote 1,4 (4,6) 0,7 (5,2)*
Skore erozie
Vychodiskova hodnota 11,3 (18,6) 10,8 (17,4)
Zmena oproti vychodiskovej hodnote 0,7 (2,8) 0,5(2,1)
Skoére JSN
Vychodiskova hodnota 8,4 (17,8) 7,9 (16,1)
Zmena oproti vychodiskovej hodnote 0,6 (2,3) 0,2 (2,0)**
n vyjadruje randomizovanych pacientov
* p=0,015
** p=0,044

Telesna funkcia a kvalita Zivota spojend so zdravim

Telesna funkcia a neschopnost’ sa posudzovali ako samostatny koncovy ukazovatel v GO-FORWARD
a GO-AFTER pouzivajuc index neschopnosti HAQ DI. V tychto $tudidch preukazal golimumab
klinicky vyznamné a Statisticky signifikantné zlepSenie v HAQ DI od zakladného stavu oproti kontrole
v 24. tyzdni. V skupine pacientov zostavajucich na lie¢be golimumabom, na ktora boli randomizovani
na zaciatku studie, sa udrzalo zlepsenie v HAQ DI az do 104. tyzdna. V skupine pacientov
zostavajucich v §tidii a lieCenych golimumabom bolo zlepSenie v HAQ DI od 104. tyzdia az do 256.
tyzdna podobné.

V GO-FORWARD sa preukazali klinicky vyznamné a $tatisticky signifikantné zlepSenia kvality zivota
spojenej so zdravim, merané pomocou skore telesnych komponentov SF-36 u pacientov lieCenych
golimumabom oproti placebu v 24. tyzdni. V skupine pacientov zostavajucich na liecbe
golimumabom, na ktoru boli randomizovani na zaciatku $tidie, bolo udrzané zlepSenie telesnych
komponentov SF-36 az do 104. tyzdna. V skupine pacientov zostavajucich v $tudii a lieCenych
golimumabom bolo zlepSenie telesnych komponentov SF-36 od 104. tyzdna az do 256. tyzdia
podobné. V GO-FORWARD a GO-AFTER sa pozorovali Statisticky signifikantné zlepSenia inavy,
merané Skalou unavy-funkéné postdenie liecby chronickej choroby (FACIT-F).

Psoriaticka artritida

Bezpecnost’ a tcinnost’ golimumabu bola hodnotena v multicentrickej randomizovanej, dvojito
zaslepenej, placebom kontrolovanej studii (GO-REVEAL) so 405 dospelymi pacientmis aktivnou PsA
(> 3 opuchnuté kiby a > 3 bolestivé kiby) napriek lie¢be nesteroidovymi antiflogistikami (NSAID)
alebo DMARD. Pacienti v tejto $tidii mali diagnozu PsA najmenej 6 mesiacov a mali aspont miernu
psoriatickua chorobu. Boli zaradeni pacienti s kazdym podtypom psoriatickej artritidy, vratane
polyartikularnej artritidy bez reumatoidnych uzlikov (43 %), asymetrickej periférnej artritidy (30 %),
distalnej artritidy interfalangealnych kibov (DIP) (15 %), spondylitidy s periférnou artritidou (11 %)
a arthritis mutilans (1 %). Predchédzajuca lie¢ba anti-TNF lie¢ivom nebola pripustna.

Golimumab alebo placebo sa podavali subkutanne kazdé 4 tyzdne. Pacientom bolo nahodne pridelené
placebo, golimumab 50 mg alebo golimumab 100 mg. Po 24. tyzdni boli pacienti, ktori dostéavali
placebo, prevedeni na golimumab 50 mg. V 52. tyzdni pacienti vstipili do nezaslepeného dlhodobého
predizenia. Priblizne §tyridsatosem percent pacientov pokraovalo na stabilnej davke metotrexatu (<
25 mg/tyzden). Spolo¢nymi primarnymi koncovymi ukazovatel'mi boli percento pacientov, ktori
dosiahli odpoved’ ACR 20 v 14. tyzdni a zmena v celkovom vdH-S skore modifikovanom pre PsA v
24. tyzdni oproti vychodiskovej hodnote.

Celkovo sa az do 104. tyzdina nepozorovali ziadne klinicky vyznamné rozdiely v mierach ucinnosti
medzi davkovacimi rezimami golimumabu 50 mg a 100 mg. Podl'a dizajnu $tiidie mohli byt’ pacienti v
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dlhodobom prediZeni po zvaZeni lekara tidie prestaveni na 50 mg alebo 100 mg davky golimumabu.

Prejavy a priznaky
Kruacoveé vysledky pre davku 50 mg v 14. a 24. tyzdni su zobrazené v tabulke 4 a opisané nizsie.

Tabulka 4
KPicové vysledky ticinnosti z GO-REVEAL
Placebo Golimumab
50 mg*
n® 113 146

Respondenti, % pacientov
ACR 20

14. tyzden 9 % 51 %

24. tyzden 12 % 52 %
ACR 50

14. tyzden 2% 30 %

24. tyzden 4 % 32 %
ACR 70

14. tyzden 1 % 12 %

24. tyzden 1 % 19 %
PASIP 75¢

14. tyzden 3% 40 %

24. tyzden 1% 56 %

*  p <0,05 pre vSetky porovnavania;

*  n vyjadruje randomizovanych pacientov; aktualny podet hodnotitenych pacientov sa moze pre kazdy vysledny

ukazovatel liSit’ podl'a ¢asového bodu.

Oblast postihnuta psoriazou a stupen zavaznosti

¢ ZaloZené na podskupine pacientov so vstupnym postihnutim BSA >3 %, 79 pacientov (69,9 %) zo skupiny s
placebom a 109 pacientov (74,3 %) zo skupiny so golimumabom 50 mg.

Odpovede sa pozorovali v prvom hodnoteni (4. tyzden) po prvom podani golimumabu. Podobné
odpovede ACR 20 sa pozorovali v 14. tyzdni u pacientov s polyartikularnou artritidou bez
reumatoidnych uzlikov a pri asymetrickej periférnej artritide, podtyp PsA. Pocet pacientov s inymi
podtypmi PsA bol prili§ maly na zmysluplné vyhodnotenie. Odpovede pozorované v skupinach
liecenych golimumabom boli podobné u pacientov uzivajucich a neuzivajucich sucasne metotrexat. V
skupine 146 pacientov randomizovanych na golimumab 50 mg bolo stale natejto lieCbe 70 pacientov v
104. tyzdni. Z tychto 70 pacientov bola odpoved’ ACR 20 u 64 pacientov, odpoved’ ACR 50 u 46
pacientov a odpoved’ ACR 70 u 31 pacientov. V skupine pacientov zostavajucich v $tadii a lieCenych
golimumabom sa od 104. tyzdiia az do 256. tyzdia pozoroval podobny pomer odpovede ACR
20/50/70.

Statisticky vyznamné odpovede v DAS 28 sa pozorovali aj v 14. a 24. tyzdni (p < 0,05).

V skupine pacientov lieCenych golimumabom sa v 24. tyzdni pozorovali zlepSenia parametrov
periférnej aktivity, charakteristickych pre psoriaticku artritidu (napr. po¢et opuchnutych kibov, pocet
bolestivych/citlivych kibov, daktylitida a entezitida). Lie¢ba golimumabu viedla k vyraznému
zlepseniu telesnych funkcii hodnotenej podl'a HAQ DI, ako aj k signifikantnému zlepSeniu kvality
zivota spojenej so zdravim ako bolo namerané pomocou sumarneho skére telesnych a mentalnych
udajov podl'a SF-36. V skupine pacientov zostavajucich na lie¢be golimumabom, na ktora boli
randomizovani na zaciatku studie, boli odpovede v DAS 28 a HAQ DI udrzané az do 104. tyzdna. V
skupine pacientov zostavajucich v §tudii a liecenych golimumabom boli odpovede v DAS 28 a HAQ
DI od 104. tyzdna az do 256. tyzdia podobné.

Radiografickd odpoved

Strukturalne poskodenie oboch rik a noh sa radiograficky hodnotilo zmenou vo vychodiskove;j
hodnote oproti vdH-S skore modifikovanom pre PsA pridanim distalnych interfalangealnych (DIP)
kibov ruk.
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Lietba golimumabu 50 mg zniZila v 24. tyzdni rychlost’ progresie poskodenia periférnych kibov v
porovnani s podavanim placeba podl'a zmeny v celkovom modifikovanom vdH-S skore oproti
vychodiskovej hodnote (priemer + SD skoére bolo 0,27 + 1,3 v skupine s placebom v porovnani s -0,16
+ 1,3 v skupine s golimumabom; p = 0,011). Zo 146 pacientov, ktori boli randomizovani na
golimumab 50 mg, boli RTG tdaje dostupné u 126 pacientov v 52. tyzdni, z ktorych u 77 % sa
nepreukdzala Ziadna progresia v porovnani s vychodiskovou hodnotou. V 104. tyzdni boli RTG tudaje
dostupnéu 114 pacientov a u 77 % sa nepreukazala ziadna progresia oproti vychodiskovej hodnote. V
skupine pacientov zostavajucich v §tudii a lieCenych golimumabom v obdobi od 104. tyzdia az do
256. tyzdina podobny pomer pacientov nepreukazal ziadnu progresiu oproti vychodiskovej hodnote.

Axidlna spondyloartritida

Ankylozujuica spondylitida

Bezpecnost’ a ucinnost’ golimumabu sa hodnotila v multicentrickej, randomizovanej, dvojito
zaslepenej, placebom kontrolovanej studii (GO-RAISE) s 356 dospelymi pacientmi s aktivnou
ankylozujucou spondylitidou (definovanou ako Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index
(BASDAI) >4 a VAS > 4 pri celkovej bolesti chrbtice na skéale 0 az 10 cm). Pacienti zaradeni do tejto
§tudie mali aktivne ochorenie napriek prebichajucej alebo predchadzajucej liecbe NSAID alebo
DMARD a predtym sa nelie€ili anti-TNF lie¢bou. Golimumab alebo placebo sa podavali subkutanne
kazdé 4 tyzdne. Pacientom bolo ndhodne pridelené placebo, golimumab 50 mg a golimumab 100 mg
a mali povolené pokrac¢ovat’ v subeznej lieccbe DMARD (MTX, SSZ a/alebo HCQ). Primarnym
koncovym ukazovatel'om bolo percento pacientov, ktori dosiahli v Ankylosing Spondylitis
Assessment Study Group (ASAS) 20 odpoved v 14. tyzdni. Udaje o placebom kontrolovanej u&innosti
boli zozbierané a analyzované v 24. tyzdni.

Krlacové vysledky pre davku 50 mg s zobrazené v tabulke 5 a popisané nizsie. Celkovo sa az do 24.
tyzdna nepozorovali ziadne klinicky vyznamné rozdiely v hodnotach Gc¢innosti medzi davkovymi
rezimami golimumabu 50 mg a 100 mg. Podl'a dizajnu $tadie mohli byt pacienti v dlhodobom
predizeni po zvazeni lekara tadie prestaveni na 50 mg alebo 100 mg davky golimumabu.

Tabul’ka 5
KPuacové vysledky ucinnosti v GO-RAISE
Placebo Golimumab
50 mg*
n? 78 138
Respondenti, % pacientov
ASAS 20
14. tyzden 22 % 59 %
24. tyzden 23 % 56 %
ASAS 40
14. tyzden 15 % 45 %
24. tyzden 15 % 44 %
ASAS 5/6
14. tyzden 8 % 50 %
24. tyzden 13 % 49 %

* p<0,001 pre vSetky porovnania
n vyjadruje randomizovanych pacientov; aktudlny pocet hodnotitelnych pacientov sa moze pre kazdy vysledny
ukazovatel li§it’ podl'a casového bodu.

V skupine pacientov zostavajtcich v §tudii a lieCenych golimumabom bola ¢ast’ pacientovs ASAS 20 a
ASAS 40 odpoved’ou od 24. tyzdna az do 256. tyzdiia podobna.

Statisticky signifikantné odpovede v BASDAI 50, 70 a 90 (p < 0,017) sa tieZ pozorovali v 14. a 24.
tyzdni. ZlepSenie v kI'i¢ovych hodnotéach aktivity choroby sa pozorovalo v prvom hodnoteni (4.
tyzden) po prvom podani golimumabu a pretrvavalo az do 24. tyzdna. V skupine pacientov
zostavajucich v studii a lieCenych golimumabom sa v BASDAI od 24. tyzdiia az do 256. tyzdiia
pozoroval podobny pomer zmeny oproti vychodiskovej hodnote. Konzistentna ucinnost’ sa pozorovala
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bez ohl'adu na pouzitie DMARD (MTX, sulfasalazin a/alebo hydroxychlorochin), stav antigénu HLA-
B27 alebo vychodiskové hodnoty CRP, ako bolo zhrnuté v ASAS 20 odpovediach v 14. tyzdni.

Liecba golimumabu vyustila do signifikantného zlepSenia telesnej funkcie ako bolo posudené v BASFI
zmenami v 14. a 24. tyzdni oproti vychodiskovej hodnote. Kvalita Zivota spojena so zdravim
hodnotena podl'a skore fyzickych komponentov SF-36 sa tiez signifikantne zlepsila v 14. a 24. tyzdni.
V skupine pacientov zostavajucich v Studii a lieCenych golimumabom boli zlepSenia telesnej funkcie a
kvality Zivota spojenej so zdravim od 24. tyzdna az do 256. tyzdina podobné.

Axialna spondyloartritida bez radiografického dokazu
GO-AHEAD

Bezpecnost’ a ucinnost’ golimumabu sa hodnotili v multicentrickej, randomizovanej, dvojito
zaslepenej, placebom kontrolovanej studii (GO-AHEAD) u 197 dospelych pacientov so zavaznou
aktivnou nr-axialnou SpA (definovani ako ti pacienti, ktori spifiaji kritéria klasifikacie axialnej
spondyloartritidy podla ASAS, ale nespiiiaju upravené kritéria New York pre AS). Pacienti zaradeni
do tejto Stiidie mali aktivne ochorenie (definované ako BASDAI > 4 a celkova bolest’ chrbta > 4 na
vizualnej analdégovej stupnici (VAS), kazdé na stupnici 0-10 cm) napriek prebiehajucej alebo
predchéadzajucej liecbe NSAID a ktori sa v minulosti nelie€ili ziadnymi biologickymi lie¢ivami
vratane anti-TNF lie¢by. Pacienti boli nahodne priradeni na placebo alebo golimumab podavané v
davke 50 mg subkutanne kazdé 4 tyzdne. V 16. tyzdni pacienti vstapili do otvoreného obdobia, v
ktorom vsetci pacienti dostavali golimumab v davke 50 mg podavanych subkutanne kazdé 4 tyzdne
pocas 48 tyzdnov s hodnoteniami u¢innosti vykonanymi v 52. tyzdni a naslednymi hodnoteniami
bezpecnosti v 60. tyzdni. Priblizne 93 % pacientov, ktori dostavali golimumab na zaciatku otvoreného
predizenia (16.tyzdeit), pokracovalo v lie¢be do konca $ttdie (52. tyzdeii). Analyzy sa vykonali v
populéacii vSetkych liecenych pacientov (4! treated, AT, N = 197) a aj v populacii s objektivnymi
prejavmi zapalu (Objective Signs of Inflammation, OSI, N = 158, definovanej na zaklade zvySenej
hladiny CRP a/alebo dékazu sakroileitidy na MR na zaciatku). V 16. tyzdni sa ziskali a analyzovali
placebom kontrolované idaje o u€innosti. Primarnym koncovym ukazovatelom bol podiel pacientov,
ktori dosiahli ASAS 20 odpoved v 16. tyzdni. KIu¢ové vysledky su uvedené v tabulke 6 a uvedené
nizsie.

Tabulka 6
KPacové vysledky ucinnosti z GO-AHEAD v 16. tyZdni

Zlepsenia v prejavoch a priznakoch

Populacia vSetkych Populacia s objektivnymi
lieCenych pacientov (AT) prejavmi zapalu (OSI)
Placebo Golimumab 50 mg Placebo Golimumab 50 mg
n® 100 97 80 78
Respondenti, % pacientov
ASAS 20 40 % 71 %** 38 % 77 Y%**
ASAS 40 23 % 57 %o** 23 % 60 %**
ASAS 5/6 23 % 54 %o** 23 % 63 %**
Parcialna remisia ASAS 18 % 33 %* 19 % 35 %*
ASDAS-Cb<1,3 13 % 33 %* 16 % 35 %*
BASDALI 50 30 % 58 %o** 29 % 59 %**
Inhibicia zapalu v sakroiliakalnych (SI) klboch na zdklade merania pomocou MR
Placebo Golimumab 50 mg Placebo Golimumab 50 mg
n ¢ 87 74 69 61
Priemerna zmena v MR
skore pre sakroiliakélne -0,9 -5,3%* -1,2 -6,4%*
klby SPARCCH

a

b

n odraza randomizovanych a lieenych pacientov

Skoére C-reaktivneho proteinu pre aktivitu ochorenia ankylozujucej spondylitidy (AT-placebo, N =90; AT-Golimumab
50 mg, N = 88; OSI-placebo, N = 71; OSI-Golimumab 50 mg, N =71)
n odraza pocet pacientov s idajmi z MR na zaciatku a v 16. tyzdni
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¢ SpARCC (Kanadské zdruzenie pre vyskum spondyloartritidy)

** p<0,0001 pri porovnaniach Golimumab vs. placebo
*  p<0,05 pri porovnaniach Golimumab vs. placebo

U pacientov lieCenych golimumabom v davke 50 mg sa v 16. tyzdni v porovnani s placebom
preukézali Statisticky vyznamné zlepSenia prejavov a priznakov zavaznej aktivnej nr-axialnej SpA
(tabul’ka 6). ZlepSenia sa pozorovali pri prvom hodnoteni (4. tyzden) po podani tvodnej davky
golimumabu. Pri skore SPARCC sa na zaklade merania pomocou MR v 16. tyzdni preukazali
§tatisticky vyznamné zmiernenia zapalu SI kibov u pacientov lie¢enych golimumabom v davke 50 mg
v porovnani s placebom (tabulka 6). Pri bolesti hodnotenej pomocou VAS pre celkovu bolest’ chrbta a
bolest’ chrbta v noci a pri aktivite ochorenia hodnotenej pomocou ASDAS-C sa tiez preukazalo
Statisticky vyznamné zlepSenie od zaciatku do 16. tyzdna u pacientov lieCenych golimumabom v davke
50 mg v porovnani s placebom (p < 0,0001).

U pacientov lieCenych golimumabom v davke 50 mg sa v porovnani s pacientmi dostavajucimi
placebo preukazali §tatisticky vyznamné zlepSenia v spindlnej mobilite na zaklade hodnotenia podla
BASMI (Bath Ankylosing Spondylitis Metrology Index) a v telesnej funkcii na zaklade hodnotenia
podl'a BASFI (p < 0,0001). U pacientov lieCenych golimumabom sa objavilo vyznamne viac zlepSeni
v kvalite Zivota suvisiacej so zdravotnym stavom na zaklade ASQoL, EQ-5D a v telesnych a
mentalnych zlozkach SF-36 a objavilo sa u nich vyznamne viac zlepSeni v produktivite na zaklade
zhodnotenia vicsich znizeni v celkovom naru$eni prace a naruseni aktivity na zaklade hodnotenia
dotaznikom WPALI ako u pacientov dostavajtacich placebo.

Pri vSetkych koncovych ukazovatel'och uvedenych vysSie sa Statisticky vyznamné vysledky preukazali
aj v populacii OSI v 16. tyzdni.

V oboch populaciach, AT a OSI, zlepsenia prejavov a priznakov, spindlnej mobility, telesnej funkcie,
kvality zivota a produktivity pozorované v 16. tyzdniu pacientov lieCenych golimumabom v davke 50
mg pokracovali aj u tych pacientov, ktori zostali v §tudii az do 52. tyzdia.

GO-BACK

Utinnost a bezpeénost pokradujucej lie¢by golimumabom (tiplné alebo znizen4 frekvencia
davkovania) v porovnani s ukonéenim liecby sa hodnotila u dospelych pacientov (vo veku

18 — 45 rokov) s aktivnou nr-axidlnou SpA (GO-BACK), u ktorych sa v otvorenom obdobi studie
preukazala trvald remisia pocas 10 mesiacov liecby golimumabom s davkovanim raz za mesiac.
Vhodni pacienti (ktori dosiahli klinicki odpoved’ do 4. mesiaca a neaktivny stav ochorenia (ASDAS <
1,3) v 7. a 10. mesiaci.) vstupujici do dvojito zaslepenej fazy ukoncenia boli randomizovani na
pokracujucu lie¢bu golimumabom s davkovanim raz za mesiac (4plny lieCebny rezim, N = 63), liecbu
golimumabom s davkovanim kazdé 2 mesiace (lie¢ebny rezim so znizenou frekvenciou davkovania, N
= 63) alebo na podavanie placeba s davkovanim raz za mesiac (ukoncenie liecby, N = 62) priblizne az
do 12 mesiacov.

Primarnym koncovym ukazovatel'om uc¢innosti bol podiel pacientov bez vzplanutia aktivity ochorenia.
U pacientov, u ktorych doslo k vzplanutiu, t.j. mali ASDAS ziskany z 2 po sebe nasledujucich
hodnoteni, ktoré obe preukazali bud’ absolutne skoére > 2,1 alebo zvysenie o > 1,1 po ukonceni liecby
v porovnani s 10. mesiacom (koniec otvoreného obdobia), bola lie¢ba golimumabom s davkovanim raz
za mesiac opét nasadend v otvorenej faze opitovnej liecby s cielom charakterizovat’ klinicka
odpoved'.

Klinicka odpoved’ po dvojito zaslepenom ukonceni liecby

Spomedzi 188 pacientov s neaktivnym ochorenim, ktori dostali najmenej jednu davku dvojito
zaslepenej liecby, u vyznamne (p < 0,001) vacsieho podielu pacientovnedoslo k vzplanutiu ochorenia,
ked’ pokracovali v lie¢be golimumabom bud’ s Gplnym rezimom liecby (84,1 %) alebo s rezimom so
znizenou frekvenciou liecby (68,3 %) v porovnani s ukoncenim lie¢by (33,9 %) (tabulka 7).

Tabul’ka 7
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Analyza podielu icastnikov bez vzplanutia®
Populacia celého analyzovaného suboru (2. obdobie — dvojito zaslepené)

Rozdiel v % oproti placebu
Lie¢ba n/N % Odhad (95% IS)P Hodnota p®
GLM SC QMT 53/63 84,1 50,2 (34,1; 63,6) < 0,001
GLM SC Q2MT 43/63 68,3 34,4 (17,0; 49,7) < 0,001
Placebo 21/62 33,9

Cely analyzovany subor zahfnia vSetkych randomizovanych Gcastnikov, ktori dosiahli neaktivne ochorenie v 1. obdobi a

ktori dostali najmenej jednu davku zaslepenej skumane;j liecby.

Definované ako ASDAS pri 2 po sebe nasledujiicich navstevach, ktoré obe preukazali bud’ absolitne skore > 2,1
alebo zvysenie 0 > 1,1 po ukonceni liecby v porovnani s 10. mesiacom (23. navsteva).

Miera chyb typu I vo viacnasobnych porovnaniach liecob (GLM SC QMT oproti placebu a GLM SC Q2MT oproti

a

placebu) bola kontrolovana pomocou procesu sekvenéného (zostupného) testovania. Odvodené na zaklade
stratifikovanej metody podl'a Miettinena a Nurminena s hladinou CRP (> 6 mg/l alebo < 6 mg/l) ako stratifikacnym

faktorom.

Utastnici, ktori pred&asne ukon&ili 2. obdobie a pred vzplanutim sa budi poéitat’ ako uéastnici, u ktorych

doslo k vzplanutiu. N = celkovy pocet ti€astnikov; n = pocet ucastnikov bez vzplanutia; GLM =
golimumab; SC = subkutanny, QMT = davkovanie raz za mesiac; Q2MT = davkovanie kazdé dva

mesiace.

Rozdiel v ¢ase do prvého vzplanutia medzi skupinou s ukoncenim liecby a obomi lie¢ebnymi
skupinami s golimumabris je uvedeny na obrazku 1 (log-rank p < 0,0001 pre kazdé porovnanie). V
skupine s placebom sa vzplanutia objavili priblizne 2 mesiace po ukonceni liecby golimumabom,
pricom vac§ina pripadov vzplanutia sa objavila do 4 mesiacov po ukonceni lieCby (obrazok 1).
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Obrazok 1: Kaplanova-Meierova analyza ¢asu do prvého vzplanutia
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Ucastnici v riziku
GLM QMT 63 59 55 55 54 54 54 54 54 54 54 53 24
GLM Q2MT 63 61 58 56 53 52 50 49 48 48 46 45 19
Placebo 62 57 48 36 31 27 24 24 23 22 22 22 10

*Koncovy ukazovatel nie je upraveny pre multiplicitu. Stratifikované podla hladiny CRP (> 6 mg/l alebo < 6 mg/l).
Vzplanutie bolo definované ako ASDAS pri 2 po sebe nasledujucich navstevach, ktoré obe preukazali bud absoltitne
skore 2 2,1 alebo zvy3enie o 2 1,1 po vysadeni lieéby v porovnani s 10. mesiacom (23. naviteva). Ugastnici, u ktorych
nedoslo k vzplanutiu, boli v ¢ase vysadenia alebo v 13. mesiaci 2. obdobia dvojito zaslepenej lieCby cenzurovani.
Zaciatok 2. obdobia predstavuje 1. den Kaplanovej-Meierovej analyzy pre cely analyzovany subor.

Klinicka odpoved’ na opdtovnu liecbu pri vzplanuti ochorenia

Klinicka odpoved’ bola definovana ako zlepSenie v BASDAI o > 2 alebo > 50 % v porovnani s
priemerom z 2 po sebe nasledujucich skore BASDAI prisluchajucich vzplanutiu ochorenia.

Spomedzi 53 ticastnikov v rezimoch so znizenou frekvenciou davkovania alebo s ukoncenim lieCby,

u ktorych sa potvrdilo vzplanutie ochorenia, 51 (96,2 %) dosiahlo klinickt odpoved na golimumab
pocas prvych 3 mesiacov opdtovnej liecby, hoci menej pacientov (71,7 %) bolo schopnych dosiahnut’
trvali odpoved’ pocas celych 3 mesiacov.

Ulcerozna kolitida
Ucinnost’ golimumabu sa hodnotila v dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych klinickych stadiach u dospelych pacientov.

Studia zamerana na nasadenie lieku (PURSUIT-indukcia) hodnotila pacientov so stredne zavaznou az
zavaznou aktivnou ulceréznou kolitidou (skére 6 az 12 podl'a Maya; subskore > 2 podl'a endoskopie),
ktori nemali dostato¢nu odpoved’ na konvencné liecby alebo ktori netolerovali konvenéné liecby alebo
boli zavisli od kortikosteroidov. V ¢asti §tudie na potvrdenie davky bolo 761 pacientov
randomizovanych na uzivanie bud’ 400 mg golimumabu s.c. v 0. tyzdni a 200 mg v 2. tyzdni, 200 mg
golimumabu s.c. v 0. tyzdni a 100 mg v 2. tyzdni alebo placebo s.c. v 0. a 2. tyzdni. Subezné stabilné
davky peroralnych aminosalicylatov, kortikosteroidov a/alebo imunomodulatorov boli povolené. V

25



tejto Studii sa hodnotila t¢innost’ golimumabu v 6. tyzdni.

Vysledky studie zameranej na udrziavaciu lie¢bu (PURSUIT-udrziavanie) boli zalozené na hodnoteni
456 pacientov, ktori dosiahli klinicki odpoved’ z predchadzajuceho nasadenia lie¢by golimumabom.
Pacienti boli randomizovani na uzivanie golimumabu 50 mg, golimumabu 100 mg alebo placebo,
podavané subkutanne kazdé 4 tyzdne. Stibezné stabilné davky peroralnych aminosalicylatov a/alebo
imunomodulatorov boli povolené. Na zaciatku studie zameranej na udrziavaciu liecbu sa davky
kortikosteroidov museli znizit'. V tejto studii sa hodnotila i¢innost’ golimumabu v 54. tyzdni. Pacienti,
ktori dokon¢ili §tadiu zamerantl na udrziavaciu lie¢bu v 54. tyzdni, pokradovali v lie¢be v predizeni
§tadie s hodnotenim uéinnosti v 216. tyzdni. Hodnotenie Gi¢innosti pri predizeni $ttdie sa zakladalo na
zmenach v pouzivani kortikosteroidov, na celkovom hodnoteni lekarov (Physician’s Global
Assessment, PGA) tykajuceho sa aktivity ochorenia a na zlepSeni kvality zivota meranej
prostrednictvom dotaznika zapalového ochorenia Criev (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire,
1BQD).

Tabul’ka 8
Kracové vysledky ucinnosti zo $tidii PURSUIT-indukcia a PURSUIT-udrZiavanie
PURSUIT-indukcia
Placebo Golimumab
N =251 200/100 mg
N =253
Percentualne vyjadrenie pacientov
Pacienti s klinickou odpoved’ou v 6. 30 % 51 %**
tyzdni?
Pacienti s klinickou remisiou v 6. 6 % 18 %**
tyzdnib
Pacienti s hojenim sliznice v 6. tyzdni® 29 % 42 %*
PURSUIT-udrZiavanie
Placebo? Golimumab Golimumab
N=154 50 mg 100 mg
N =151 N =151
Percentualne vyjadrenie pacientov
Udrziavanie odpovede (Pacienti 31 % 47 %* 50 %**
s klinickou odpoved’ou v 54. tyzdni)®
Trvala remisia (Pacienti s klinickou 16 % 23 %e 28 %*
remisiou v 30. a aj 54. tyzdni)f

N = pocet pacientov

** p<0,001

* p<0,01

definované ako pokles skore podl'a Maya o >30 % a > 3 body z vychodiskovej hodnoty, sprevadzany poklesom v
subskore rektalneho krvacania o > 1 alebo subskdre rektalneho krvacania 0 alebo 1.

definované ako skore podl'a Maya < 2 body bez ziadneho individualneho subskore > 1

definované ako 0 alebo 1 v subskore podl'a endoskopie pri skére podl'a Maya.

len nasadenie liecby Golimumab.

U pacientov sa kazdé 4 tyzdne hodnotila aktivita ochorenia UC pomocou parcialneho skore podl'a Maya (strata odpovede

sa potvrdila pomocou endoskopie). Preto pri kazdom hodnoteni v 54. tyzdni boli pacienti s udrzanou odpoved’ou v stave
kontinualnej klinickej odpovede.

Na dosiahnutie trvalej remisie musel byt pacient v remisii v 30. a aj 54. tyzdni (bez prejavu straty odpovede kedykol'vek v
54. tyzdni).

U pacientov s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 80 kg sa vo vicsej Casti pacientov, ktori dostavali 50 mg udrziavaciu
lie¢bu, preukazala trvala klinickd remisia v porovnani s pacientmi, ktori dostavali placebo.

U viacerych pacientov lieCenych golimumabom, sa preukazalo pretrvavajiuce hojenie sliznice (pacienti
s hojenim sliznice v 30. a aj 54. tyzdni) v skupine s 50 mg (42 %, nominélna hodnota p <0,05) av
skupine so 100 mg (42 %, nominalna hodnota p < 0,005) v porovnani s pacientmi v skupine s
placebom (27 %).

Spomedzi 54 % pacientov (247/456), ktori subezne dostavali kortikosteroidy na zaciatku Studie
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PURSUIT-udrziavanie, bol podiel pacientov, u ktorych sa udrzala klinicka odpoved’ v 54. tyzdni a
ktori v 54. tyzdni siibezne nedostavali kortikosteroidy, vac¢si v skupine s 50 mg (38 %, 30/78)

a v skupine so 100 mg (30 %, 25/82) v porovnani so skupinou s placebom (21 %, 18/87). Podiel
pacientov, u ktorych sa kortikosteroidy vysadili do 54. tyzdna, bol vacsi v skupine s 50 mg (41 %,
32/78) a v skupine so 100 mg (33 %, 27/82) v porovnani so skupinou s placebom (22 %, 19/87).
Spomedzi pacientov, ktori vstupili do predizenia §tadie, bol podiel 0sdb, ktori nepotrebovali lie¢bu
kortikosteroidmi, vS§eobecne udrzany az do 216. tyzdna.

Pacientom, ktori v §tadiach PURSUIT-indukcia nedosiahli klinicka odpoved’ v 6. tyzdni, bola v studii
PURSUIT-udrziavanie podédvana davka golimumabu 100 mg kazdé 4 tyzdne. V 14. tyzdni 28 % z
tychto pacientov dosiahlo odpoved’ definovant parcidlnymi skoére podl'a Maya (zniZzent o > 3 body v
porovnani so zac¢iatkom indukcie). V 54. tyzdni boli klinické vysledky pozorované u tychto pacientov
podobné klinickym vysledkom hlasenym u pacientov, ktori dosiahli klinicka odpoved’ v 6. tyzdni.

V 6. tyzdni golimumab vyrazne zlepsil kvalitu Zivota, na zaklade meraniazmeny v $pecifickom merani
ochorenia, v dotazniku zapalového ochorenia Criev (inflammatory bowel disease questionnaire,
IBDQ). Medzi pacientmi, ktori dostavali udrziavaciu lie€bu golimumabom, sa zlepSenie kvality Zivota
merané pomocou IBDQ v 54. tyzdni udrzalo.

Priblizne 63 % pacientov dostavajucich golimumab na zaGiatku prediZenia $tidie (56. tyzdeti)
pokracovalo v lie¢be do konca studie (posledné podanie golimumabu v 212. tyzdni).

Imunogenita
Pocas liecby golimumabom sa mézu vytvorit’ protilatky proti golimumabu. Tvorba protilatok proti

golimumabu moze suvisiet’ so zniZenou systémovou expoziciou golimumabu, ale nebola pozorovana
ziadna zjavna suvislost’ tvorby protilatok s i¢innost'ou. Pritomnost’ protilatok proti golimumabu moze
zvysit’ riziko reakcii v mieste injekcie (pozri Cast’ 4.8).

Pediatricka populacia

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida

Bezpecnost’ a ucinnost’ golimumabu sa hodnotili v randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom
kontrolovanej §tidii s ukon€enim liecby skiiSanym liekom (GO-KIDS) u 173 deti (vo veku 2 az 17
rokov) s aktivnou pJIA s najmenej 5 aktivnymi kibmi a neadekvatnou odpoved’ou na MTX. Do $ttdie
boli zaradené deti s polyartikularnym priebehom JIA (polyartritida s negativnym alebo pozitivhym
reumatoidnym faktorom, rozSirena oligoartritida, juvenilna psoriaticka artritida alebo systémova JIA
bez systémovych priznakov v suéasnosti). Vychodiskovy median poétu aktivnych kibov bol 12 a
median CRP bol 0,17 mg/dl.

Cast’ 1 tudie pozostavala zo 16-tyzdiiovej otvorenej fazy, v ktorej 173 zaradenych deti dostavalo
kazdé 4 tyzdne golimumab v davke 30 mg/m? (maximalne 50 mg) subkutanne a MTX. 154 deti, ktoré
dosiahli odpoved’ Ped ACR 30 v 16. tyzdni vstupilo do ¢asti 2 §tidie, randomizovanej fazy s
ukonéenim lie¢by skuSanym liekom a dostavalo golimumab v davke 30 mg/m? (maximalne 50 mg) +
MTX alebo placebo + MTX kazdé 4 tyzdne. Po vzplanuti ochorenia dostavali deti golimumab v davke
30 mg/m? (maximalne 50 mg) + MTX. V 48. tyzdni deti vstupili do dlhodobého prediZenia studie.

U deti v tejto studii sa preukazali odpovede Ped ACR 30, 50, 70, a 90 od 4. tyzdia.

V 16. tyzdni malo 87 % deti odpoved Ped ACR 30, 79 % odpoved’ Ped ACR 50, 66 % odpoved Ped
ACR 70 a 36 % odpoved’ Ped ACR 90. V 16. tyzdni malo 34 % deti neaktivne ochorenie, definované
ako vsetko z nasledujucich: Ziadny kib s aktivnou artritidou; bez hort¢ky, vyrazky, serozitidy,
splenomegalie, hepatomegalie alebo generalizovanej lymfadenopatie pravdepodobne spojenej s JIA;
bez aktivnej uveitidy; normalne hodnoty FW (< 20 mm/hodina) alebo CRP (< 1,0 mg/dl); celkové
hodnotenie aktivity ochorenia lekarom (< 5 mm na VAS); dizka trvania rannej stuhnutosti < 15 minut.

V 16. tyzdni vSetky zlozky Ped ACR preukazali klinicky relevantné zlepSenie oproti vychodiskovym
hodnotam (pozri tabulku 9).
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Tabulka 9
Zlepsenia oproti vychodiskovym hodnotim vSetkych zloziek Ped ACR v 16. tyZdni?

Median zlepSenia v percentach
Golimumab 30 mg/m?
nb =173
Celkové hodnotenie ochorenia lekdrmi (VAS¢0-10 cm) 88 %
Celkové hodnotenie celkovej pohody pacientom/rodi¢om (VAS 67 %
0-10 cm)
Pocet aktivnych klbov 92 %
Pocet klbov s obmedzenym rozsahom pohybu 80 %
Telesné funkcie podla CHAQ4 50 %
FW (mm/h)® 33 %
*  vychodiskovéa hodnota = tyzdeti 0
b “p”odréza zaradenych pacientov
¢ VAS: vizualna analégova stupnica
¢ CHAQ (Child Health Assessment Questionaire): dotaznik hodnotiaci zdravie dietata

FW (mm/h): rychlost’ sedimentacie erytrocytov (milimetrov za hodinu)

Primarny koncovy ukazovatel’, podiel deti, ktoré dosiahli odpoved’ Ped ACR 30 v 16. tyzdni

a u ktorych medzi 16. a 48. tyzdiiom nedoslo k vzplanutiu ochorenia, sa nedosiahol. U vicSiny deti
nedoslo k vzplanutiu ochoreniamedzi 16. a 48. tyzdiiom (59 % v skupine golimumab+ MTX a 53 % v
skupine placebo + MTX; hodnota p = 0,41).

Analyzy primarneho koncového ukazovatel'a vo vopred definovanych podskupinach podla
vychodiskovych hladin CRP (> 1 mg/dl oproti < 1 mg/dl) u 0s6b s vychodiskovou hladinou

CRP > 1 mg/dl preukazali vysSie miery vzplanutia ochorenia v skupine dostavajticej placebo + MTX
oproti skupine so golimumab + MTX (87 % oproti 40 % p = 0,0068).

V 48. tyzdni dosiahlo odpoved Ped ACR 30 53 % deti v skupine golimumab + MTX a 55 % deti v
skupine placebo + MTX a neaktivne ochorenie 40 % deti v skupine golimumab + MTX a 28 % deti v
skupine placebo + MTX.

Pediatricka populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky Studii so golimumabu v
jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pre ulceréznu kolitidu (informacie o
pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po jednorazovej subkutannej aplikacii golimumabu zdravym osobam alebo pacientom s RA bol
priemerny ¢as na dosiahnutie maximalnych koncentracii v sére (Tmax) 0od 2 do 6 dni. Subkutdnna
injekcia 50 mg golimumabu zdravym osobam priniesla priemernti hodnotu + smerodajna odchylka
maximalnych koncentracii (Cinax) v sére 3,1 + 1,4 pg/ml.

Po jednorazovej subkutannej injekcii 100 mg bola absorpcia golimumabu v hornej ¢asti ramena, na
bruchu a na stehne podobna, s priemernou absolitnou biologickou dostupnostou 51 %. Ked'ze
golimumab preukazal priblizni davkovo iimernti FK po subkutannom podani, da sa o¢akavat’, ze
absolutna biologicka dostupnost’ po davke 50 mg alebo 200 mg golimumabu bude podobna.

Distribucia

Po jednorazovom i.v. podani bol priemerny distribu¢ny objem 115 + 19 ml/kg.

Elimindcia

Systémovy klirens golimumabu bol odhadnutyna 6,9 + 2,0 ml/den/kg. Hodnota terminalneho pol¢asu u
zdravych 0so6b bola odhadnuta na priblizne 12 + 3 dni a podobné hodnoty sa pozorovali u pacientov s
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RA, PsA, AS alebo UC.

U pacientov s RA, PsA alebo AS, ktori dostavali 50 mg golimumabu kazdé 4 tyzdne, sa dosiahol
rovnovazny stav koncentracii v sére v 12. tyzdni. Pri sibeznom podavani MTX priniesla liecba

s 50 mg golimumabu subkutanne kazdé 4 tyzdne priemerné (+ smerodajna odchylka) minimalne
sérové koncentracie v rovnovaznom stave priblizne 0,6 + 0,4 fg/ml u pacientov s RA s aktivnou RA
napriek liecbe MTX a priblizne 0,5 £ 0,4 Lg/ml u pacientov s aktivnou PsA a priblizne 0,8 £+ 0,4 1g/ml
u pacientov s AS. Priemerné minimélne sérové koncentracie golimumabu v rovnovdZznom stave u
pacientov s nr-axialnou SpA boli podobné koncentraciam, ktoré sa pozorovali u pacientov s AS po
subkutdnnom podani 50 mg golimumabu kazdé 4 tyzdne.

Pacienti s RA, PsA alebo AS, ktori nedostavali sibezne MTX, mali priblizne o 30 % nizsSie hodnoty
minimalnych koncentracii golimumabu v rovnovaznom stave nez ti, ktori dostavali golimumab

s MTX. U obmedzeného poctu pacientov s RA lieenych subkutannym golimumabom pocas 6-
mesacéného obdobia stibezné pouzivanie MTX znizilo zdanlivy klirens golimumabu o priblizne 36 %.
Popula¢na farmakokineticka analyza v§ak naznacila, Ze sibezné pouzivanie NSAID, peroralnych
kortikosteroidov alebo sulfasalazinu nemalo vplyv na zdanlivy klirens golimumabu.

U pacientov s UC sa po indukénych davkach 200 mg golimumabu v 0. tyzdni a 100 mg golimumabu v
2. tyzdni a udrziavacich davkach 50 mg alebo 100 mg golimumabu subkutanne nasledne kazdé

4 tyzdne dosiahli sérové koncentracie golimumabu v rovnovaznom stave priblizne 14 tyzdiov po
zacCiatku lieCby. Liec¢ba 50 mg alebo 100 mg golimumabu subkutanne kazdé 4 tyzdne pocas
udrziavania viedla k priemernej minimalnej sérovej koncentracii v rovnovaznom stave priblizne 0,9 £+

0,5 pg/mla 1,8 £ 1,1 ng/ml.

Subezné uzivanie imunomodulatorov u pacientov s UC liecenych 50 mg alebo 100 mg golimumabu
subkutanne kazdé 4 tyzdne nemalo vyznamny vplyv na minimalne hladiny golimumabu
v rovnovaznom stave.

Pacienti, u ktorych sa vyvinuli protilatky proti golimumabu, mali v rovnhovédznom stave vSeobecne
nizke minimalne sérové koncentracie golimumabu (pozri ¢ast’ 5.1).

Linearita

Golimumab vykazoval priblizne ddvkovo imernu farmakokinetiku u pacientov s RA v rozsahu davok
0,1 mg az 10,0 mg/kg po jednorazovej intravenoznej davke. Po jednorazovej subkutannej davke

u zdravych osob sa v rozmedzi davok 50 mg az 400 mg pozorovala farmakokinetika, ktora bola tiez
priblizne proporcionalna k davke.

Vplyv telesnej hmotnosti na farmakokinetiku
Zistil sa trend k vy$§im hodnotam zdanlivého klirensu golimumabu s narastajiicou telesnou
hmotnost'ou (pozri Cast’ 4.2).

Pediatricka populdcia

Farmakokinetika golimumabu sa stanovila u 173 deti s pJIA s vekovym rozpitim od 2 do 17 rokov.

V stadii pJIA mali deti, ktoré dostavali subkutanne golimumab v davke 30 mg/m? (maximalne 50 mg)
kazdé 4 tyzdne, hodnoty medidnu minimalnych koncentrécii golimumabu v rovnovaznom stave, ktoré
boli podobné v ré6znych vekovych skupinach a tiez podobné alebo trochu vysSie ako tie, pozorované
u dospelych pacientov s RA, ktori dostévali 50 mg golimumabu kazdé 4 tyzdne.

Farmakokinetické/farmakodynamické modelovanie populacie a simulacia u deti s pJIA potvrdili vzt'ah
medzi expoziciami golimumabu v sére a klinickou ti¢innostou a podporili davkovaci rezim 50 mg
golimumabu kazdé 4 tyzdne u deti s pJIA s telesnou hmotnostou najmenej 40 kg, pri ktorom sa
dosahuju expozicie podobné tym, ktoré sa ukézali ako u¢inné u dospelych.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
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opakovanom podavani, reprodukéne;j toxicity a vyvinu neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

S golimumabom sa nevykonali ziadne $tiidie mutagenity, Studie fertility na zvieratdch ani dlhodobé
Studie karcinogenity.

V studiach fertility a vSeobecnych reprodukcénych funkcii mysi, pri pouziti analogickej protilatky
selektivne inhibujicej funkénu aktivitu mysSieho TNFa, sa znizilo mnozstvo gravidnych mysi. Nie je
zname, ¢i bol tento nalez spésobeny vplyvom na samce a/alebo samice. V §tudii vyvinovej toxicity
vykonanej na mysiach pri aplikécii rovnakej analognej protilatky u mysi a pri pouziti golimumabu

u opic druhu Cynomolgus neboli zaznamenané ziadne dokazy maternalne;j toxicity, embryotoxicity
alebo teratogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Sorbitol

L-Histidin

L- Histidinium-chlorid, monohydrat
Poloxamér 188

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne §tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3  Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené pero alebo naplnenu injeként striekacku uchovavajte v skatuli na ochranu pred svetlom.
GOBIVAZ sa m6ze uchovavat pri teplotach do maximalne 25 °C pocas jedného obdobia az do 30 dni,
nesmie vSak presiahnut’ povodny datum exspiracie vytlaceny na Skatuli. Novy datum exspiracie sa
musi napisat’ na Skatulu (az do 30 dni od datumu vybratia z chladnicky).

Ak sa GOBIVAZ za¢ne uchovavat’ pri izbovej teplote, nesmie sa vratit’ spit’ do chladnicky. Ak sa
GOBIVAZ nepouzije pocas 30 dni uchovavania pri izbovej teplote, musi sa zlikvidovat'.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

GOBIVAZ 50 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere

0,5 ml roztoku naplneného v injek¢nej striekacke (sklo typu 1) s napevno nasadenou ihlou (nerezova
ocel’) a krytom ihly v naplnenom pere. GOBIVAZ je dostupny v baleniach obsahujucich 1 naplnené
pero a viacpocetnych baleniach obsahujtcich 3 (3 balenia po 1) naplnené pera.

GOBIVAZ 50 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

0,5 ml roztoku naplneného v injek¢nej striekacke (sklo typu 1) s napevno nasadenou ihlou (nerezova
ocel’) a krytom ihly. GOBIVAZ je dostupny v baleniach obsahujucich 1 naplnent injek¢ént striekacku
a viacpoc¢etnych baleniach obsahujucich 3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

GOBIVAZ sa dodéava ako jednorazové naplnené pero alebo ako jednorazova naplnenéa injekéna
strickacka. Kazdé balenie obsahuje navod na pouzitie, ktory iplne popisuje spdsob pouzivania pera
alebo injek¢nej striekacky. Po vybrati naplneného pera alebo naplnenej injekénej striekacky z
chladnicky sa ma naplnené pero alebo naplnena injekéna strickacka nechat’ 30 minut dosiahnut’ izbov
teplotu pred podanim GOBIVAZ. Perom alebo injekénou striekackou sa nesmie triast’.

Roztok je ¢iry az mierne opaleskujuci, bezfarebny az svetlozlty a moze obsahovat’ malé mnozstvo
priehladnych alebo bielych ciastociek proteinov. Tento vzhl'ad nie je ni¢im nezvycajnym pre roztoky s
obsahom proteinov. GOBIVAZ sa nesmie pouzit’ pri zmene farby roztoku, zakaleni alebo ak obsahuje
vidite'né cudzie Castice.

Podrobné instrukcie o spdsobe pripravy a aplikacie GOBIVAZ v naplnenom pere alebo naplnenej
injekénej striekacke su sticastou pisomnej informacie pre pouzivatela.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Advanz Pharma Limited

Unit 17 Northwood House

Northwood Crescent

Dublin 9

D09 V504

frsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/25/1988/001 1 naplnené injekéné pero
EU/1/25/1988/002 3 naplnené injekéné pera

EU/1/25/1988/003 1 naplnend injekéna striekacka
EU/1/25/1988/004 3 naplnené injekcné striekacky

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

<{DD/MM/RRRR}>

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agenttry pre lieky
https://www.ema.europa.eu

31


https://www.ema.europa.eu/

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

GOBIVAZ 100 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere.

GOBIVAZ 100 mg injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

GOBIVAZ 100 mg injekény roztok naplnenvy v injekénom pere
Kazdé 1 ml naplnené pero obsahuje 100 mg golimumabu*.

GOBIVAZ 100 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Kazda 1 ml naplnena striekacka obsahuje 100 mg golimumabu*.

* Ludska monoklonalna protilatka IgG1lx ziskana z bunkovej linie hybriddému mysi technologiou
rekombinantnej DNA.

Pomocna latka so zndmym tG¢inkom
Kazdé naplnené pero obsahuje 41 mg sorbitolu v 100 mg davke.
Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 41 mg sorbitolu v 100 mg davke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Injekény roztok naplneny v injekénom pere (injekcia).
Injekény roztok naplneny v injekénej strickacke (injekcia).

Roztok je ¢iry az mierne opaleskujuci, bezfarebny az svetlozIty.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Reumatoidna artritida (RA)

GOBIVAZ je v kombindcii s metotrexatom (MTX) indikovany na:

. liecbu stredne z&vaznej az zdvaznej aktivnej reumatoidnej artritidy dospelym, u ktorych sa
nedosiahla dostatocna odpoved’ na liecbu ochorenie modifikujicimi antireumatikami (disease-
modifying anti-rheumatic drug, DMARD) vratane MTX.

. liecbu z&vaznej aktivnej a progresivnej reumatoidnej artritidy dospelym este neliecenym MTX.

Preukazalo sa, Ze golimumab v kombinacii s MTX znizuje rychlost’ progresie poskodenia kibov
hodnotent RTG a zlepsuje telesnu funkciu.

Informaécie tykajlice sa polyartikuldrnej juvenilnej idiopatickej artritidy pozri v sithrne
charakteristickych vlastnosti liecku GOBIVAZ 50 mg.

Psoriaticka artritida (PsA)
GOBIVAZ, samostatne alebo v kombinécii s MTX, je indikovany na lie¢bu aktivnej a progresivne;
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psoriatickej artritidy dospelym pacientom, u ktorych sa nedosiahla dostatocna odpoved’ na liecbu
DMARD. Preukézalo sa, Ze golimumab znizuje rychlost’ progresie poskodenia periférnych kibov
hodnotentt RTG u pacientov s polyartikularnymi symetrickymi podtypmi ochorenia (pozri ¢ast’ 5.1) a
zlepsuje telesnt funkciu.

Axialna spondyloartritida

Ankylozujuca spondylitida (AS)

GOBIVAZ je indikovany na lieCbu zavaznej, aktivnej ankylozujucej spondylitidy dospelym, ktori
dostatocne neodpovedali na konven¢nu liecbu.

Axialna spondyloartritida bez radiografického dokazu (nr-axialna SpA)

GOBIVAZ je indikovany na lie€bu zavaznej, aktivnej axidlnej spondyloartritidy bez radiografického
dokazu dospelym s objektivnymi prejavmi zapalu na zéklade indikacie zvysSenou hladinou C-
reaktivneho proteinu (CRP) a/alebo dokazom pri zobrazeni magnetickou rezonanciou (MR), s
nedostato¢nou odpoved’ou na nesteroidové protizapalové lie¢iva (NSAID) alebo tym, ktori tieto lie¢iva
netoleruju.

Ulcero6zna kolitida (UC)

GOBIVAZ je indikovany na lie¢bu stredne zavaznej az zavaznej aktivnej ulceréznej kolitidy dospelym
pacientom s nedostato¢nou odpoved’ou na konvenénu lie¢bu vratane kortikosteroidov a 6-
merkaptopurinu (6-MP) alebo azatioprinu (AZA), alebo pacientom, ktori takéto lieCby netoleruju alebo
su u nich zdravotne kontraindikované.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Liecbu maju iniciovat’ a dohliadat’ na fiu iba lekari Specialisti skiiseni v diagnostike a lieCbe
reumatoidne;j artritidy, psoriatickej artritidy, ankylozujucej spondylitidy, axidlnej spondyloartritidy bez
radiografického dokazu alebo ulcerdznej kolitidy. Pacienti, ktori sa lieCia GOBIVAZ, maju dostat’
kartu s pripomienkami pre pacienta.

Davkovanie

Reumatoidna artritida

GOBIVAZ 50 mg sa podava raz mesacne, vzdy v rovnaky denl v mesiaci.
GOBIVAZ sa ma podavat’ subezne s MTX.

Psoriaticka artritida, ankylozujuca spondylitida alebo axidlna spondyloartritida bez radiografického
dokazu
GOBIVAZ 50 mg sa podéva raz mesacne, vzdy v rovnaky deft v mesiaci.

Pre vsetky z vysSie uvedenych indikacii dostupné udaje naznacuju, ze sa klinicka odpoved’ dosiahne
zvy€ajne v priebehu 12. az 14. tyzdina lie¢by (po 3-4 davkach). U pacientov, u ktorych sa pocas tohto
obdobia nepotvrdil lieCebny prinos, sa ma zvazit’ pokracovanie v lieCbe.

Pacienti s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 100 kg

Pre v8etky z vysSie uvedenych indikacii sa u pacientov s RA, PsA, AS alebo nr-axidlnou SpA

s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 100 kg, ktori po 3 alebo 4 davkach nedosiahli primerant klinicku
odpoved’, moze zvazit' zvySenie davky na 100 mg golimumabu raz mesaéne, pricom treba vziat' do
uvahy zvysené riziko niektorych zavaznych neziaducich reakcii pri davke 100 mg v porovnani s
davkou 50 mg (pozri ¢ast’ 4.8). U pacientov, u ktorych sa po podani 3 az 4 d’alsich davok po 100 mg
nepotvrdil lieCebny prinos, sa ma zvazit’ pokracovanie v liecbe.

Ulcerdzna kolitida

Pacienti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 80 kg

GOBIVAZ sa podava ako 200 mg uvodna davka, po ktorej nasleduje 100 mg v 2. tyzdni. Pacienti,
ktori maji dostato¢nu odpoved’, maju dostat’ 50 mg v 6. tyzdni a nasledne kazdé 4 tyzdne. U
pacientov, ktori nemaju dostato¢nu odpoved’, moze byt prospesné pokracovanie so 100 mg v 6. tyzdni
a nasledne kazdé 4 tyzdne(pozri Cast’ 5.1).
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Pacienti s telesnou hmotnostou vysSou ako 80 kg alebo rovnou 80 kg
GOBIVAZ sa podava ako 200 mg tvodné davka, po ktorej nasleduje 100 mg v 2. tyzdni, potom 100
mg kazdé 4 tyzdne (pozri ¢ast’ 5.1).

Pocas udrziavacej liecby sa davka kortikosteroidov mdze znizovat’ v silade s usmerneniami pre
klinicka prax.

Dostupné udaje naznacuju, ze sa klinickd odpoved’ zvyc€ajne dosiahne v priebehu 12. — 14. tyzdna
liecby (po 4 davkach). U pacientov, u ktorych sa pocas tohto obdobia nepotvrdil lieCebny prinos, sa ma
zvazit pokraovanie v liecbe.

Vynechanie davky

V pripade, Ze si pacient zabudne podat’ GOBIVAZ v pldnovanom termine, vynechana davka sa ma
podat’ hned’, ako si pacient spomenie. Pacienti maju byt pouceni o tom, aby si nepodali dvojnasobnt
davku ako ndhradu za vynechant déavku.

Dalsia davka sa méa podat’ podl'a nasledujicich pokynov:

. ak sa podanie oneskori o menej ako 2 tyzdne, pacient si ma podat’ vynechanu davku a
pokracovat’ podl'a povodnej schémy.
. ak sa podanie oneskori o viac ako 2 tyzdne, pacient si ma podat’ vynechant dédvku a ma sa

stanovit nova schéma, poc¢inajuc diiom podania tejto injekcie.

Osobitné skupiny pacientov
Starsie osoby (= 65 rokov)
U starSich os6b sa uprava davky nevyzaduje.

Porucha funkcie obliciek a pecene
Golimumab sa neskimal v tychto skupinach pacientov. Odporacant davku nie je mozné stanovit’.

Pediatricka populdcia
GOBIVAZ 100 mg sa neodporuca pouzivat' u deti mladsich ako 18 rokov.

Sposob podavania

GOBIVAZ je na subkutanne pouzitie. Po dékladnom oboznamenisa s technikou subkutannej aplikacie
si ho mdzu pacienti podat’ sami, ak to ich lekdr uzna za vhodné, s naslednym lekarskym dohl'adom podrla
potreby. Pacienti maji byt pouceni o podani celej davky GOBIVAZ podl'a podrobnych instrukcii o
pouziti, ktoré su sucastou pisomnej informécie pre pouzivatela. Ak sa vyzaduje podanie viacerych
injekcii, injekcie sa maji podat’ do r6znych miest na tele.

Navod na pouzitie, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Aktivnatuberkuléza (TBC) alebo iné zavazné infekcie ako je sepsa a oportiinne infekcie (pozri Cast’ 4.4).
Stredne zavazné alebo zavazné zlyhdvanie srdca (NYHA trieda III/IV) (pozri Cast’ 4.4).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitelne zaznamenat’ nazov a ¢islo

Sarze podaného lieku.

Infekcie
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Pacienti musia byt pred liecbou, pocas liecby a po liecbe golimumabom doékladne sledovani, ¢i sa u
nich neobjavi infekcia vratane tuberkuldzy. Pretoze eliminacia golimumabu moze trvat’ az 5 mesiacov,
sledovanie ma pokracovat’ pocas celého obdobia. Ak sa u pacienta rozvinie zavazna infekcia alebo
sepsa, d’alsia liecba golimumabom sa nesmie podat’ (pozri ¢ast’ 4.3).

Golimumab sa nema podavat’ pacientom s klinicky zavaznou aktivnou infekciou. Opatrnost’ je
potrebna, ked’ sa zvazuje pouzitie golimumabu u pacientov s chronickou infekciou alebo s anamnézou
opakovanych infekcii. Pacientov treba poucit’ a podl'a moznosti sa vyhybat’ potencialnym rizikovym
faktorom infekcii.

Pacienti uzivajici TNF-blokatory st nachylnejsi na zavazné infekcie.

U pacientov, ktorym bol podany golimumab, sa hlésili bakteriadlne infekcie (vratane sepsy a
pneumonie), mykobakterialne infekcie (vratane TBC), invazivne mykotické a oportunne infekcie,
vratane smrtel'nych pripadov. Niektoré z tychto zavaznych infekcii sa vyskytli u pacientov so
subeznou imunosupresivnou lie¢bou, ktora ich, okrem vlastného ochorenia, mdze urobit’ nachylnejsimi
na vznik infekcii. Pacienti, u ktorych sa vyvinula novéa infekcia pocas liecby golimumabom, sa maja
starostlivo monitorovat’ a podstupit’ kompletné diagnostické vySetrenie.

Podavanie golimumabu sa ma prerusit’, ak sa u pacienta vyvinie nova tazka infekcia alebo sepsa a ma
sa zacat’ vhodna antimikrobialna alebo antimykoticka lieCba, pokym nie je infekcia pod kontrolou.

U pacientov, ktori zili alebo cestovali do oblasti, kde su endemické invazivne mykotické infekcie, ako
je histoplazmoza, kokcidioidomykodza alebo blastomykoéza, sa maju pred zacatim liecby golimumabom
starostlivo zvazit’ prinosy a rizika lie¢by golimumabom. U rizikovych pacientov lieCenych
golimumabom, u ktorych sa vyvinie zdvazné systémové ochorenie, sa mé zvazit podozrenie na
invazivnu mykoticku infekciu. Ak je to mozné, diagnostika a podanie empirickej antimykotickej
liecby sa mé u tychto pacientov vykonat’ po konzultécii s lekdrom so skisenostami v starostlivosti

o0 pacientov s invazivnymi mykotickymi infekciami.

Tuberkuléza

U pacientov pouzivajucich golimumab sa hlésili pripady tuberkulézy. Je potrebné zdoraznit, ze vo
vacsine tychto hlaseni bola tuberkuldéza extrapulmonalna, prebiehajuca bud’ ako lokalne alebo ako
diseminované ochorenie.

Pred zacatim liecby golimumabom sa musia vSetci pacienti vyhodnotit’ na aktivnu i neaktivnu
(,,Jatentn*) tuberkulozu. Toto vyhodnotenie mé zahfiiat’ detailni anamnézu s osobnou anamnézou
tuberkulézy alebo mozného predchadzajiceho kontaktu s tuberkulézou a predchadzajucu a/alebo
sucasnu imunosupresivnu lie¢bu. U vSetkych pacientov sa maji urobit’ vhodné skriningové vysetrenia,
t.j. tuberkulinovy kozny test alebo krvné vySetrenie a RTG hrudnika (mozno aplikovat’ miestne
odport¢ania). Odporuca sa, aby sa vykonanie tychto testov zaznamenalo do karty s pripomienkami pre
pacienta. Upozoriiujeme predpisujucich lekdrov na riziko faloSne negativnych vysledkov
tuberkulinovych koznych testov, najméu pacientov, ktori si tazko chori alebo imunokompromitovani.

Ak sa diagnostikuje aktivna tuberkuléza, liecba golimumabom sa nesmie zacat’ (pozri Cast’ 4.3).

Ak je podozrenie na latentnu tuberkulézu, treba to konzultovat s lekdrom s odbornostou v liecbe
tuberkulézy. Vo vSetkych situaciach popisanych nizsie sama vel'mi starostlivo zvazit' vyvazenie pomeru
prinosu/rizika liecby golimumabom.

Ak sa diagnostikuje neaktivna (,,Jlatentna®) tuberkuloza, musi sa, predtym ako sa iniciuje lieCba
golimumabom, zacat’ antituberkuldzna lie¢ba latentnej tuberkulézy, a to v stilade s miestnymi
odporti¢aniami.

U pacientov, ktori maju niekol’ko rizikovych faktorov alebo vyznamné rizikové faktory pre vznik
tuberkulozy a maji negativny test na latentnu tuberkuldzu, sa musi pred nasadenim golimumabu
zvazit antituberkul6zna liecba. Pouzitie antituberkuldznej lie€by sa ma tiez zvazit’ pred nasadenim
golimumabu u pacientov s latentnou alebo aktivnou tuberkul6zou v anamnéze, u ktorych nie je mozné
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potvrdit’ adekvatny priebeh liecby.

U pacientov lieCenych golimumabom pocas a po liecbe latentnej tuberkuldzy sa vyskytli pripady aktivnej
tuberkul6zy. Pacienti lieCeni golimumabom sa maju starostlivo sledovat’ na prejavy

a priznaky aktivnej tuberkuldzy, vratane pacientov s negativnym testom na latentnu tuberkulozu,
pacientov, ktori st na latentnu tuberkulézu lieCeni, alebo pacientov, ktori boli predtym lieceni na
tuberkulézu.

Vsetci pacienti maju byt informovani o tom, ze musia vyhladat’ lekarsku pomoc, ak sa u nich pocas
liecby alebo po liecbe golimumabom objavia prejavy/priznaky, ktoré poukazuju na tuberkulézu (napr.
pretrvavajaci kasel, chradnutie/ibytok telesnej hmotnosti, zvySena teplota).

Reaktivacia virusovej hepatitidy B

U pacientov lieCenych TNF-antagonistom vratane golimumabu, ktori su chronickymi nositeI'mi tohto
virusu (t.j. pozitivny povrchovy antigén), sa objavila reaktivacia hepatitidy B. Niektoré pripady mali
fatalne nasledky.

Pred zacatim liecby golimumabom maju byt pacienti vySetreni na infekciu HBV. Pacientom s
pozitivnym vysledkom vysetrenia na infekciu HBV sa odporica konzultacia s lekarom
s odbornost'ou na liecbu hepatitidy B.

Nositelia HBV, u ktorych je potrebna liecba golimumabom, sa maju starostlivo sledovat’ na prejavy a
priznaky aktivnej HBV infekcie pocas celej lieCby a niekol’ko mesiacov po ukonceni lieCby. Nie su
dostupné dostatocné udaje o lieCbe pacientov, ktori st nositeI'mi HBV a dostavaji antivirusovu liecbu
v kombinadcii s liecbou TNF-antagonistom, aby sa zabranilo reaktivacii HBV. U pacientov, u ktorych
doslo k reaktivacii HBV, je potrebné golimumab ukondit’ a ma sa zacat’ uéinna antivirusova lieCba

s prislu$nou podpornou liecbou.

Malignity a lymfoproliferativne poruchy

Potencialnauloha lie¢by blokujucej TNF v rozvoji malignit nie je znama. Podl'a si¢asnych vedomosti
nemozno u pacientov liecenych TNF-antagonistom vylucit riziko vzniku lymfémov, leukémie alebo

inych malignit. Ked sa zvazuje lieCba blokujuca TNF u pacientov s malignitou v anamnéze alebo pri
zvazovani pokracovania lieCby u pacientov, u ktorych sa vyvinula malignita, je potrebné opatrnost.

Malignity u deti a dospievajucich

Malignity, niektoré fatalne, sa hlasili u deti, dospievajucich a mladych dospelych (do veku 22 rokov)
liecenych lie¢ivami blokujucimi TNF (zacatie liecby vo veku < 18 rokov) v obdobi po uvedeni lieku
na trh. Priblizne polovica tychto pripadov boli lymfomy. Dalsie pripady predstavovali rozne druhy
inych malignit a zahfnali zriedkavé malignity zvycajne suvisiace s imunosupresiou. Riziko rozvoja
malignit u deti a dospievajtcich lie€enych TNF-blokatormi nie je mozné vylucit.

Lymfom a leukémia

V kontrolovanych ¢astiach klinickych skusani vSetkych lie¢iv blokujucich TNF vratane golimumabu,
sa pozorovalo viac pripadov lymfomu u pacientov, ktori dostavali anti-TNF liecbu, v porovnani

s pacientmi v kontrolnej skupine. V priebehu fazy IIb a fazy III klinickych skusani golimumabom pri
RA, PsA a AS, bola incidencia lymfému u pacientov lieCenych golimumabom vysSia, ako sa o¢akava v
beznej populacii. U pacientov lieCenych golimumabom sa hlasili pripady leukémie. U pacientov s
reumatoidnou artritidou s dlhotrvajucim, vysoko aktivnhym zapalovym ochorenim je zvySené zakladné
riziko vzniku lymfémov a leukémie, ¢o komplikuje odhad rizika.

U pacientov lieCenych inymi lie¢ivami blokujucimi TNF sa po ich uvedeni na trh hlasili zriedkavé
pripady hepatosplenického lymfému T-buniek (HSTCL) (pozri ¢ast’ 4.8). Tento zriedkavy typ
lymfému T-buniek ma vel'mi agresivny priebeh ochorenia a je zvy€ajne smrtelny. VacSina pripadov sa
objavila u dospievajucich a mladych dospelych muzov, z ktorych takmer vsetci uzivali subeznu liecbu
azatioprinom (AZA) alebo 6-merkaptopurinom (6-MP) na zépalové ochorenie ¢reva. Mozné riziko pri
kombinécii AZA alebo 6-MP a golimumabu sa ma starostlivo zvazit'. Riziko vzniku
hepatosplenického lymfému T-buniek u pacientov liecenych blokdtormi TNF nie je mozné vylucit.
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Malignity iné ako lymfom

V kontrolovanych €astiach klinickych skuSani golimumabom fazy IIb a fazy Il s RA, PsA, AS a UC,
bola incidencia nelymfomovych malignit (okrem nemelanémového karcinomu koze) podobna po
golimumabe a v kontrolnych skupinach.

Dysplazia/karcinom hrubého creva

Nie je zname, ¢i ma liecba golimumabom vplyv na riziko vzniku dysplazie alebo rakoviny hrubého
¢reva. Vsetci pacienti s ulceréznou kolitidou, u ktorych je zvySené riziko dyspldzie alebo rakoviny
hrubého ¢reva (napriklad pacienti s dlhodobo pretrvavajucou ulceréznou kolitidou alebo primarnou
sklerotizujicou cholangitidou) alebo s dysplaziou alebo karcindmom hrubého ¢reva v anamnéze, maju
byt pred lie¢bou a pocas celého priebehu ich ochorenia v pravidelnych intervaloch vySetrovani na
pritomnost dysplazie. Toto vySetrenie ma zahfiiat’ kolonoskopiu a biopsie podl'a miestnych
odporacani. U pacientov s novo diagnostikovanou dysplaziou, ktori sa lieCia golimumabom, sa musia
pozorne prehodnotit’ rizika a prinosy pre konkrétneho pacienta a ma sa zvazit,, ¢i sa ma v lieCbe
pokracovat'.

V prieskumnom klinickom skusani, ktoré hodnotilo pouzivanie golimumabu u pacientov so zavaznou
perzistujicou astmou, bolo hlasenych viac malignit u pacientov lieCenych golimumabom v porovnani s
pacientmi v kontrolnej skupine (pozri ¢ast’ 4.8). Vyznam tohto nalezu nie je znamy.

V prieskumnom klinickom sktiSani, ktoré hodnotilo pouzivanie iného anti-TNF lie¢iva, infliximabu, u
pacientov s mierne zavaznou az zavaznou chronickou obstrukénou chorobou pl'ic (CHOCHP), sa
hlésilo viac malignit u pacientov lie¢enych infliximabom, prevazne v pl'icach alebo na hlave a krku, v
porovnani s pacientmi v kontrolnej skupine. Vsetci pacienti mali v anamnéze intenzivne fajéenie. Z
tohto dovodu je potrebna opatrnost’ pri pouzivani akéhokol'vek TNF-antagonistu u pacientov

s CHOCHP, tak ako aj u pacientov so zvySenym rizikom vyvoja malignity z déovodu intenzivneho
fajCenia.

Rakovina koze

U pacientov lieCenych blokatormi TNF vratane golimumabu sa hlasil vyskyt melanomu a karcinomu z
Merkelovych buniek (pozri ¢ast’ 4.8). Odporuca sa vykonavat’ pravidelné vysetrenie koze, najmé

u pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik rakoviny koze.

Kongestivne zlyhavanie srdca (congestive heart failure, CHF)

Pri TNF-blokatoroch vratane golimumabu boli hlasené pripady zhorSenia kongestivneho zlyhavania
srdca (CHF) a novy vznik CHF. Niektoré pripady mali fatalne nasledky. V klinickom sktiSani s inym
TNF-antagonistom sa pozorovalo zhorSenie kongestivneho zlyhdvania srdca a zvySenie mortality

z dévodu CHF. Golimumab sa u pacientov s CHF neskimal. Golimumab sa ma pouzit’ s opatrnostou u
pacientov s miernym zlyhavanim srdca (NYHA trieda I/II). Pacienti, u ktorych sa rozvinu nové alebo
sa zhorsia priznaky zlyhavania srdca, sa maji dokladne sledovat’ a podavanie golimumabu sa musi
ukoncit’ (pozri Cast’ 4.3).

Neurologické udalosti

Pouzitie lieciv blokujicich TNF vratane golimumabu bolo spojené s pripadmi nového vzniku alebo
exacerbacie klinickych priznakov a/alebo radiografickym ddkazom demyeliniza¢nych portich
centralneho nervového systému vratane roztrisenej sklerézy a periférnych demyeliniza¢nych poruch.
U pacientov s existujucimi alebo neddvno diagnostikovanymi demyelinizacnymi poruchami sa maju
pred zacatim liecby golimumabom starostlivo zvazit’ prinosy a rizika anti-TNF liecby. Ak sa tieto
poruchy vyvina, ma sa zvazit' ukoncenie liecby golimumabom (pozri Cast’ 4.8).

Chirurgicky vykon

Skusenosti o bezpecnosti lieCby golimumabom u pacientov, ktori sa podrobili chirurgickému vykonu
vratane artroplastiky, st obmedzené. Ak sa planuje chirurgicky vykon, ma sa zohl'adnit' dlhy
biologicky polcas. Pacient, ktory pocas liecby golimumabom potrebuje chirurgicky vykon, sa ma
pozorne sledovat’ z dévodu infekcii a maju sa vykonat’ nalezité opatrenia.
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Imunosupresia
Existuje moznost, Ze lieCiva blokujuce TNF vratane golimumabu ovplyviiuju obranyschopnost

organizmu voci infekcidm a malignitdm, ked’ze TNF sprostredkiva zapalovy proces a moduluje bunkové
imunitné odpovede.

Autoimunitné procesy

Relativny deficit TNF, sposobeny anti-TNF liecbou mdze viest’ k rozvoju autoimunitného procesu. Ak
sa u pacienta po liecbe golimumabom vyvinu priznaky pripominajice lupusu podobny syndrom a ak

ma pacient pozitivne protilatky proti dvojvlaknovej DNA, lie¢ba golimumabom sa ma ukon¢it’ (pozri
Cast’ 4.8).

Hematologické reakcie

U pacientov dostavajucich TNF-blokatory vratane golimumabu boli hldsené pancytopénia, leukopénia,
neutropénia, agranulocytoza, aplastickd anémia a trombocytopénia. VSetkym pacientom sa ma
odporucit’ okamzite vyhladat’ lekarsku starostlivost’, ak sa rozvint prejavy a priznaky naznacujice
dyskrazie krvi (napr. pretrvavajiica horucka, tvorba modrin, krvacanie, bledost). U pacientov

s potvrdenymi signifikantnymi hematologickymi abnormalitami sa ma zvazit ukoncenie lieCby
golimumabom.

Subezné podédvanie TNF-antagonistov a anakinry

V klinickych $tudiach so subeznym pouzivanim anakinry a iného lie¢iva blokujiceho TNF,
etanerceptu, sa pozorovali zavazné infekcie a neutropénia, bez pridavného klinického prinosu. Kvéli
charakteru neziaducich udalosti, pozorovanych pri tejto kombinovane;j lie€be, podobné toxicity mozu
tiez vyustit' z kombinacie s anakinrou a inymi lie¢ivami blokujicimi TNF. Kombinacia golimumabu a
anakinry sa neodportca.

Subezné podavanie TNF-antagonistov a abataceptu

V klinickych $tadiach sa subezné podavanie TNF-antagonistov a abataceptu spajalo so zvySenym
rizikom infekcii, vratane zavaznych infekcii, v porovnani s TNF-antagonistami samotnymi, bez
zvyseného klinického prinosu. Kombinacia golimumabu a abataceptu sa neodporica.

Subezné podavanie s inymi biologickymi lieCivami

Existuju nedostatocné informacie tykajuce sa sibezného pouzivania golimumabu s inymi
biologickymi lie¢ivami pouzivanymi na lie¢bu rovnakych ochoreni ako golimumab. Stbezné
pouzivanie golimumabu s tymito biologickymi lie¢ivami sa neodporica vzhl'adom na moznost’
zvySeného rizika vzniku infekcie a inych potenciadlnych farmakologickych interakeii.

Zamena jednotlivych biologickych DMARDs

Pri prechode z jedného biologického lie¢iva na iné sa ma postupovat’ s opatrnost’ou a pacienti maju byt
nad’alej monitorovani, pretoze prekryvanie biologického ti¢inku moéze d’alej zvySovat riziko vzniku
neziaducich udalosti vratane infekcie.

Ockovania/infekéné latky na terapeutické ucely

Pacienti lieCeni golimumabom mézu byt sucasne ockovani, s vynimkou zivych vakcin (pozri Casti 4.5
a 4.6). U pacientov, ktori dostavaji anti-TNF lieCbu, su dostupné obmedzené udaje tykajuce sa
odpovede na ockovanie zivymi vakcinami alebo sekundarneho prenosu infekcie zivymi vakcinami.
Pouzitie zivych vakcin moze viest’ k vzniku klinickych infekcii vratane diseminovanych infekecii.

1w

Iné pouzitia infekénych latok na terapeutické ucely, ako su napr. zivé atenuované baktérie (napr. BCG
na instilaciu do moc¢ového mechura na lie¢bu rakoviny) mézu viest’ ku vzniku klinickych infekcii

vratane diseminovanych infekcii. Odporuca sa, aby sa infekéné latky na terapeutické ucely nepodavali
subezne s golimumabom.

Alergické reakcie

Po uvedeni lieku natrh boli po podani golimumabu hlasené zavazné systémové hypersenzitivne reakcie
(vratane anafylaktickej reakcie). Niektoré z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani golimumabu. Ak
sa objavi anafylaktickd reakcia alebo iné zavazné alergické reakcie, podavanie golimumabu sa ma
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okamzite ukonc¢it’ a ma sa iniciovat’ prislusna liecba.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby (= 65 rokov)

Vo faze III studii s RA, PsA, AS a UC nebol pozorovany vyrazny rozdiel v neziaducich udalostiach
(adverse event, AE), v zavaznych neziaducich udalostiach (serious adverse event, SAE) a v zdvaznych
infekciach u pacientov vo veku 65 rokov alebo starSich, ktori dostavali golimumab v porovnani

s mlad$imi pacientmi. Je vSak potrebna opatrnost’ v lie¢be starSich osob a zvlastna pozornost’ sa musi
venovat’ vzhl'adom k vyskytu infekcii. V §tudii nr-axialnej SpA neboli Ziadni pacienti vo veku

45 rokov a starsi.

Porucha funkcie obliciek a pecene
Specifické Stuidie golimumabu u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo peCene sa nevykonali.
Golimumab sa ma pouzivat’ s opatrnostou u 0séb s poruchou funkcie pecene (pozri ¢ast’ 4.2).

Pomocné latky
GOBIVAZ obsahuje sorbitol . U pacientov s dedi¢nou neznaSanlivostou fruktozy sa musi vziat’ do

uvahy aditivny uc¢inok sibezne podavanych lickov obsahujtcich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem
sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave (pozri Cast’ 2).

Moznost chyb pri poddvani lieku

GOBIVAZ je registrovany v silach 50 mg a 100 mg na subkutanne podanie. Je dolezité, aby sa pouzila
spravna sila na podanie spravnej davky, ako je to indikované v davkovani (pozri ¢ast’ 4.2). M4 sa dbat’
na to, aby sa poskytla spravna sila, aby sa zaistilo, Ze u pacientov nedojde k poddavkovaniu alebo
predavkovaniu.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Studie.
Subezné pouzivanie s inymi biologickymi lie¢ivami

Kombinacia golimumabu s inymi biologickymi lie¢ivami pouzivanymi na liecbu rovnakych ochoreni
ako golimumab vratane anakinry a abataceptu sa neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

Zivé vakciny/infekéné latky na terapeutické udely
Zivé vakciny sa nemaju podavat’ subezne s golimumabom (pozri Casti 4.4 a 4.6).

Infek¢né latky na terapeutické ucely sa nemaju podavat’ sibezne s golimumabom (pozri Cast’ 4.4).

Metotrexat

I napriek tomu, ze subezné pouzitic MTX vyvolava u pacientov s RA, PsA a AS vysSie minimalne
koncentracie golimumabu v rovnovaznom stave, idaje nenaznacuju, ze je potrebna tprava davky ¢i uz
golimumabu alebo MTX (pozri Cast’ 5.2).

4.6  Fertilita, gravidita a lakticia
Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat’ vhodnu antikoncepciu na zabranenie gravidity a pokra¢ovat’ v
jej pouzivani najmenej 6 mesiacov po poslednej liecbe golimumabom.

Gravidita

K dispozicii je malé mnozstvo (priblizne 400) prospektivne zozbieranych udajov z gravidit
vystavenych golimumabu, ktoré viedli k Zivému pdérodu so znamymi vysledkami vratane 220 gravidit
vystavenych pocas prvého trimestra. V populacnej $tudii zo severnej Eurdpy zahfiiajucej 131 gravidit
(a 134 dojciat) sa po expozicii golimumabu in utero vyskytlo 6/134 (4,5 %) udalosti zdvaznych
vrodenych anomalii oproti 599/10 823 (5,5 %) udalostiam pre nebiologicktl systémovt lie¢bu v
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porovnani so 4,6 % v celkovej populécii §tudie. Pomery Sanci (odds ratio, OR) upravené na
intervenujuce premenné boli OR 0,79 (95 % IS 0,35 — 1,81) pre golimumab oproti nebiologickej
systémove;j liecbe a OR 0,95 (95 % IS 0,42 — 2,16) pre golimumab oproti celkovej populécii, v
uvedenom poradi.

Z dovodu jeho inhibicie TNF mo6ze golimumab podavany pocas gravidity ovplyvnit’ normalne
imunitné odpovede novorodenca. Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé
ucinky s ohl'adom na graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’
5.3). Dostupné klinické skusenosti st obmedzené. Golimumab sa ma pouzivat’ pocas gravidity, len ak
je to jednoznacne nevyhnutné.

Golimumab prechadza placentou. Po liecbe monoklonéalnou protilatkou blokujucou TNF pocas
gravidity sa pocas 6 mesiacov zistili protilatky v sére doj¢at’a narodeného lie¢enej matke. V dosledku
toho mdzu mat’ tieto dojcata zvysené riziko infekcie. Podanie zivych vakcin doj¢atam vystavenym
golimumabu in utero sa neodporucéa po dobu 6 mesiacov po matkinej poslednej injekcii golimumabu
pocas gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa golimumab vylucuje do l'udského mlieka alebo ¢i sa po uziti systémovo absorbuje.
Ukézalo sa, ze golimumab prestupuje do materského mlieka opic, a pretoze 'udské imunoglobuliny
prestupuju do materského mlieka, zeny nesmu dojéit’ v priebehu liecby a najmenej 6 mesiacov po
liecbe golimumabom.

Fertilita

S golimumabom sa nevykonali Ziadne $tudie fertility na zvieratach. Sttdia fertility na mysiach pri
pouziti analogickej protilatky selektivne inhibujticej funkénu aktivitu mySieho TNFa nepreukazala
ziadne vyznamné ucinky na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

GOBIVAZ ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Po podani GOBIVAZ sa v§ak méze objavit’ zavrat (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Stuhrn bezpecnostného profilu

V kontrolovanom obdobi pivotnych skusani RA, PsA, AS, nr-axialnej SpA a UC bola najéastejSou
neziaducou reakciou (adverse reaction, AR) infekcia hornych dychacich ciest, ktora sa hlasila

u 12,6 % pacientov lieCenych golimumabom v porovnani s 11,0 % pacientov v kontrolnej skupine.
NajzavaznejSie AR, ktoré boli hlasené pri golimumabe, zahfiiaju zdvazné infekcie (vratane sepsy,
pneumonie, tuberkulézy, invazivnych mykotickych a oportunnych infekcii), demyeliniza¢né poruchy,
reaktivaciu HBV, CHF, autoimunitné procesy (lupusu podobny syndrom), hematologické reakcie,
zavaznu systémovu hypersenzitivitu (vratane anafylaktickej reakcie), vaskulitidu, lymfém a leukémiu
(pozri Cast’ 4.4).

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

AR pozorované v klinickych $tiidiach a celosvetovo hlasené po uvedeni golimumabu na trh st
uvedené v tabulke 1. V rdmci stanovenych tried orgdnovych systémov st AR vymenované pod
hlavickami frekvencii vyskytu s pouzitim nasledovnej konvencie: velmi ¢asté (= 1/10); ¢asté (= 1/100
az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000); nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tidajov). V ramci jednotlivych skupin
frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti.
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Tabul’ka 1
Tabul’kovy zoznam AR

Infekcie a nakazy

Vel'mi Casté: Infekcie hornych dychacich ciest (nazofaryngitida, faryngitida,
laryngitida a rinitida)

Casté: Bakterialne infekcie (ako je flegmona), infekcie dolnych dychacich
ciest (ako je pneumonia), virusové infekcie (ako je chripka a herpes),
bronchitida, sinusitida, povrchové mykotické infekcie, absces

Menej Casté: Sepsa vratane septického Soku, pyelonefritida
Zriedkavé: Tuberkuldza, oportiinne infekcie (ako su invazivne mykotické
infekcie [histoplazmdza, kokcidioidomykdza, pneumocystozal,
bakterialna, atypicka mykobakterialna a protozoalna infekcia),
reaktivacia hepatitidy B, bakterialna artritida, infekéna burzitida

Benigne a maligne nadory, vratane
ne$pecifikovanych novotvarov

Menej Casté: Neoplazmy (ako su karcindom koze, skvamocelularny karcinom a
melanocytovy névus)
Zriedkavé: Lymfom, leukémia, melanom, karcindém z Merkelovych buniek
Nezndme: Hepatosplenicky lymféom T-buniek*, Kaposiho sarkom

Poruchy krvi a lymfatického systému

Casté: Leukopénia (vratane neutropénie), anémia
Menej ¢asté: Trombocytopénia, pancytopénia
Zriedkavé:  Aplastickd anémia, agranulocytdza

Poruchy imunitného systému

Casté: Alergické reakcie (bronchospazmus, hypersenzitivita, urtikaria),
pozitivne autoprotilatky
riedkavé: Zavazné systémové hypersenzitivne reakcie (vratane anafylaktickej
reakcie), vaskulitida (systémova), sarkoiddza

Poruchy endokrinného systému

Menej Casté: Poruchy Stitnej zZlazy (ako st hypotyreoidizmus, hypertyreoidizmus
a struma)

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Menej asté: ZvySenie glukozy v krvi, zvySenie lipidov

Psychické poruchy

Casté: Depresia, insomnia

Poruchy nervového systému

Casté: Zavrat, bolest’ hlavy, parestézia

Menej ¢asté:  Poruchy rovnovahy
Zriedkavé: Demyelinizacné poruchy (centralne a periférne), poruchy chuti

Poruchy oka
Menej ¢asté: Poruchy zraku (ako je zahmlené videnie a znizenie zrakovej
ostrosti), konjunktivitida, alergia oka (ako je svrbenie
a podrazdenie)

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Menej Casté:  Arytmia, ischemické poruchy koronarnych artérii
Zriedkavé: Kongestivne zlyhavanie srdca (nové alebo zhor$ujuce sa)
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Poruchy ciev

Casté: Hypertenzia
Menej ¢asté:  Tromboza (ako je hibkova vendzna alebo aorty), séervenenie
Zriedkavé: Raynaudov fenomén
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Casté: Astma a pridruzené priznaky (ako su sipot a bronchialna

hyperaktivita)
Menej Casté: Intersticidlna choroba pltic

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: Dyspepsia, gastrointestinalna a abdominalna bolest’, nauzea,
gastrointestinalne zapalové poruchy (ako su gastritida a kolitida),
stomatitida

Menej Casté: Zapcha, gastroezofagova refluxova choroba
Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Casté: Zvysena alaninaminotransferiza, zvySena aspartitaminotransferiza
Menej ¢asté:  Cholelitidza, poruchy pecene

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté: Svrbenie, vyrazka, alopécia, dermatitida
Menej ¢asté: Buldzne kozné reakcie, psoridza (nova alebo zhorSena psoriaza,
palmarna/plantarna a pustularna), urtikaria
Zriedkavé: Lichenoidné reakcie, odlupovanie koze, vaskulitida (kutanna)
Nezname: Zhorsenie priznakov dermatomyozitidy
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Zriedkavé: Lupusu podobny syndrom
Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest

Zriedkavé: Poruchy mocového mechura, poruchy obli¢iek
Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Menej ¢asté:  Poruchy prsnikov, menstruané poruchy
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté: Pyrexia, asténia, reakcie v mieste podania injekcie (ako st erytém,
urtikaria, zdurenie, bolest, modrina, svrbenie, podrazdenie
a parestézia v mieste vpichu), diskomfort na hrudniku
Zriedkavé: ZhorSené hojenie

Urazy, otravy a komplikacie lie¢ebného postupu

Casté:  Zlomeniny kosti

* pozorované u inych lie¢iv blokujicich TNF

V celej tejto Casti je pre vSetky sposoby pouzitia golimumabu vSeobecne uvedeny median trvania
nésledného sledovania (priblizne 4 roky). Ked’Zze pacienti mohli byt’ prestaveni z jednej davky na
druht, median trvania nasledného sledovania je r6zny v pripadoch, ked’ sa spdsob pouzitia
golimumabu charakterizoval prostrednictvom davky (priblizne 2 roky pre 50mg davku a priblizne 3
roky pre 100mg davku).

Popis vybranych neziaducich reakcii

Infekcie
V kontrolovanom obdobi pivotnych skusani bola najcastejSou neziaducou reakciou infekcia hornych
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dychacich ciest, ktora sa hléasila u 12,6 % pacientov lie¢enych golimumabom (incidencia na

100 pacientskych rokov: 60,8; 95% IS: 55,0; 67,1) v porovnani s 11,0 % pacientov v kontrolnej
skupine (incidencia na 100 pacientskych rokov: 54,5; 95% IS: 46,1; 64,0). Pocas kontrolovanych a
nekontrolovanych castistudii s medidnom sledovania priblizne 4 roky bola incidencia infekcii hornych
dychacich ciest u pacientov lieCenych golimumabom 34,9 udalosti na 100 pacientskych rokov; 95%
IS: 33,8; 36,0.

V kontrolovanom obdobi pivotnych skiiSani sa pozorovali infekcie u 23,0 % pacientov lieCenych
golimumabom (incidencia na 100 pacientskych rokov: 132,0; 95% IS: 123,3; 141,1), v porovnani s
20,2 % u pacientov v kontrolnej skupine (incidencia na 100 pacientskych rokov: 122,3; 95% IS: 109,5;
136,2). Pocas kontrolovanych a nekontrolovanych ¢asti klinickych §tadii s medianom sledovania
priblizne 4 roky bola incidencia infekcii u pacientov lie€enych golimumabom 81,1 udalosti na 100
pacientskych rokov; 95% IS: 79,5; 82,8.

V kontrolovanom obdobi skusani RA, PsA, AS a nr-axialnej SpA sa pozorovali zavazné infekcie u 1,2
% pacientov lieenych golimumabom a u 1,2 % pacientov v kontrolnej lieCenej skupine.

Incidencia zavaznych infekcii na 100 pacientskych rokov nasledného sledovania v kontrolovanom
obdobi skusani RA, PsA, AS a nr-axidlnej SpA bola 7,3; 95% IS: 4,6; 11,1 v skupine so 100 mg
golimumabu, 2,9; 95% IS: 1,2; 6,0 v skupine s 50 mg golimumabu a 3,6; 95% IS: 1,5; 7,0 v skupine s
placebom. V kontrolovanom obdobi skiSani zameranych na nasadenie golimumabu pri UC sa zavazné
infekcie pozorovali u 0,8 % pacientov lieCenych golimumabom v porovnani s 1,5 % pacientov s
kontrolnou liecbou. Zavazné infekcie pozorované u pacientov lieCenych golimumabom zahfiali
tuberkulézu, bakteridlne infekcie vratane sepsy a pneumonie, invazivne mykotické infekcie a iné
oportunne infekcie. Niektoré z tychto infekcii boli fatalne. Pocas kontrolovanych a nekontrolovanych
Casti pivotnych sktiSani s medianom sledovania az do 3 rokov bola u pacientov, ktori dostavali 100 mg
golimumabu, pozorovand vyssia incidencia zavaznych infekcii vratane oportunnych infekcii a
tuberkul6zy v porovnani s pacientmi, ktori dostévali 50 mg golimumabu.Incidencia vSetkych
zévaznych infekcii na 100 pacientskych rokov bola 4,1; 95% IS: 3,6; 4,5 u pacientov, ktori dostavali
100 mg golimumabu a 2,5; 95% IS: 2,0; 3,1 u pacientov, ktori dostavali 50 mg golimumabu.

Malignity

Lymfom

Pocas pivotnych skusani bola incidencia lymfému u pacientov lie¢enych golimumabom vy$sia, nez sa
ocakava v beznej populacii. Po¢as kontrolovanych anekontrolovanych ¢asti tychto skusani s medianom
sledovania az do 3 rokov bola vyssia incidencia lymfému pozorovana u pacientov, ktori dostavali 100
mg golimumabu v porovnani s pacientmi, ktori dostévali 50 mg golimumabu. Lymfém sa
diagnostikoval u 11 0s6b (1 v skupinach lieCenych s 50 mg golimumabu a 10 v skupinach lie¢enych so
100 mg golimumabu) s incidenciou (95% IS) na 100 pacientskych rokov nasledného sledovania 0,03
(0,00; 0,15) udalosti pre golimumab 50 mg a 0,13 (0,06; 0,24) udalosti pre golimumab 100 mg

a 0,00 (0,00; 0,57) udalosti pre placebo. Vacsina lymfoémov sa vyskytla v studii GO-AFTER, v ktorej
boli zaradeni pacienti s predoslou expoziciou anti-TNF lie¢ivam, ktori mali dlhSie trvajice

a refraktérnejSie ochorenie (pozri Cast’ 4.4).

Malignity iné nez lymfom

V kontrolovanych obdobiach pivotnych skusani a pocas priblizne 4 rokov nasledného sledovania bola
podobné incidencia nelymfomovych malignit (vyliceny nemelandmovy karcindm koze) medzi
golimumabom a kontrolnymi skupinami. Pocas priblizne 4 rokov nasledného sledovania bola
incidencia nelymfomovych malignit (vyliceny nemelanémovy karcindom koze) podobna vseobecnej
populacii.

V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach pivotnych skusani s medianom sledovania az do

3 rokov bol nemelandémovy karcinom koze diagnostikovany u 5 0s6b v skupine dostavajicej placebo,
10 s golimumabom 50 mg a 31 s golimumabom 100 mg s incidenciou (95% IS) na 100 pacientskych
rokov v naslednom sledovani 0,36 (0,26; 0,49) pre kombinovany golimumab a 0,87 (0,28; 2,04) pre
placebo.
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V kontrolovanom a nekontrolovanom obdobi pivotnych sku$ani s medianom sledovania az do 3 rokov
boli malignity okrem melanémového, nemelanomového karcinomu koze a lymfomu diagnostikované u
5 0s6b v skupine dostavajticej placebo, 21 s golimumabom 50 mg a 34 s golimumabom 100 mg

s incidenciou (95% IS) na 100 pacientskych rokov v naslednom sledovani 0,48 (0,36; 0,62) pre
kombinovany golimumab a 0,87 (0,28; 2,04) pre placebo (pozri Cast’ 4.4).

Pripady hlasené v klinickych Studidch s astmou

V prieskumne;j klinickej studii bol pacientom so zavaznou perzistujicou astmou podavany golimumab
v zatazovej davke (150 % urcenej terapeutickej davky) subkutanne v tyzdni 0 a nasledne v davkach
200 mg golimumabu, 100 mg golimumabu alebo 50 mg golimumabu kazdé 4 tyzdne subkutanne az do
52. tyzdita. Hlasenych bolo osem malignit vkombinovanej skupine lieCenej golimumabom (n = 230) a
ziadna v skupine dostavajicej placebo (n = 79). Lymfom sa hlasil u 1 pacienta, nemelanémovy
karcinom koze u 2 pacientov a iné malignity u 5 pacientov. U ziadneho typu malignity nevzniklo
Specifické zoskupovanie.

Pocas placebom kontrolovanej ¢asti Studie bola incidencia (95% IS) vSetkych malignit na

100 pacientskych rokov v naslednom sledovani 3,19 (1,38; 6,28) v skupine s golimumabom. V tejto
$tadii bola incidencia (95% IS) na 100 pacientskych rokov v naslednom sledovani u osob lieCenych
golimumabom 0,40 (0,01; 2,20) pre lymfom, 0,79 (0,10; 2,86) pre nemelanomové karcinomy koze a
1,99 (0,64; 4,63) pre iné malignity. U oséb s placebom bola incidencia (95% IS) na 100 pacientskych
rokov v naslednom sledovani tychto malignit 0,00 (0,00; 2,94). Vyznam tohto nalezu nie je znamy.

Neurologické udalosti

V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach pivotnych skusani s medianom sledovania az do 3
rokov sa pozorovala véc¢sia incidencia demyelinizacie u pacientov, ktori dostavali 100 mg golimumabu
v porovnani s pacientmi, ktori dostavali 50 mg golimumabu (pozri ¢ast’ 4.4).

ZvySenia hepatalnych enzymov

V kontrolovanom obdobi pivotnych skiiSani RA a PsA sa vyskytlo mierne zvySenie ALT (> 1a <3 x
horné hranica normalu (ULN)) v §tiidiach s RA a PsA v podobnej miere u pacientov s golimumabom a
u kontrolnych pacientov (22,1 % k 27,4 % pacientov). V stiidiach s AS a nr-axidlnou SpA malo mierne
zvySenie ALT viac pacientov lieCenych golimumabom (26,9 %) nez pacienti v kontrolnej skupine
(10,6 %). V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach pivotnych skisani RA a PsA s medianom
sledovania priblizne 5 rokov bola v §ttidiach s RA a PsA incidencia mierneho zvySenia ALT podobna
u pacientov lieenych golimumabom a u kontrolnych pacientov. V kontrolovanom obdobi pivotnych
skaSani zameranych na nasadenie golimumabu pri UC sa vyskytli mierne zvySenia ALT (> 1a <3 x
ULN) v podobnej miere u pacientov lieCenych golimumabom (8,0 %) a u pacientov v kontrolnej
skupine (6,9 %). V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach pivotnych skisani UC s medianom
sledovania priblizne 2 roky bol podiel pacientov s miernymi zvySeniami ALT 24,7 % u pacientov
dostavajucich golimumab pocas udrziavacej Casti studie UC.

Zvysenie ALT > 5 x ULN bolo v kontrolovanom obdobi pivotnych skiSani RA a AS menej Casté a
pozorovalo sa CastejSie u pacientov lieCenych golimumabom (0,4 % a 0,9 %) nez u kontrolnych
pacientov (0,0 %). Tato tendencia sa nepozorovala v skupine s PsA. V kontrolovanych a
nekontrolovanych obdobiach pivotnych skuSani RA, PsA a AS s medidnom sledovania 5 rokov bola
incidencia zvysenia ALT > 5 x ULN podobna u pacientov lieCenych golimumabom aj u kontrolnych
pacientov. Vo vSeobecnosti boli tieto zvySenia asymptomatické a abnormality poklesli alebo vymizli,
¢i uz pri pokra¢ovani liecby alebo po ukonceni podavania golimumabu alebo po modifikacii sibezne
podavanych liekov. V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach $tudie nr-axialnej SpA (az do
1 roka) sa nehlasili ziadne pripady. V kontrolovanych obdobiach pivotnych skisani zameranych na
nasadenie golimumabu pri UC sa vyskytli zvySenia ALT > 5 x ULN v podobnej miere u pacientov
liecenych golimumabom (0,3 %) a u kontrolnych pacientov (1,0 %). V kontrolovanych a
nekontrolovanych obdobiach pivotnych skuSani UC s medianom sledovania priblizne 2 roky bol
podiel pacientov so zvySeniami ALT > 5 x ULN 0,8 % u pacientov dostavajucich golimumab pocas
udrziavacej Casti Stidie UC.

Pocas pivotnych skasani RA, PsA, AS a nr-axialnej SpA sa u jedného pacienta v skusani RA lie¢eného
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golimumabom s existujucimi hepatadlnymi abnormalitami a zamenenymi liekmi vyvinula fatalna
neinfekéna hepatitida so Zltackou. Uloha golimumabu ako prispievajuceho alebo zhorSujuceho Cinitel'a
nemoze byt’ vylucena.

Reakcie v mieste podania

V kontrolovanych obdobiach pivotnych skusani malo 5,4 % pacientov lieCenych golimumabom
reakciu v mieste podania v porovnani s 2,0 % kontrolnych pacientov. Pritomnost’ protilatok proti
golimumabu mdze zvysit riziko reakcii v mieste podania. Va¢§ina reakcii v mieste podania bola
mierna alebo stredne zdvazna a najCastejSie sa manifestovala ako erytém v mieste podania. Reakcie v
mieste podania v§eobecne nemusia nutne viest' k ukonéeniu liecby.

V kontrolovanych klinickych skasaniach fazy Ilb a/alebo III s RA, PsA, AS, nr-axialnou SpA,
zavaznou perzistujucou astmou a v skiiSaniach fazy II/III s UC sa u ziadneho pacienta lie¢eného
golimumabom neobjavili anafylaktické reakcie.

Autoimunitné protilatky

V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach pivotnych skiSani boli pocas 1 roka nasledného
sledovania nanovo ANA-pozitivne 3,5 % pacientov lieCenych golimumabom a 2,3 % kontrolnych
pacientov (s titrom 1:160 alebo vys$sim). Frekvencia protilatok anti-dsDNA za 1 rok nasledného
sledovania bola 1,1 % u pacientov, ktori boli na zaciatku anti-dsDNA negativni.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickej $tadii boli jednorazovo intraven6zne podané davky az do 10 mg/kg bez toxicity limitujicej
davku. V pripade predavkovania sa odporuca sledovanie pacienta na akékol'vek prejavy a priznaky
neziaducich ucinkov a okamzite sa ma zacat’ vhodna symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunosupresiva, inhibitory tumor nekrotizujuceho alfa faktora (TNF-a),
ATC kod: LO4ABO06

GOBIVAZ je podobny biologicky lick. Podrobné informécie su dostupné na internetovej stranke
Europskej agentury pre lieky https://www.ema.europa.eu.

Mechanizmus tcinku

Golimumab je I'udska monoklonalna protilatka, ktora vytvara stabilné komplexy s vysokou afinitou so
solubilnymi aj transmembranovymi bioaktivnymi formami l'udského TNF-o, ¢im zabrafiuje naviazanie
TNF-a na jeho receptory.

Farmakodynamické uéinky

Naviazanim golimumabu na l'udsky TNF sa preukazala neutralizacia expresie adhezivnych molekal na
povrchu bunky indukovand TNF-a — E-selektinu, adhezivnej molekuly cievnych buniek (VCAM)-1

a intercelularnej adhezivnej molekuly (ICAM)-1 l'udskych endotelovych buniek. /n vitro golimumab
tiez inhiboval TNF indukovant sekréciu interleukinu (IL)-6 a IL-8 a faktoru stimulujiceho kolénie
granulocytov a makrofagov (GM-CSF) l'udskych endotelovych buniek.

V porovnaniso skupinamis placebom sa pozorovalo relativne zlepSenie hladin C-reaktivneho proteinu
(CRP) a liecba golimumabom viedla v porovnani s kontrolnou lie¢bou k vyznamnému znizeniu
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sérovych hladin IL-6, ICAM-1, matrixovej metaloproteindzy (MMP)-3 a vaskularneho endotelového
rastového faktoru (VEGF) oproti vychodiskovym hodnotdm. Doslo aj ku znizeniu hladin TNF-a

u pacientov s RA a AS a hladiny IL-8 sa znizili u pacientov s PsA. Tieto zmeny sa pozorovali pri
prvom hodnoteni (4. tyzdeil) po uvodnom podani golimumabu a vSeobecne pretrvavali az do 24.
tyzdia.

Klinické uéinnost’

Reumatoidna artritida

Utinnost’ golimumabu sa preukazala v troch multicentrickych randomizovanych dvojito zaslepenych,
placebom kontrolovanych §tidiach s vySe 1 500 pacientmivo veku > 18 rokov so stredne zdvaznou a
zavaznou aktivnou RA, diagnostikovanou podla kritérii American College of Rheumatology (ACR)
najmenej 3 mesiace pred skriningom. Pacienti mali najmenej 4 opuchnuté a 4 bolestivé kiby. Golimumab
alebo placebo sa podavali subkutanne kazdé 4 tyzdne.

V GO-FORWARD sa hodnotilo 444 pacientov, ktori mali aktivhu RA napriek stabilnej davke MTX
aspon 15 mg/tyzden a ktori sa predtym neliecili Ziadnym anti-TNF lie¢ivom. Pacienti boli
randomizovani a dostévali placebo + MTX, golimumab 50 mg + MTX, golimumab 100 mg + MTX
alebo golimumab 100 mg + placebo. Po 24. tyzdni boli pacienti, ktori dostavali placebo + MTX,
prevc?deni na golimumab 50 mg + MTX. V 52. tyzdni pacienti vstupili do nezaslepeného dlhodobého
predlzenia.

V GO-AFTER sa hodnotilo 445 pacientov, ktori sa uz predtym liecili jednou alebo viacerymi anti-
TNF liec¢ivami adalimumabom, etanerceptom alebo infliximabom. Pacienti boli randomizovani a
dostavali placebo, golimumab 50 mg alebo golimumab 100 mg. Pocas tejto Stiidie mohli pacienti
pokracovat’ v uz prebiehajicej lieccbe DMARD s MTX, sulfasalazinom (SSZ) a/alebo
hydroxychlorochinom (HCQ). Stanovené dovody na ukoncenie predchadzajiicej anti-TNF liecby boli
nedostato¢nd ucinnost’ (58 %), intolerancia (13 %) a/alebo iné dovody nez bezpecnost’ alebo ucinnost
(29 %, zvicsa financné dovody).

V GO-BEFORE sa hodnotilo 637 pacientov s aktivnou RA, ktori sa predtym nelie¢ili MTX ani anti-
TNF liecivom. Pacienti boli randomizovani tak, aby dostavali placebo + MTX, golimumab 50 mg +
MTX, golimumab 100 mg + MTX alebo golimumab 100 mg + placebo. V 52. tyzdni pacienti vstupili
do nezaslepeného dlhodobého prediZenia, v ktorom pacienti dostévajuci placebo + MTX s aspoi 1
citlivym alebo opuchnutym kibom, boli prestaveni na golimumab 50 mg + MTX.

Primarnymi spoloénymi koncovymi ukazovateI'mi v GO-FORWARD boli stanovenie percenta
pacientov, ktori dosiahli odpoved” ACR 20 v 14. tyzdni a zlepSenie v 24. tyzdni v dotazniku
hodnotiacom zdravie (Health Assessment Questionnaire, HAQ) oproti vychodiskovej hodnote.

V GO-AFTER bolo primarnym koncovym ukazovatelom stanovenie percenta pacientov, ktori dosiahli
odpoved” ACR 20 v 14. tyzdni. V GO-BEFORE boli primarnymi spolo¢nymi koncovymi
ukazovatel'mi stanovenie percenta pacientov, ktori dosiahli odpoved” ACR 50 v 24. tyzdni a zmena
skére podla Sharpa modifikovanom van der Heijdeovou (vdH-S) v 52. tyzdni oproti vychodiskovej
hodnote. Okrem priméarnych koncovych ukazovatel'ov sa vykonali d’al§ie hodnotenia vplyvu liecby
golimumabom na prejavy a priznaky artritidy, radiograficki odpoved’, telesnu funkciu a kvalitu Zivota
spojent so zdravim.

Celkovo sa nepozorovali ziadne klinicky vyznamné rozdiely v mierach ti¢innosti medzi davkovacimi
rezimami golimumabu 50 mg a 100 mg so sibeznym MTX az do 104. tyzdina v GO-FORWARD a
GO-BEFORE a az do 24. tyzdiiav GO-AFTER. Podla dizajnu kazdej z RA §tudii mohli byt’ pacienti v
dlhodobom prediZeni po zvaZeni lekéra $tudie prestaveni na 50 mg alebo 100 mg davky golimumabu.

Prejavy a priznaky

Kracové vysledky ACR pre davku golimumabu 50 mg v 14., 24. a 52. tyzdni GO-FORWARD,
GO-AFTER a GO-BEFORE st zobrazené v tabulke 2 a st popisané nizSie. Odpovede sa pozorovali v
prvom hodnoteni (4. tyzdenl) po uvodnej aplikacii golimumabu.
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V skupine 89 0s6b randomizovanych na golimumab 50 mg + MTX v GO-FORWARD bolo stéle na
tejto lieCbe 48 0sob v 104. tyzdni. Z tych bola odpoved’ ACR 20 u 40 pacientov, odpoved ACR 50 u
33 pacientov a odpoved” ACR 70 u 24 pacientov v 104. tyzdni. V skupine pacientov zostavajucich v
$tadii a lieCenych golimumabom sa od 104. tyzdna az do 256. tyzdna pozoroval podobny pomer
odpovede ACR 20/50/70.

V GO-AFTER bolo percento pacientov, ktori dosiahli odpoved ACR 20, vysSie u pacientov
dostavajucich golimumab nez u pacientov dostavajlcich placebo, bez ohl'adu na hlaseny dévod
ukoncenia jednej alebo viacerych predchéadzajucich terapii anti-TNF.

Tabul’ka 2
KPicéové vysledky tcinnosti z kontrolovanych éasti GO-FORWARD, GO-AFTER a GO-
BEFORE
GO-FORWARD GO-AFTER GO-BEFORE
Aktivna RA napriek MTX Aktivna RA, predtym Aktivna RA,
lieena jednym nelie¢enda MTX
alebo viacerymi
anti-TNF lieCivami
Placebo Golimumab Placebo Golimumab
+ 50 mg Golimumab + 50 mg
MTX + Placebo 50 mg MTX +
MTX MTX
n* 133 89 150 147 160 159
Respondenti, % pacientov
ACR 20
14. tyzden 33 % 55 %* 18 % 35 %* NA NA
24. tyzden 28 % 60 %* 16 % 31 % 49 % 62 %
p =0,002
52. tyzden NA NA NA NA 52 % 60 %
ACR 50
14. tyzden 10 % 35 %* 7% 15 % NA NA
p=0,021
24. tyzden 14 % 37 %* 4% 16 %* 29 % 40 %
52. tyzden NA NA NA NA 36 % 42 %
ACR 70
14. tyzden 4% 14 % 2% 10 % NA NA
p = 0,008 p = 0,005
24. tyzden 5% 20 %* 2% 9% p=0,009 16 % 24 %
52. tyzden NA NA NA NA 22 % 28 %

n vyjadruje randomizovanych pacientov; aktualny pocet pacientov hodnotiteI'nych pre kazdy koncovy ukazovatel sa
moze lisit' podl'a casového bodu.

* p<0,001

NA: Neaplikovatel'né

V GO-BEFORE nebola primarna analyza v 24. tyzdni u pacientov so stredne zdvaznou az zavaznou
reumatoidnou artritidou (kombinované skupiny golimumabom 50 a 100 mg + MTX vs. samotny MTX
pre ACRS50) statisticky signifikantnd (p = 0,053). V 52. tyzdni bolo v celkovej populécii celkovo vyssie
percento pacientov, ktori dosiahli odpoved” ACR, v skupine s golimumabom 50 mg + MTX, ale v
porovnani so samotnym MTX nebolo signifikantne odligné (pozri tabulku 2). Dalsie analyzy sa vykonali
v podskupinach reprezentujucich indikovant populéaciu pacientov so zavaznou aktivnou

a progresivnou RA. V indikovanej populécii bol preukazany celkovo vacsi ucinok golimumabu 50 mg
+ MTX oproti samotnému MTX v porovnani s celkovou populéciou.

V GO-FORWARD a GO-AFTER sa v kazdom dopredu ur¢enom ¢asovom bode pozorovali klinicky
vyznamné a Statisticky signifikantné odpovede na stupnici aktivity ochorenia (Disease Activity Scale,
DAS) 28, v 14. tyzdni a v 24. tyzdni (p < 0,001). V skupine pacientov zostavajucich na liecbe
golimumabom, na ktort boli randomizovanina zaciatku $tudie, boli odpovede v DAS 28 udrzané az do
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104. tyzdita. V skupine pacientov zostavajucich v §tudii a liecenych golimumabom boli odpovede v
DAS 28 od 104. tyzdna az do 256. tyzdna podobné.

V GO-BEFORE bola merana vyrazna klinicka odpoved’, definovana ako udrzanie odpovede ACR 70
nepretrzite pocas 6-mesacného obdobia. V 52. tyzdni dosiahlo vyraznu klinickl odpoved’ 15 %
pacientov v skupine s golimumabom 50 mg + MTX v porovnani so 7 % pacientov v skupine s
placebom + MTX (p = 0,018). V skupine 159 0s6b randomizovanych na golimumab 50 mg + MTX
bolo stale na tejto lieCbe 96 0sdb v 104. tyzdni. Z tych bola odpoved” ACR 20 u 85 pacientov, odpoved’
ACR 50 u 66 pacientov a odpoved” ACR 70 u 53 pacientov v 104. tyzdni. V skupine pacientov
zostavajucich v §tadii a lieCenych golimumabom sa od 104. tyzdiia az do 256. tyzdia pozoroval
podobny pomer odpovede ACR 20/50/70.

Rddiografickd odpoved

V GO-BEFORE bola na stanovenie stupnia Strukturalneho poSkodenia pouzitd zmena vo vdH-S skore
oproti vychodiskovej hodnote, ¢o je kombinované skore Strukturalneho poskodenia, ktoré
radiograficky stanovuje pocet a velkost erdzii kibov a stupeii ziiZenia kibovej trbiny (joint space
narrowing, JSN) na rukach/zapistiach a nohach. KIicové vysledky pre davku golimumabu 50 mg v
52. tyzdni st uvedené v tabulke 3.

Pocet pacientov bez novych ero6zii alebo so zmenou oproti vychodiskovej hodnote v celkovom vdH-S
skore < 0 bol signifikantne vyssi v skupine lie¢enej golimumabom ako v kontrolnej skupine (p =
0,003). Radiografické ui¢inky pozorované v 52. tyzdni boli udrzané az do 104. tyzdia. V skupine
pacientov zostavajucich v studii a lieCenych golimumabom boli radiografické ucinky od 104. tyzdna az
do 256. tyzdina podobné.
Tabul’ka 3
Priemerné (Standardna odchylka) radiografické zmeny oproti vychodiskovej hodnote v celkovom
vdH-S skére v 52. tyZdni v celkovej populicii v GO-BEFORE

Placebo + MTX Golimumab 50 mg + MTX
n? 160 159
Celkové skore
Vychodiskova hodnota 19,7 (35,4) 18,7 (32,4)
Zmena oproti vychodiskovej hodnote 1,4 (4,6) 0,7 (5,2)*
Skore erozie
Vychodiskova hodnota 11,3 (18,6) 10,8 (17,4)
Zmena oproti vychodiskovej hodnote 0,7 (2,8) 0,5(2,1)
Skoére JSN
Vychodiskova hodnota 8,4 (17,8) 7,9 (16,1)
Zmena oproti vychodiskovej hodnote 0,6 (2,3) 0,2 (2,0)**
n vyjadruje randomizovanych pacientov
* p=0,015
*% p=0,044

Telesna funkcia a kvalita Zivota spojend so zdravim

Telesna funkcia a neschopnost’ sa posudzovali ako samostatny koncovy ukazovatel’ v GO-FORWARD
a GO-AFTER pouzivajuc index neschopnosti HAQ DI. V tychto $tudidch preukazal golimumab
klinicky vyznamné a Statisticky signifikantné zlepSenie v HAQ DI od zakladného stavu oproti kontrole
v 24. tyzdni. V skupine pacientov zostavajucich na liecbe golimumabom, na ktort boli randomizovani
na zaciatku §tudie, sa udrzalo zlepSenie v HAQ DI az do 104. tyzdna. V skupine pacientov
zostévajucich v $tudiiva lieCenych golimumabom bolo zlepsenie v HAQ DI od 104. tyzdna az do 256.
tyzdna podobné.

V GO-FORWARD sa preukazali klinicky vyznamné a $tatisticky signifikantné zlepSenia kvality zivota
spojenej so zdravim, merané pomocou skore telesnych komponentov SF-36 u pacientov lieCenych
golimumabom oproti placebu v 24. tyzdni. V skupine pacientov zostavajucich na liecbe
golimumabom, na ktort boli randomizovani na zaciatku $tidie, bolo udrzané zlepSenie telesnych
komponentov SF-36 az do 104. tyzdna. V skupine pacientov zostavajucich v §tudii a lieCenych
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golimumabom bolo zlepSenie telesnych komponentov SF-36 od 104. tyzdiia az do 256. tyzdia
podobné. V GO-FORWARD a GO-AFTER sa pozorovali statisticky signifikantné zlepSenia tinavy,
merané Skalou unavy-funk¢né postidenie liecby chronickej choroby (FACIT-F).

Psoriaticka artritida

Bezpecnost’ a tcinnost’ golimumabu bola hodnotena v multicentrickej randomizovanej, dvojito
zaslepenej, placebom kontrolovanej §tudii (GO-REVEAL) so 405 dospelymi pacientmis aktivnou PsA
(> 3 opuchnuté kiby a > 3 bolestivé kiby) napriek lie¢be nesteroidovymi antiflogistikami (NSAID)
alebo DMARD. Pacienti v tejto $tudii mali diagnézu PsA najmenej 6 mesiacov a mali aspoii miernu
psoriaticka chorobu. Boli zaradeni pacienti s kazdym podtypom psoriatickej artritidy, vratane
polyartikularnej artritidy bez reumatoidnych uzlikov (43 %), asymetrickej periférnej artritidy (30 %),
distalnej artritidy interfalangedlnych kibov (DIP) (15 %), spondylitidy s periférnou artritidou (11 %) a
arthritis mutilans (1 %). Predchadzajuca liecba anti-TNF lie¢ivom nebola pripustna. Golimumab alebo
placebo sa podavali subkutanne kazdé 4 tyzdne. Pacientom bolo nahodne pridelené placebo,
golimumab 50 mg alebo golimumab 100 mg. Po 24. tyzdni boli pacienti, ktori dostavali placebo,
prevedeni na golimumab 50 mg. V 52. tyzdni pacienti vstupili do nezaslepené¢ho dlhodobého
predizenia. Priblizne §tyridsatosem percent pacientov pokradovalo na stabilnej davke metotrexatu (<
25 mg/tyzden). Spolo¢nymi primarnymi koncovymi ukazovatel'mi boli percento pacientov, ktori
dosiahli odpoved’ ACR 20 v 14. tyzdni a zmena v celkovom vdH-S skore modifikovanom pre PsA v
24. tyzdni oproti vychodiskovej hodnote.

Celkovo sa az do 104. tyzdna nepozorovali ziadne klinicky vyznamné rozdiely v mierach u¢innosti
medzi davkovacimi rezimami golimumabu 50 mg a 100 mg. Podl'a dizajnu $tudie mohli byt pacienti v
dlhodobom predlzeni po zvazeni lekara $tudie prestaveni na 50 mg alebo 100 mg davky golimumabu.

Prejavy a priznaky
Kracové vysledky pre davku 50 mg v 14. a 24. tyzdni su zobrazené v tabulke 4 a opisané nizSie.

Tabul’ka 4
KrPacové vysledky ucinnosti z GO-REVEAL
Placebo Golimumab 50 mg*
n’ 113 146

Respondenti, % pacientov
ACR 20

14. tyzden 9 % 51 %

24. tyzden 12 % 52%
ACR 50

14. tyzden 2% 30 %

24. tyzden 4% 32%
ACR 70

14. tyzden 1% 12 %

24. tyzden 1% 19 %
PASIP 75¢

14. tyzden 3% 40 %

24. tyzden 1% 56 %

*  p<0,05 pre vSetky porovnavania;

*  n vyjadruje randomizovanych pacientov; aktualny poéet hodnotitelnych pacientov sa moze pre kazdy vysledny
ukazovatel li$it’ podl'a casového bodu.

Oblast postihnutd psoridzou a stupen zavaznosti

¢ Zalozené na podskupine pacientov so vstupnym postihnutim BSA >3 %, 79 pacientov (69,9 %) zo skupiny s placebom
a 109 pacientov (74,3 %) zo skupiny so golimumab 50 mg.

Odpovede sa pozorovali v prvom hodnoteni (4. tyzden) po prvom podani golimumabu. Podobné
odpovede ACR 20 sa pozorovali v 14. tyzdni u pacientov s polyartikularnou artritidou bez
reumatoidnych uzlikov a pri asymetrickej periférnej artritide, podtyp PsA. Pocet pacientov s inymi
podtypmi PsA bol prili§ maly na zmysluplné vyhodnotenie. Odpovede pozorované v skupinach
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liecenych golimumabom boli podobné u pacientov uzivajucich a neuzivajucich su¢asne metotrexat. V
skupine 146 pacientov randomizovanych na golimumab 50 mg bolo stale natejto lieCbe 70 pacientov v
104. tyzdni. Z tychto 70 pacientov bola odpoved’ ACR 20 u 64 pacientov, odpoved’ ACR 50 u 46
pacientov a odpoved’ ACR 70 u 31 pacientov. V skupine pacientov zostavajucich v $tadii a lieCenych
golimumabom sa od 104. tyzdia az do 256. tyzdna pozoroval podobny pomer odpovede ACR
20/50/70.

Statisticky vyznamné odpovede v DAS 28 sa pozorovali aj v 14. a 24. tyzdni (p < 0,05).

V skupine pacientov lieCenych golimumabom sa v 24. tyzdni pozorovali zlepSenia parametrov
periférnej aktivity, charakteristickych pre psoriaticka artritidu (napr. po¢et opuchnutych kibov, pocet
bolestivych/citlivych kibov, daktylitida a entezitida). Lie¢ba golimumabom viedla k vyraznému
zlepSeniu telesnych funkcii hodnotenej podl'a HAQ DI, ako aj k signifikantnému zlepsSeniu kvality
zivota spojenej so zdravim ako bolo namerané pomocou sumarneho skore telesnych a mentalnych
udajov podl'a SF-36. V skupine pacientov zostavajucich na lie¢be golimumabom, na ktort boli
randomizovani na zaciatku Studie, boli odpovede v DAS 28 a HAQ DI udrzané az do 104. tyzdna. V
skupine pacientov zostavajucich v §tadii a lieCenych golimumabom boli odpovede v DAS 28 a HAQ
DI od 104. tyzdiia az do 256. tyzdiia podobné.

Radiografickd odpoved

Strukturalne poskodenie oboch rik a noh sa radiograficky hodnotilo zmenou vo vychodiskove;j
hodnote oproti vdH-S skore modifikovanom pre PsA pridanim distalnych interfalangealnych (DIP)
kibov rak.

Lie¢ba golimumabom 50 mg znizila v 24. tyzdni rychlost’ progresie poskodenia periférnych kibov v
porovnani s podavanim placeba podl'a zmeny v celkovom modifikovanom vdH-S skore oproti
vychodiskovej hodnote (priemer + SD skore bolo 0,27 + 1,3 v skupine s placebom v porovnani s -0,16
+ 1,3 v skupine s golimumabom; p = 0,011). Zo 146 pacientov, ktori boli randomizovani na
golimumab 50 mg, boli RTG udaje dostupné u 126 pacientov v 52. tyzdni, z ktorych u 77 % sa
nepreukazala Ziadna progresia v porovnani s vychodiskovou hodnotou. V 104. tyZdni boli RTG tudaje
dostupnéu 114 pacientov a u 77 % sa nepreukazala ziadna progresia oproti vychodiskovej hodnote. V
skupine pacientov zostavajucich v §tudii a lieCenych golimumabom v obdobi od 104. tyzdna az do
256. tyzdina podobny pomer pacientov nepreukazal ziadnu progresiu oproti vychodiskovej hodnote.

Axidlna spondyloartritida

Ankylozujuca spondylitida

Bezpe¢nost’ a u€innost’ golimumabu sa hodnotila v multicentrickej, randomizovanej, dvojito
zaslepenej, placebom kontrolovanej studii (GO-RAISE) s 356 dospelymi pacientmi s aktivnou
ankylozujucou spondylitidou (definovanou ako Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index
(BASDAI) >4 a VAS > 4 pri celkovej bolesti chrbtice na $kale 0 az 10 cm). Pacienti zaradeni do tejto
Studie mali aktivne ochorenie napriek prebichajiucej alebo predchédzajucej liecbe NSAID alebo
DMARD a predtym sa nelie€ili anti-TNF lie¢bou. Golimumab alebo placebo sa podavali subkutanne
kazdé 4 tyzdne. Pacientom bolo ndhodne pridelené placebo, golimumab 50 mg a golimumab 100 mg
a mali povolené pokraovat’ v subeznej lieccbe DMARD (MTX, SSZ a/alebo HCQ). Primarnym
koncovym ukazovatel'om bolo percento pacientov, ktori dosiahli v Ankylosing Spondylitis
Assessment Study Group (ASAS) 20 odpoved’ v 14. tyzdni. Udaje o placebom kontrolovanej uéinnosti
boli zozbierané a analyzované v 24. tyzdni.

Kracové vysledky pre davku 50 mg su zobrazené v tabulke 5 a popisané nizsie. Celkovo sa az do 24.
tyzdna nepozorovali ziadne klinicky vyznamné rozdiely v hodnotach tc¢innosti medzi davkovymi
rezimami golimumabu 50 mg a 100 mg. Podl'a dizajnu $tidie mohli byt pacienti v dlhodobom
predizeni po zvazeni lekara §tudie prestaveni na 50 mg alebo 100 mg davky golimumabu.
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Tabul’ka 5
Krlacové vysledky ucinnosti v GO-RAISE

Placebo Golimumab 50 mg*
n’ 78 138

Respondenti, % pacientov
ASAS 20

14. tyzden 22 % 59 %

24. tyzden 23 % 56 %
ASAS 40

14. tyzden 15 % 45 %

24. tyzden 15 % 44 %
ASAS 5/6

14. tyzden 8 % 50 %

24. tyzden 13 % 49 %

* p<0,001 pre vSetky porovnania
n vyjadruje randomizovanych pacientov; aktudlny pocet hodnotitelnych pacientov sa moze pre kazdy vysledny
ukazovatel liSit’ podl'a ¢asového bodu.

V skupine pacientov zostavajucich v §tudii a liecenych golimumabom bola ¢ast’ pacientovs ASAS 20 a
ASAS 40 odpoved’ou od 24. tyzdna az do 256. tyzdna podobna.

Statisticky signifikantné odpovede v BASDAI 50, 70 a 90 (p < 0,017) sa tieZ pozorovali v 14. a 24.
tyzdni. ZlepSenie v kI'i¢ovych hodnotéach aktivity choroby sa pozorovalo v prvom hodnoteni (4.
tyzden) po prvom podani golimumabu a pretrvavalo az do 24. tyzdna. V skupine pacientov
zostavajucich v studii a lieCenych golimumabom sa v BASDAI od 24. tyzdia az do 256. tyzdia
pozoroval podobny pomer zmeny oproti vychodiskovej hodnote. Konzistentna u¢innost’ sa pozorovala
bez ohl'adu na pouzitie DMARD (MTX, sulfasalazin a/alebo hydroxychlorochin), stav antigénu HLA-
B27 alebo vychodiskové hodnoty CRP, ako bolo zhrnuté v ASAS 20 odpovediach v 14. tyzdni.

Liecba golimumabom vyustila do signifikantného zlepSenia telesnej funkcie ako bolo postidené v
BASFI zmenami v 14. a 24. tyzdni oproti vychodiskovej hodnote. Kvalita Zivota spojena so zdravim
hodnotena podl'a skore fyzickych komponentov SF-36 sa tiez signifikantne zlepsila v 14. a 24. tyzdni.
V skupine pacientov zostavajtcich v §tadii a lieGenych golimumabom boli zlepSenia telesnej funkcie a
kvality Zivota spojenej so zdravim od 24. tyzdna az do 256. tyzdna podobné.

Axialna spondyloartritida bez radiografického dokazu
GO-AHEAD

Bezpecnost’ a ucinnost’ golimumabu sa hodnotili v multicentrickej, randomizovanej, dvojito
zaslepenej, placebom kontrolovanej §ttidii (GO-AHEAD) u 197 dospelych pacientov so zavaznou
aktivnou nr-axialnou SpA (definovani ako ti pacienti, ktori spifiaju kritéria klasifikacie axialnej
spondyloartritidy podla ASAS, ale nespiiaju upravené kritéria New York pre AS). Pacienti zaradeni
do tejto Stuidie mali aktivne ochorenie (definované ako BASDAI > 4 a celkova bolest’ chrbta >4 na
vizualnej analdgovej stupnici (VAS), kazdé na stupnici 0-10 cm) napriek prebiehajicej alebo
predchadzajticej lie€be NSAID a ktori sa v minulosti nelie€ili Ziadnymi biologickymi lieivami
vratane anti-TNF lieCby. Pacienti boli ndhodne priradeni na placebo alebo golimumab podavané v
davke 50 mg subkutanne kazdé 4 tyzdne. V 16. tyzdni pacienti vstipili do otvoreného obdobia, v
ktorom vsetci pacienti dostavali golimumab v davke 50 mg podavanych subkutanne kazdé 4 tyzdne
pocas 48 tyzdinov s hodnoteniami u€innosti vykonanymi v 52. tyzdni a ndslednymi hodnoteniami
bezpecnosti v 60. tyZdni. Priblizne 93 % pacientov, ktori dostavali golimumab na zaciatku otvoreného
prediZenia (16. tyzdeit), pokradovalo v lie¢be do konca tadie (52. tyzden). Analyzy sa vykonali v
populacii vSetkych lieCenych pacientov (All treated, AT, N = 197) a aj v populécii s objektivnymi
prejavmi zapalu (Objective Signs of Inflammation, OSI, N = 158, definovanej na zaklade zvysenej
hladiny CRP a/alebo ddkazu sakroileitidy na MR na zaciatku). V 16. tyzdni sa ziskali a analyzovali
placebom kontrolované tidaje o u¢innosti. Primarnym koncovym ukazovatelom bol podiel pacientov,
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ktori dosiahli ASAS 20 odpoved’ v 16. tyzdni. KI'icové vysledky st uvedené v tabulke 6 a uvedené
nizsie.

Tabul’ka 6
Kriacové vysledky ucinnosti z GO-AHEAD v 16. tyZdni

ZlepSenia v prejavoch a priznakoch

Populacia vSetkych Populacia s objektivnymi
lieCenych pacientov (AT) prejavmi zapalu (OSI)
Placebo Golimumab 50 mg Placebo Golimumab 50 mg
n® 100 97 80 78
Respondenti, % pacientov
ASAS 20 40 % 71 %** 38 % 77 %**
ASAS 40 23 % 57 %** 23 % 60 %**
ASAS 5/6 23 % 54 %** 23 % 63 %**
Parcidlna remisia ASAS 18 % 33 %* 19 % 35 %*
ASDAS-Cb<1,3 13 % 33 %* 16 % 35 %*
BASDAI 50 30 % 58 %o** 29 % 59 %**
Inhibicia zapalu v sakroiliakalnych (SI) klboch na zdklade merania pomocou MR
Placebo Golimumab 50 mg Placebo Golimumab 50 mg
n ¢ 87 74 69 61
Priemerna zmena v MR
skore pre sakroiliakalne -0,9 -5,3%* -1,2 -6,4°%%*
kiby SPARCC4

n odraza randomizovanych a lieCenych pacientov

Skoére C-reaktivneho proteinu pre aktivitu ochorenia ankylozujucej spondylitidy (AT-placebo, N = 90; AT-golimumab
50 mg, N = 88; OSI-placebo, N =71; OSI-golimumab 50 mg, N =71)
n odraza pocet pacientov s tdajmi z MR na zaciatku a v 16. tyzdni

b

SPARCC (Kanadské zdruzenie pre vyskum spondyloartritidy)
** p<0,0001 pri porovnaniach golimumab vs. placebo
*  p <0,05 pri porovnaniach golimumab vs. placebo

U pacientov lie¢enych golimumabom v davke 50 mg sa v 16. tyzdni v porovnani s placebom
preukézali Statisticky vyznamné zlepSenia prejavov a priznakov zavaznej aktivnej nr-axialnej SpA
(tabul’ka 6). ZlepSenia sa pozorovali pri prvom hodnoteni (4. tyzden) po podani tvodnej davky
golimumabu. Pri skore SPARCC sa na zaklade merania pomocou MR v 16. tyzdni preukazali
Statisticky vyznamné zmiernenia zapalu SI kibov u pacientov lie¢enych golimumabom v davke 50 mg
v porovnani s placebom (tabulka 6). Pri bolesti hodnotenej pomocou VAS pre celkovi bolest’ chrbta a
bolest’ chrbta v noci a pri aktivite ochorenia hodnotenej pomocou ASDAS-C sa tiez preukézalo
Statisticky vyznamné zlepSenie od zaciatku do 16. tyzdna u pacientov lieCenych golimumabom v davke
50 mg v porovnani s placebom (p < 0,0001).

U pacientov lie¢enych golimumabom v davke 50 mg sa v porovnani s pacientmi dostavajucimi
placebo preukazali §tatisticky vyznamné zlepSenia v spindlnej mobilite na zaklade hodnotenia podla
BASMI (Bath Ankylosing Spondylitis Metrology Index) a v telesnej funkceii na zaklade hodnotenia
podl'a BASFI (p < 0,0001). U pacientov liecenych golimumabomsa objavilo vyznamne viac zlepSeni v
kvalite zivota suvisiacej so zdravotnym stavom na zaklade ASQoL, EQ-5D a v telesnych a mentalnych
zlozkach SF-36 a objavilo sa u nich vyznamne viac zlepSeni v produktivite na zédklade zhodnotenia
vacsich znizeni v celkovom naruSeni prace a naruSeni aktivity na zéklade hodnotenia dotaznikom
WPALI ako u pacientov dostavajtcich placebo.

Pri vsetkych koncovych ukazovatel'och uvedenych vysSie sa statisticky vyznamné vysledky preukazali
aj v populacii OSI v 16. tyzdni.

V oboch populéciach, AT a OSI, zlepSenia prejavov a priznakov, spinalnej mobility, telesnej funkcie,

kvality zivota a produktivity pozorované v 16. tyzdniu pacientov lieCenych golimumabom v davke 50
mg pokracovali aj u tych pacientov, ktori zostali v studii az do 52. tyzdna.
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GO-BACK

Utinnost’ a bezpe¢nost’ pokradujuce;j lie¢by golimumabom (iplna alebo zniZzena frekvencia
davkovania) v porovnani s ukonéenim liecby sa hodnotila u dospelych pacientov (vo veku

18 — 45 rokov) s aktivnou nr-axidlnou SpA (GO-BACK), u ktorych sa v otvorenom obdobi §tudie
preukézala trvala remisia pocas 10 mesiacov lie¢by golimumabom s davkovanim raz za mesiac.
Vhodni pacienti (ktori dosiahli klinicku odpoved’ do 4. mesiaca a neaktivny stav ochorenia (ASDAS <
1,3) v 7. a 10. mesiaci.) vstupujuci do dvojito zaslepenej fazy ukoncéenia boli randomizovani na
pokracujucu lie¢bu golimumabom s davkovanim raz za mesiac (aplny lieCebny rezim, N = 63), liecbu
golimumabom s davkovanim kazdé 2 mesiace (lie€ebny rezim so znizenou frekvenciou davkovania, N
= 63) alebo na podavanie placeba s davkovanim raz za mesiac (ukoncéenie liecby, N = 62) priblizne az
do 12 mesiacov.

Priméarnym koncovym ukazovatel'om ucinnosti bol podiel pacientov bez vzplanutia aktivity ochorenia.
U pacientov, u ktorych doslo k vzplanutiu, t.j. mali ASDAS ziskany z 2 po sebe nasledujucich
hodnoteni, ktoré obe preukazali bud’ absolutne skére > 2,1 alebo zvySenie o > 1,1 po ukonceni liecby
v porovnani s 10. mesiacom (koniec otvoreného obdobia), bola liecba golimumabom s davkovanim raz
za mesiac opét’ nasadena v otvorenej faze opitovnej liecby s cielom charakterizovat klinicku
odpoved'.

Klinicka odpoved’ po dvojito zaslepenom ukonceni liecby

Spomedzi 188 pacientov s neaktivnym ochorenim, ktori dostali najmenej jednu davku dvojito
zaslepenej liecby, u vyznamne (p < 0,001) vacsieho podielu pacientov nedoslo k vzplanutiu ochorenia,
ked’ pokracovali v lie¢be golimumabom bud’ s Gplnym rezimom liecby (84,1 %) alebo s rezimom so
znizenou frekvenciou liecby (68,3 %) v porovnani s ukoncenim lie¢by (33,9 %) (tabulka 7).

Tabul’ka 7
Analyza podielu ucastnikov bez vzplanutia?
Populicia celého analyzovaného stiboru (2. obdobie — dvojito zaslepené)

Rozdiel v % oproti placebu
Liecba n/N % Odhad (95% IS)? Hodnota pP
GLM SC QMT 53/63 84,1 50,2 (34,1; 63,6) < 0,001
GLM SC Q2MT 43/63 68,3 34,4 (17,0; 49,7) < 0,001
Placebo 21/62 33,9

Cely analyzovany subor zahfiia v§etkych randomizovanych Géastnikov, ktori dosiahli neaktivne ochorenie v 1. obdobi a
ktori dostali najmenej jednu davku zaslepenej skumane;j liecby.

*  Definované ako ASDAS pri 2 po sebe nasledujiicich navitevach, ktoré obe preukazali bud’ absolttne skore >2,1 alebo

zvysenie o0 > 1,1 po ukonceni liecby v porovnani s 10. mesiacom (23. navsteva).

Miera chyb typu I vo viacnasobnych porovnaniach liecob (GLM SC QMT oproti placebu a GLM SC Q2MT oproti
placebu) bola kontrolovana pomocou procesu sekvencného (zostupného) testovania. Odvodené na zaklade stratifikovanej
metody podl'a Miettinena a Nurminena s hladinou CRP (> 6 mg/l alebo < 6 mg/l) ako stratifikacnym faktorom.
Utastnici, ktori pred¢asne ukong¢ili 2. obdobie a pred vzplanutim sa budu poéitat’ ako &astnici, u ktorych doslo k
vzplanutiu.

N = celkovy pocet ucastnikov; n = pocet ucastnikov bez vzplanutia; GLM = golimumab; SC = subkutanny, QMT =
davkovanie raz za mesiac; Q2MT = davkovanie kazdé dva mesiace.

Rozdiel v ¢ase do prvého vzplanutia medzi skupinou s ukonéenim liecby a obomi lie¢ebnymi
skupinami so golimumabom je uvedeny na obrazku 1 (log-rank p < 0,0001 pre kazdé porovnanie). V
skupine s placebom sa vzplanutia objavili priblizne 2 mesiace po ukonceni golimumabu, priCom
vac§ina pripadov vzplanutia sa objavila do 4 mesiacov po ukonceni lieCby (obrazok 1).
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Obrazok 1: Kaplanova-Meierova analyza ¢asu do prvého vzplanutia
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*Koncovy ukazovatel nie je upraveny pre multiplicitu. Stratifikované podrla hladiny CRP (> 6 mg/l alebo < 6 mg/l).
Vzplanutie bolo definované ako ASDAS pri 2 po sebe nasledujucich navstevach, ktoré obe preukazali bud absolutne
skore 2 2,1 alebo zvy3enie o 2 1,1 po vysadeni liecby v porovnani s 10. mesiacom (23. naviteva). Ugastnici, u ktorych
nedoslo k vzplanutiu, boli v ¢ase vysadenia alebo v 13. mesiaci 2. obdobia dvojito zaslepenej liecby cenzurovani.
Zaciatok 2. obdobia predstavuje 1. defi Kaplanovej-Meierovej analyzy pre cely analyzovany subor.

Klinicka odpoved’ na opdtovnu liecbu pri vzplanuti ochorenia

Klinicka odpoved’ bola definovana ako zlepSenie v BASDAI o > 2 alebo > 50 % v porovnani s
priemerom z 2 po sebe nasledujucich skore BASDAI prisluchajucich vzplanutiu ochorenia.

Spomedzi 53 Gcastnikov v rezimoch so znizenou frekvenciou ddvkovania alebo s ukonc¢enim liecby,

u ktorych sa potvrdilo vzplanutie ochorenia, 51 (96,2 %) dosiahlo klinicka odpoved’ na golimumab
pocas prvych 3 mesiacov opdtovnej liecby, hoci menej pacientov (71,7 %) bolo schopnych dosiahnut’
trvalu odpoved’ pocas celych 3 mesiacov.

Ulcerozna kolitida
U¢innost’ golimumabu sa hodnotila v dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych klinickych stadiach u dospelych pacientov.

Stidia zamerana na nasadenie lieku (PURSUIT-indukcia) hodnotila pacientov so stredne zavaznou az
zévaznou aktivnou ulceréznou kolitidou (skoére 6 az 12 podl'a Maya; subskore > 2 podl'a endoskopie),
ktori nemali dostato¢nu odpoved’ na konvencné liecby alebo ktori netolerovali konvenéné liecby alebo
boli zavisli od kortikosteroidov. V ¢asti §tudie na potvrdenie davky bolo 761 pacientov
randomizovanych na uzivanie bud’ 400 mg golimumabu s.c. v 0. tyzdni a 200 mg v 2. tyzdni, 200 mg
golimumabu s.c. v 0. tyzdni a 100 mg v 2. tyzdni alebo placebo s.c. v 0. a 2. tyZdni. Sibezné stabilné
davky peroralnych aminosalicylatov, kortikosteroidov a/alebo imunomodulatorov boli povolené. V
tejto Studii sa hodnotila G¢innost’ golimumabu v 6. tyzdni.
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Vysledky studie zameranej na udrziavaciu liecbu (PURSUIT-udrziavanie) boli zaloZzené na hodnoteni
456 pacientov, ktori dosiahli klinickti odpoved’ z predchadzajiceho nasadenia lie¢by golimumabom.
Pacienti boli randomizovani na uzivanie golimumabu 50 mg, golimumabu 100 mg alebo placebo,
podavané subkutanne kazdé 4 tyzdne. Subezné stabilné davky perordlnych aminosalicylatov a/alebo
imunomodulatorov boli povolené. Na zaciatku studie zameranej na udrziavaciu liecbu sa davky
kortikosteroidov museli znizit. V tejto Studii sa hodnotilai¢innost’ golimumabu v 54. tyzdni. Pacienti,
ktori dokon¢ili §tudiu zamerant na udrziavaciu lie¢bu v 54. tyzdni, pokracovali v lie¢be v predizeni
§tadie s hodnotenim u&innosti v 216. tyzdni. Hodnotenie Gi¢innosti pri prediZeni $tadie sa zakladalo na
zmenach v pouzivani kortikosteroidov, na celkovom hodnoteni lekarov (Physician’s Global
Assessment, PGA) tykajuceho sa aktivity ochorenia a na zlepSeni kvality zivota meranej
prostrednictvom dotaznika zapalového ochorenia ¢riev (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire,
IBQD).

Tabulka 8
Kriacové vysledky ucinnosti zo $tidii PURSUIT-indukcia a PURSUIT-udrZiavanie

PURSUIT-indukcia
Placebo Golimumab 200/100 mg
N =251 N =253
Percentualne vyjadrenie pacientov
Pacienti s klinickou odpovedou v 6. 30 % 51 %**
tyzdni?
Pacienti s klinickou remisiou v 6. tyzdni® 6 % 18 %**
Pacienti s hojenim sliznice v 6. tyzdni¢ 29 % 42 %*
PURSUIT-udrZiavanie
Placebod Golimumab 50 mg | Golimumab 100
N=154 N =151 mg
N =151
Percentuilne vyjadrenie pacientov
Udrziavanie odpovede (Pacienti 31% 47 %* 50 %**
s klinickou odpoved’ou v 54. tyzdni)e
Trvala remisia (Pacienti s klinickou 16 % 23 %s¢ 28 %*
remisiou v 30. a aj 54. tyzdni)f

N = pocet pacientov

#% p<0,001

* p<0,01

*  definované ako pokles skore podl'a Maya o > 30 % a >3 body z vychodiskovej hodnoty, sprevadzany poklesom v

subskore rektalneho krvacania o > 1 alebo subskore rektalneho krvacania 0 alebo 1.

definované ako skoére podla Maya <2 body bez ziadneho individualneho subskore > 1

definované ako 0 alebo 1 v subskére podla endoskopie pri skore podl'a Maya.

len nasadenie lieby Golimumab.

¢ U pacientov sakazdé 4 tyZdne hodnotila aktivita ochorenia UC pomocou parcialneho skére podla Maya (strata odpovede
sa potvrdila pomocou endoskopie). Preto pri kazdom hodnoteni v 54. tyzdni boli pacienti s udrzanou odpoved’'ou v stave

kontinualnej klinickej odpovede.

Na dosiahnutie trvalej remisie musel byt pacient v remisii v 30. a aj 54. tyzdni (bez prejavu straty odpovede

kedykol'vek v 54. tyzdni).

¢ Upacientov s telesnou hmotnostou niziou ako 80 kg sa vo viiésej ¢asti pacientov, ktori dostavali 50 mg udrziavaciu
lie¢bu, preukazala trvala klinickd remisia v porovnani s pacientmi, ktori dostavali placebo.

U viacerych pacientov lieCenych golimumabom, sa preukazalo pretrvavajuce hojenie sliznice (pacienti
s hojenim sliznice v 30. a aj 54. tyzdni) v skupine s 50 mg (42 %, nominélna hodnota p <0,05) av
skupine so 100 mg (42 %, nominalna hodnota p < 0,005) v porovnani s pacientmi v skupine s
placebom (27 %).

Spomedzi 54 % pacientov (247/456), ktori subezne dostavali kortikosteroidy na zaciatku Studie
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PURSUIT-udrziavanie, bol podiel pacientov, u ktorych sa udrzala klinickd odpoved’ v 54. tyzdni a
ktori v 54. tyzdni subezne nedostavali kortikosteroidy, vacsi v skupine s 50 mg (38 %, 30/78) av
skupine so 100 mg (30 %, 25/82) v porovnani so skupinou s placebom (21 %, 18/87). Podiel
pacientov, u ktorych sa kortikosteroidy vysadili do 54. tyzdna, bol vacsi v skupine s 50 mg (41 %,
32/78) a v skupine so 100 mg (33 %, 27/82) v porovnani so skupinou s placebom (22 %, 19/87).
Spomedzi pacientov, ktori vstupili do predizenia §tadie, bol podiel 0sdb, ktori nepotrebovali lie¢bu
kortikosteroidmi, vS§eobecne udrzany az do 216. tyzdna.

Pacientom, ktori v §tadiach PURSUIT-indukcia nedosiahli klinicka odpoved’ v 6. tyzdni, bola v studii
PURSUIT-udrzZiavanie podavana davka 100 mg kazdé 4 tyzdne. V 14. tyzdni 28 % z tychto pacientov
dosiahlo odpoved’ definovanu parcidlnymi skore podl'a Maya (znizent o > 3 body v porovnani so
zaCiatkom indukcie). V 54. tyzdni boli klinické vysledky pozorované u tychto pacientov podobné
klinickym vysledkom hlasenym u pacientov, ktori dosiahli klinickti odpoved’ v 6. tyzdni.

V 6. tyzdni golimumab vyrazne zlepsil kvalitu zivota, na zaklade meraniazmeny v Specifickom merani
ochorenia, v dotazniku zapalového ochorenia ¢riev (inflammatory bowel disease questionnaire,
IBDQ). Medzi pacientmi, ktori dostavali udrziavaciu liecbu golimumabom, sa zlepSenie kvality zivota
merané pomocou IBDQ v 54. tyzdni udrzalo.

Priblizne 63 % pacientov dostavajucich golimumab na zaGiatku prediZenia $tudie (56. tyzdeti)
pokracovalo v lie¢be do konca studie (posledné podanie golimumabu v 212. tyzdni).

Imunogenita
Pocas lie¢by golimumabom sa mdzu vytvorit’ protilatky proti golimumabu. Tvorba protilatok proti

golimumabu mdze suvisiet’ so znizenou systémovou expoziciou golimumabu, ale nebola pozorovana
ziadna zjavna suvislost’ tvorby protilatok s i¢innostou. Pritomnost protilatok proti golimumabu moze
zvysit riziko reakcii v mieste injekcie (pozri Cast’ 4.8).

Pediatricka populacia

Eurodpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky Studii s golimumabom v
jednej alebo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pre ulcerdznu kolitidu (informacie

o pouziti v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po jednorazovej subkutannej aplikacii golimumabu zdravym osobdm alebo pacientom s RA bol
priemerny ¢as na dosiahnutie maximalnych koncentracii v sére (Tmax) 0od 2 do 6 dni. Subkutanna
injekcia 50 mg golimumabu zdravym osobam priniesla priemernti hodnotu + smerodajna odchylka
maximalnych koncentracii (Cimax) v sére 3,1 + 1,4 pg/ml.

Po jednorazovej subkutannej injekcii 100 mg bola absorpcia golimumabu v hornej ¢asti ramena, na
bruchu a na stehne podobna, s priemernou absolitnou biologickou dostupnostou 51 %. Ked'ze
golimumab preukazal pribliznu davkovo imernt FK po subkutannom podani, da sa ocakavat’, ze
absolutna biologicka dostupnost’ po davke 50 mg alebo 200 mg golimumabu bude podobna.

Distribucia
Po jednorazovom i.v. podani bol priemerny distribuény objem 115 = 19 ml/kg.

Elimindcia
Systémovy klirens golimumabu bol odhadnutyna 6,9 = 2,0 ml/defi/kg. Hodnota terminalneho pol¢asu u

zdravych o0s6b bola odhadnuta na priblizne 12 £ 3 dni a podobné hodnoty sa pozorovali u pacientov s
RA, PsA, AS alebo UC.
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U pacientov s RA, PsA alebo AS, ktori dostavali 50 mg golimumabu kazdé 4 tyzdne, sa dosiahol
rovnovazny stav koncentracii v sére v 12. tyzdni. Pri sibeznom poddvani MTX priniesla liecba

s 50 mg golimumabu subkutanne kazdé 4 tyzdne priemerné (£ smerodajna odchylka) minimalne
sérové koncentracie v rovnovaznom stave priblizne 0,6 £ 0,4 pg/ml u pacientov s RA s aktivnou RA
napriek lie€be MTX a priblizne 0,5 £ 0,4 ug/ml u pacientov s aktivnou PsA a priblizne 0,8 * 0,4 pg/ml
u pacientov s AS. Priemerné minimalne sérové koncentracie golimumabu v rovnovaZznom stave u
pacientov s nr-axiadlnou SpA boli podobné koncentraciam, ktoré sa pozorovali u pacientov s AS po
subkutannom podani 50 mg golimumabu kazdé 4 tyzdne.

Pacienti s RA, PsA alebo AS, ktori nedostavali sibezne MTX, mali priblizne o 30 % nizSie hodnoty
minimalnych koncentracii golimumabu v rovnovaznom stave nez ti, ktori dostavali golimumab

s MTX. U obmedzeného poctu pacientov s RA lieenych subkutdnnym golimumabom pocas 6-
mesacného obdobia subezné pouzivanie MTX znizilo zdanlivy klirens golimumabu o priblizne 36 %.
Popula¢né farmakokineticka analyza vSak naznacila, Ze sibezné pouzivanie NSAID, peroralnych
kortikosteroidov alebo sulfasalazinu nemalo vplyv na zdanlivy klirens golimumabu.

U pacientov s UC sa po indukénych davkach 200 mg golimumabu v 0. tyzdni a 100 mg golimumabu v
2. tyzdni a udrziavacich davkach 50 mg alebo 100 mg golimumabu subkutanne nasledne kazdé

4 tyzdne dosiahli sérové koncentracie golimumabu v rovnovaznom stave priblizne 14 tyzdiov po
zaciatku lieCby. Liecba 50 mg alebo 100 mg golimumabu subkutanne kazdé 4 tyzdne pocas
udrziavania viedla k priemernej minimalnej sérovej koncentrécii v rovnovaznom stave priblizne 0,9 +
0,5 pg/mla 1,8+ 1,1 pg/ml.

Stbezné uzivanie imunomodulatorov u pacientov s UC lie¢enych 50 mg alebo 100 mg golimumabu
subkutanne kazdé 4 tyzdne nemalo vyznamny vplyv na minimalne hladiny golimumabu
v rovnovaznom stave.

Pacienti, u ktorych sa vyvinuli protilatky proti golimumabu, mali v rovnovaznom stave vSeobecne
nizke minimalne sérové koncentracie golimumabu (pozri ¢ast’ 5.1).

Linearita

Golimumab vykazoval priblizne ddvkovo umernt farmakokinetiku u pacientov s RA v rozsahu davok
0,1 mg az 10,0 mg/kg po jednorazovej intravendznej davke. Po jednorazovej subkutdnnej davke

u zdravych osob sa v rozmedzi davok 50 mg az 400 mg pozorovala farmakokinetika, ktora bola tiez
priblizne proporcionalna k davke.

Vplyv telesnej hmotnosti na farmakokinetiku
Zistil sa trend k vy$§im hodnotdm zdanlivého klirensu golimumabu s narastajticou telesnou
hmotnost'ou (pozri Cast’ 4.2).

5.3. Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

S golimumabom sa nevykonali ziadne Studie mutagenity, Stadie fertility na zvieratach ani dlhodobé
Studie karcinogenity.

V studidch fertility a vSeobecnych reprodukénych funkcii mysi, pri pouziti analogickej protilatky
selektivne inhibujicej funkénu aktivitu mySieho TNFa, sa zniZzilo mnozstvo gravidnych mysi. Nie je
zname, ¢i bol tento nélez sposobeny vplyvom na samce a/alebo samice. V studii vyvinovej toxicity
vykonanej na mySiach pri aplikacii rovnakej analognej protilatky u mysi a pri pouziti golimumabu

u opic druhu Cynomolgus neboli zaznamenané Ziadne doékazy maternalnej toxicity, embryotoxicity
alebo teratogenity.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Sorbitol

L-Histidin

L-Histidin monohydrochlorid monohydrat
Poloxamer 188

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne §tudie kompatibility, preto sa tento lieck nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené pero alebo naplnent injekénu striekacku uchovévajte v Skatuli na ochranu pred svetlom.
GOBIVAZ sa mdze uchovavat pri teplotach do maximalne 25 °C pocas jedného obdobia az do 30 dni,
nesmie vSak presiahnut’ pdvodny dadtum exspiracie vytlaceny na Skatuli. Novy datum exspiracie sa
musi napisat’ na Skatul'u (az do 30 dni od datumu vybratia z chladnicky).

Ak sa GOBIVAZ za¢ne uchovavat’ pri izbovej teplote, nesmie sa vratit’ spat’ do chladnicky. Ak sa
GOBIVAZ nepouZije po€as 30 dni uchovavania pri izbovej teplote, musi sa zlikvidovat'.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

GOBIVAZ_100 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere

1 mlroztoku naplneného v injekéne;j striekacke (sklo typu 1) s napevno nasadenou ihlou (nerezova ocel’)
a krytom ihly v naplnenom pere. GOBIVAZ je dostupny v baleniach obsahujucich 1 naplnené pero a
viacpocetnych baleniach obsahujtcich 3 (3 balenia po 1) naplnené pera.

GOBIVAZ_100 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

1 ml roztoku naplneného v injekénej striekacke (sklo typu 1) s napevno nasadenou ihlou (nerezova
ocel’) a krytom ihly. GOBIVAZ je dostupny v baleniach obsahujtcich 1 naplnenu injekénu striekacku
a viacpocetnych baleniach obsahujucich 3 (3 balenia po 1) naplnené injek¢éné striekacky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

GOBIVAZ sa dodava ako jednorazové naplnené peroalebo ako jednorazova naplnena injekéna
striekacka. Kazdé balenie obsahuje navod na pouZzitie, ktory uplne popisuje spdsob pouzivania pera
alebo injekénej striekacky.

Po vybrati naplneného pera alebo naplnenej injekénej striekacky z chladni¢ky sa ma naplnené pero
alebo naplnené injek¢na striekacka nechat’ 30 minut dosiahnut’ izbovu teplotu pred podanim
GOBIVAZ. Perom alebo injek¢nou striekackou sa nesmie triast’.
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Roztok je Ciry az mierne opaleskujuci, bezfarebny az svetlozlty a méze obsahovat’ malé mnozstvo
prichladnych alebo bielych ciastociek proteinov. Tento vzhl'ad nie je ni¢im nezvycajnym pre roztoky s
obsahom proteinov. GOBIVAZ sa nesmie pouzit’ pri zmene farby roztoku, zakaleni alebo ak obsahuje
viditelné cudzie castice.

Podrobné instrukcie o spdsobe pripravy a aplikacie GOBIVAZ v naplnenom pere alebo naplnenej
injek¢nej striekacke su sucast'ou pisomnej informacie pre pouzivatela.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Advanz Pharma Limited

Unit 17 Northwood House

Northwood Crescent

Dublin 9

DO9 V504

Irsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/25/1988/005 1 naplnené injekcné pero
EU/1/25/1988/006 3 naplnené injekéné pera

EU/1/25/1988/007 1 naplnend injek¢na striekacka
EU/1/25/1988/008 3 naplnené injekené striekacky
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU
<{DD/MM/RRRR}>

Podrobné informacie o tomto lieku st1 dostupné na internetovej stranke Europskej agenttry pre lieky
https://www.ema.europa.eu
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PRILOHA II

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieCiva

Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
Island

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
Island

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpec¢nosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohladu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2. registrac¢nej
dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odstihlasenych aktualizdcidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na Ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

. Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Edukaény program pozostava z karty s pripomienkami pre pacienta, ktordi ma mat pri sebe pacient.
Karta ma sluzit’ ako pripomienka na zaznamenévanie datumov a vysledkov Specifickych vySetreni a
takisto aby ul'ah¢ila pacientom zdiel'anie osobitnych informaécii o prebiehajucej lie¢be so
zdravotnickymi pracovnikmi, ktori ich oSetruju.
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Karta s pripomienkami pre pacienta ma obsahovat’ nasledujice kl'icové spravy:

. pripomienku pre pacientov, aby ukézali kartu s pripomienkami pre pacienta kazdému
zdravotnickemu pracovnikovi, ktory ich oSetruje, vratane v pripade nudze a informaciu pre
zdravotnickych pracovnikov, Ze pacient pouziva GOBIVAZ,

. pokyn, Ze sa ma zaznamenat’ nazov lieku a ¢islo Sarze,
. zabezpecenie toho, aby sa zaznamenal typ, datum a vysledok vysetreni na TBC,
. ze liecba GOBIVAZ moze zvysit riziko zavaznej infekcie, oportinnych infekcii, tuberkulozy,

reaktivacie hepatitidy B a priclomovej infekcie po podani zivych vakcin u dojéiat, ktoré boli
vystavené golimumabu in utero; a kedy vyhladat’ lekarsku pomoc,
. kontaktné udaje predpisujiiceho lekara.
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA NA NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

GOBIVAZ 50 mg injek¢ény roztok naplneny v injek¢nom pere
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé 0,5 ml naplnené pero obsahuje 50 mg golimumabu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol, L-histidin, L-histidinium-chlorid, monohydrat, poloxamér 188, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere
1 naplnené pero

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Netraste.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim ponechajte pero 30 minut pri izbovej teplote mimo skatule.
Pre d’alSie informacie pozri pisomnu informéaciu pre pouzivatela.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP, ak sa uchovava pri izbovej teplote

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
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Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené pero uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (az do 25 C) pocas jedného obdobia az do 30 dni, nesmie vSak
presiahnut’ povodny datum exspiracie.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1988/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

GOBIVAZ 50 mg

[17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUI’A NA MULTIBALENIE OBSAHUJUCE 3 BALENIA BLISTROV

1. NAZOV LIEKU

GOBIVAZ 50 mg
injekény roztok naplneny v injekénom pere
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno 0,5 ml naplnené pero obsahuje 50 mg golimumabu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol, L-histidin, L- histidinium-chlorid, monohydrat, poloxamér 188, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere
Multibalenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené pera.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Netraste.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim ponechajte pero 30 minut pri izbovej teplote mimo skatule.
Pre d’alSie informacie pozri pisomnu informéaciu pre pouzivatela.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
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Naplnené pero uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1988/002 (3 balenia, kazdé obsahuje 1 naplnené pero)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

GOBIVAZ 50 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE DUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

GOBIVAZ 50 mg injekény roztok
golimumab
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA NA NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU

1. NAZOV LIEKU

GOBIVAZ 50 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna 0,5 ml naplnend injekéna striekacka obsahuje 50 mg golimumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol, L-histidin, L- histidinium-chlorid, monohydrat, poloxamér 188, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
1 naplnena injekcéna striekacka

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Netraste.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim ponechajte injeként striekacku 30 minut pri izbovej teplote mimo Skatule.
Pre d’alSie informacie pozri pisomnu informéciu pre pouzivatela.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP, ak sa uchovava pri izbovej teplote

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
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Naplnenu injekénu striekacku uchovévajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.
Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (az do 25 °C) pocas jedného obdobia az do 30 dni, nesmie vSak
presiahnut’ povodny datum exspiracie.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1988/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

|15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

GOBIVAZ 50 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUI’A NA MULTIBALENIE OBSAHUJUCE 3 BALENIA BLISTROV

1. NAZOV LIEKU

GOBIVAZ 50 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna 0,5 ml naplnend injek¢éna striekacka obsahuje 50 mg golimumabu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol, L-histidin, L- histidinium-chlorid, monohydrat, poloxamér 188, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Multibalenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Netraste.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim ponechajte injeként striekacku 30 minut pri izbovej teplote mimo Skatule.
Pre d’alSie informacie pozri pisomnu informéciu pre pouzivatela.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1988/004 (3 balenia, kazdé obsahuje 1 naplnent injeként striekacku)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

|15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

GOBIVAZ 50 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

GOBIVAZ 50 mg
injekcia
golimumab

s.C.

2.  SPOSOB PODAVANIA

[3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA NA NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

GOBIVAZ 100 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé 1 ml naplnené pero obsahuje 100 mg golimumabu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol, L-histidin, L- histidinium-chlorid, monohydrat, poloxamér 188, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok naplneny v injekénom pere
1 naplnené pero

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Netraste.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim ponechajte pero 30 mintt pri izbovej teplote mimo Skatule. Pre d’alSie informacie pozri
pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP, ak sa uchovava pri izbovej teplote

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
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Naplnené pero uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (az do 25 °C) pocas jedného obdobia az do 30 dni, nesmie vSak

presiahnut’ povodny datum exspiracie.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent

Dublin 9
D09 V504
Irsko
12. REGISTRACNE CiSLO
EU/1/25/1988/005
[13. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA
[ 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

GOBIVAZ 100 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUI’A NA MULTIBALENIE OBSAHUJUCE 3 BALENIA BLISTROV

1. NAZOV LIEKU

GOBIVAZ 100 mg
injekény roztok naplneny v injekénom pere
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé 1 ml naplnené pero obsahuje 100 mg golimumabu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol, L-histidin, L- histidinium-chlorid, monohydrat, poloxamér 188, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere
Multibalenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené pera.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Netraste.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim ponechajte pero 30 minut pri izbovej teplote mimo skatule.
Pre d’alSie informacie pozri pisomnu informéaciu pre pouzivatela.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
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Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frsko

12.

REGISTRACNE CISLO

EU/1/25/1988/006 (3 balenia, kazdé obsahuje 1 naplnené pero)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
| 15.  POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

GOBIVAZ 100 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

GOBIVAZ 100 mg injekény roztok
golimumab
s.C.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatela.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA NA NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU

1. NAZOV LIEKU

GOBIVAZ 100 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 1 ml naplnend injek¢éna striekacka obsahuje 100 mg golimumabu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol, L-histidin, L- histidinium-chlorid, monohydrat, poloxamér 188, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
1 naplnena injekcéna striekacka

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Netraste.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim ponechajte injeként striekacku 30 minut pri izbovej teplote mimo Skatule.
Pre d’alSie informacie pozri pisomnu informéciu pre pouzivatela.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP, ak sa uchovava pri izbovej teplote

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.
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Moéze sa uchovavat pri izbovej teplote (az do 25 °C) pocas jedného obdobia az do 30 dni, nesmie vSak
presiahnut’ poévodny datum exspiracie.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1988/007

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

|15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

GOBIVAZ 100 mg

[17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUI’A NA MULTIBALENIE OBSAHUJUCE 3 BALENIA BLISTROV

1. NAZOV LIEKU

GOBIVAZ 100 mg
injek¢ény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 1 ml naplnena injek¢éna striekacka obsahuje 100 mg golimumabu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol, L-histidin, L- histidinium-chlorid, monohydrat, poloxamér 188, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Multibalenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Netraste.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim ponechajte injekénu striekacku 30 mintt pri izbovej teplote mimo Skatule.
Pre d’alSie informacie pozri pisomnt informaciu pre pouzivatela.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
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Naplnenu injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSej Skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1988/008 (3 balenia, kazdé obsahuje 1 naplnent injekénu striekacku)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

GOBIVAZ 100 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE DUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

GOBIVAZ 100 mg
injekcia
golimumab

s.C.

2.  SPOSOB PODAVANIA

[3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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GOBIVAZ karta s pripomienkami pre pacienta

Tato karta s pripomienkami pre pacienta obsahuje dolezité informacie o bezpecnosti, ktoré je
potrebné, aby ste si uvedomili pred a pocas liecby GOBIVAZ.

Tuto kartu ukazte kazdému lekarovi, ktory sa podiel’a na vasej lieCbe.
1. Infekcie

Ak sa liecite GOBIVAZ, mozete dostat’ infekcie ovela I'ahsie. Infekcie sa mozu vyvijat
rychlejSie a mozu byt zavaznejsie. Okrem toho sa mdézu znovu objavit’ infekcie prekonané v
minulosti.

1.1 Pred liechou GOBIVAZ:

. Ak mate infekciu, povedzte to svojmu lekarovi. Nesmiete byt lieceny GOBIVAZ, ak
mate tuberkulézu (TBC) alebo akukol'vek inti zavaznu infekciu.

. Mate byt vySetreny na TBC. Je vel'mi dolezité, aby ste povedali lekéarovi, ak steuz v minulosti
mali TBC alebo ak ste boli v bezprostrednom kontakte s niekym, kto mal TBC. Poziadajte
svojho lekara, aby nizSie zaznamenal typ a datum posledného vySetrenia na TBC.

VySetrenie VySetrenie
Détum Détum
Vysledok Vysledok
. Ak viete, Ze ste nositelom virusu hepatitidy typu B alebo mate podozrenie, ze ste nositel'om,

povedzte to svojmu lekarovi.

1.2 Pocas liecby a po liecbe GOBIVAZ:
V pripade rozvoja priznakov poukazujucich na vznik infekcie, ako su horacka, inava,
(pretrvavajuci) kasel’, dychavi¢nost’, priznaky podobné chripke, strata telesnej hmotnosti, no¢né
potenie, hnacka, rany, tazkosti so zubami a pocit palenia pri moceni, okamzite vyhladajte
lekara.

2. Tehotenstvo a o¢kovania

Ak ste dostavali GOBIVAZ pocas tehotenstva, je dolezité, aby ste o tom informovali lekara svojho
dietat’a predtym, ako vase diet’a dostane akukol'vek vakcinu. VaSe dieta nesmie dostat’ ,,ziva vakcinu®
ako je BCG (pouzivana na prevenciu tuberkuldzy) az do 6 mesiacov po vasej poslednej injekcii
GOBIVAZ pocas tehotenstva.

3. Datumy liecby GOBIVAZ

1. podanie:

Nésledné podania:

Je dolezité, aby ste si vy a vas lekar zaznamenali obchodny nazov a ¢islo Sarze vasho lieku.

4. Iné informacie

Meno pacienta:
Meno lekara:
Telefonne ¢islo lekara:

° Pri kazdej névsteve akéhokol'vek zdravotnickeho pracovnika sa, prosim, uistite, Ze mate so
sebou aj zoznam vsetkych inych liekov, ktoré uzivate.

. KedZe sa vedlajsie uc¢inky mo6zu objavit’ po dlhom case po vasej poslednej ddvke GOBIVAZ,
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tito kartu majte stale pri sebe az 6 mesiacov po vasej poslednej davke GOBIVAZ.

Pred zacatim pouzivania liecku GOBIVAZ si pozorne precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatela.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatela
prep

GOBIVAZ 50 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
golimumab

vTento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
o bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ti€inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedlajsie c¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informaécii. Pozri ¢ast’ 4.

Vas lekar vam tiez da kartu s pripomienkami pre pacienta, ktora obsahuje dolezité informacie o
bezpecnosti, ktoré je potrebné si uvedomit’ pred a pocas liecby GOBIVAZ.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je GOBIVAZ a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete GOBIVAZ
Ako pouzivat GOBIVAZ

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat GOBIVAZ

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN BE W=

1. Co je GOBIVAZ a na ¢o sa pouZiva
GOBIVAZ obsahuje lie¢ivo nazyvané golimumab.

GOBIVAZ patri do skupiny lieckov nazyvanych ,,TNF-blokatory*. PouZiva sa u dospelych na lieCbu
nasledujucich zapalovych ochoreni:

. Reumatoidna artritida
o Psoriaticka artritida
. Axialna spondyloartritida vratane ankylozujucej spondylitidy a axialnej spondyloartritidy bez
radiografického dokazu
o Ulcerozna kolitida

U deti vo veku 2 rokov a starSich sa GOBIVAZ pouziva na lie¢bu polyartikularnej juvenilnej
idiopatickej artritidy.

GOBIVAZ posobi blokovanim ucinku bielkoviny nazyvanej ,,tumor nekrotizujuci faktor alfa* (TNF-
o).

Tato bielkovina sa podiel’a na zapalovych procesoch v tele a jej blokovanie mdze znizit' zapal vo
vaSom tele.

Reumatoidna artritida

Reumatoidna artritida je zapalové ochorenie kibov. Ak mate aktivnu reumatoidn artritidu, najprv vam
daju iné lieky. Ak natieto lieky nebudete dostato¢ne dobre reagovat’, mézu vam podat GOBIVAZ, ktory
budete pouzivat’ v kombindcii s inym liekom nazyvanym metotrexat na:

. zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,
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. spomalenie poskodenia vasich kosti a kibov,
. zlepsenie vasich telesnych funkcii.

Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie kibov, ktoré je zvy¢ajne sprevadzané psoriazou, zapalovym
ochorenim koze. Ak mate aktivnu psoriaticku artritidu, najprv vam daju iné lieky. Ak na tieto lieky
nebudete dostatocne dobre reagovat, m6zu vam podat GOBIVAZ na:

. zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,
. spomalenie poSkodenia vasich kosti a klbov,
. zlepSenie vasich telesnych funkcii.

Ankylozujica spondylitida a axialna spondyloartritida bez radiografického dokazu
Ankylozujica spondylitida a axialna spondyloartritida bez radiografického dokazu st zapalové
ochorenia chrbtice. Ak mate ankylozujicu spondylitidu alebo axialnu spondyloartritidu bez
radiografického ddkazu, najprv vam daju iné lieky. Ak na tieto lieky nebudete dostato¢ne dobre
reagovat, m6zu vam podat GOBIVAZ na:

. zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,

. zlepsenie vasich telesnych funkcii.

Ulcerozna kolitida
Ulcerézna kolitida je zapalové ochorenie ¢reva. Ak mate ulceroznu kolitidu, najprv vam daju iné lieky.
Ak na tieto lieky nebudete dostato¢ne dobre reagovat’, nalieCbu vasho ochorenia dostanete GOBIVAZ.

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida je zapalové ochorenie, ktoré sposobuje bolest’ a opuch
kibov u deti. Ak mate polyartikularnu juvenilnu idiopaticku artritidu, najprv vam podaju iné lieky. Ak
nebudete na tieto liecky dostatoéne dobre reagovat, na lieCbu ochorenia vam podaji GOBIVAZ v
kombinéacii s metotrexatom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete GOBIVAZ

Nepouzivajte GOBIVAZ

. ak ste alergicky (precitliveny) na golimumab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),
. ak mate tuberkulézu (TBC) alebo akukol'vek int zavaznu infekciu,
. ak mate stredne zavazné alebo zavazné zlyhavanie srdca.

Ak si nie ste isty, i sa vas nieco z vyssSie uvedeného tyka, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry pred pouzitim GOBIVAZ.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat GOBIVAZ, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Infekcie
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo sa u vas pocas liecby GOBIVAZ alebo po jej
ukonceni objavia akékol'vek priznaky infekcie. Priznaky infekcie zahfnaji horacku, kasel,
dychavi¢nost, priznaky podobné chripke, hnacku, rany, tazkosti so zubami alebo pocit palenia pri
moceni.
. Pocas pouzivania GOBIVAZ moézZete 'ahSie dostat’ infekcie.

. Infekcie sa mozu vyvijat’ rychlejSie a mozu byt zdvaznejSie. Okrem toho sa mdézu znovu

objavit’ infekcie prekonané v minulosti.

Tuberkuloza (TBC)
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Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavia priznaky TBC v priebehu liecby alebo po
liecbe. Priznaky TBC zahfiiaju pretrvavajuci kasel’, ibytok telesnej hmotnosti, inavu, horucku alebo
nocné potenie.
. U pacientov lieCenych GOBIVAZ sa hlasili pripady TBC, v zriedkavych pripadoch aju
pacientov lieCenych na TBC liekmi. Vas lekar vas vySetri, aby zistil, ¢i mate TBC. Vas lekar
bude zaznamenavat’ tieto vysetrenia do vasej karty s pripomienkami pre pacienta

. Je vel'mi dolezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak ste niekedy mali TBC alebo ste boli v
bezprostrednom kontakte s niekym, kto mal alebo ma TBC.
. Ak sa vaSmu lekarovi zd4, Ze vdm hrozi riziko TBC, mo6ze vés pred pouzitim GOBIVAZ

lie¢it’ lickmi na TBC.

Virusova hepatitida B (HBV)

. Pred podanim GOBIVAZ povedzte svojmu lekarovi, ak ste nositelom alebo ak mate alebo ste
mali HBV.

. Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze mdzete mat’ riziko spojené s prenosom HBV.

. Vas lekar vas ma vysetrit na HBV.

. Lie¢ba TNF-blokatormi, ako je GOBIVAZ, moéze vyvolat reaktivaciu HBV u pacientov,
ktori st nositel'mi tohto virusu, o mdze byt v niektorych pripadoch zivot ohrozujtce.

Invazivne hubové infekcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak ste zili alebo cestovali do oblasti, kde su bezné infekcie
sposobené $pecifickymi druhmi hib (nazyvané histoplazmédza, kokcidioidomykéza alebo
blastomykoza), ktoré mozu zasiahnut pltica alebo iné Casti tela. Spytajte sa svojho lekara, ak neviete,
¢i su tieto hubové infekcie bezné v oblasti, kde ste Zili alebo kam ste cestovali.

Rakovina a lymfém
Povedzte svojmu lekarovi, ak vam niekedy diagnostikovali lymfom (typ rakoviny krvi) alebo
akukol'vek inu rakovinu, pred pouzitim GOBIVAZ.

. Ak pouzivate GOBIVAZ alebo iné TNF-blokatory, mdze sa zvysit’ vase riziko rozvoja
lymfému alebo inej rakoviny.

. Pacienti so zavaznou reumatoidnou artritidou a inymi zapalovymi ochoreniami, ktori maji toto
ochorenie dlhu dobu, mézu mat’ vyssie nez priemerné riziko vzniku lymfomu.

. U deti a dospievajucich pacientov, ktori dostavali TNF-blokatory, sa objavili pripady rakoviny
vratane neobvyklych typov, ktoré niekedy viedli k smrti.

. V zriedkavych pripadoch sa u pacientov, ktori pouzivali iné blokatory TNF, pozoroval
osobitny a zavazny typ lymfému nazyvany hepatosplenicky lymfém T-buniek. Vicsina tychto
pacientov boli dospievajtci alebo mladi dospeli muzi. Tento typ rakoviny sa zvycajne kon¢il
smrt'ou. Takmer vSetci tito pacienti tiez uzivali lieciva zname ako azatioprin alebo 6-
merkaptopurin.

Ak so GOBIVAZ uzivate azatioprin alebo 6-merkaptopurin, povedzte to svojmu lekarovi.

. Pacienti so zdvaznou pretrvavajiicou astmou, chronickou obstrukénou chorobou pltic
(CHOCHP) alebo silni faj¢iari mézu mat’ zvysené riziko rakoviny pri liecbe GOBIVAZ. Ak
mate zavaznu pretrvavajucu astmu, CHOCHP alebo ste silnym faj¢iarom, prediskutujte so
svojim lekarom, ¢i je liecba TNF-blokatormi pre vas vhodna.

o U niektorych pacientov lieCenych golimumabom sa objavili ur€ité typy rakoviny koze. Ak sa
pocas liecby alebo po liecbe objavia akékol'vek zmeny vo vzhl'ade pokozky alebo vyrastky na
kozi, povedzte to svojmu lekarovi.

Zlyhévanie srdca
Ak sa u vas vyskytn nové alebo sa zhorSia priznaky zlyhavania srdca, okamzite to povedzte svojmu
lekéarovi. Priznaky zlyhavania srdca zahfiiaju dychavi¢nost’ alebo opuch chodidiel.

. Pri TNF-blokatoroch vratane GOBIVAZ sa hlasilo nové a zhorSujice sa kongestivne
zlyhéavanie srdca. Niektori z tychto pacientov zomreli.
o Ak mate mierne zlyhavanie srdca a ste lieceny GOBIVAZ, musite byt pozorne sledovany

vasim lekarom.
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Ochorenie nervového systému

Ak vam niekedy diagnostikovali alebo ste mali priznaky demyeliniza¢ného ochorenia, ako je sklerdza
multiplex, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Priznaky mozu zahffiat' zmeny vasho zraku, slabost’
vasSich rik alebo ndh, ¢i necitlivost’ alebo mravcenie v ktorejkol'vek Casti vasho tela. Vas lekar
rozhodne, ¢i méate pouzivat GOBIVAZ.

Chirurgické zakroky alebo zakroky na zuboch

o Povedzte svojmu lekarovi, ak sa chystate podstupit’ akékol'vek chirurgické zakroky alebo
zakroky na zuboch.
o Povedzte svojmu chirurgovi alebo zubarovi, ktory vykonéava zakrok, ze sa lie¢ite GOBIVAZ a

ukazte mu vasu kartu s pripomienkami pre pacienta.

Autoimunitné ochorenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyvinu priznaky ochorenia nazyvaného lupus. Priznaky zahiiaja
pretrvavajucu vyrazku, horaicku, bolest kibov a inavu.

. V zriedkavych pripadoch sa u I'udi, lie€enych TNF-blokatormi, rozvinul lupus.

Ochorenie krvi

U niektorych pacientov mdze telo prestat’ vytvarat’ dostatok krviniek, ktoré pomahaju vasmu telu
bojovat’ proti infekcidm alebo pomahaju zastavit’ krvacanie. Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa

u vas rozvinie horucka, ktora neustupuje, ak sa vdm rychlo tvoria modriny, I'ahko sa sptusta krvacanie
alebo ak vyzerate vel'mi bledo. V4§ lekar sa moze rozhodnut’ liecbu ukoncit’.

Ak sinie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, pred pouzitim GOBIVAZ sa opytajte svojho
lekéra alebo lekarnika.

Ockovania
Povedzte svojmu lekarovi, ak ste boli o¢kovany alebo sa chystate na ockovanie.
. Pocas pouzivania GOBIVAZ nesmiete byt o¢kovany uréitymi (zivymi) vakcinami.

. Niektoré o¢kovania moézu sposobit’ infekcie. Ak ste dostavali GOBIVAZ pocas tehotenstva,
vasSe dieta mo6ze mat vysSie riziko vzniku takejto infekcie priblizne az do Siestich mesiacov od
poslednej davky, ktort ste dostali pocas tehotenstva. Je dolezité, aby ste povedali lekarom
svojho dietata a d’al§im zdravotnickym pracovnikom o vasom pouzivani GOBIVAZ, aby
mohli rozhodnut, kedy méa vase diet'a dostat’ ktorukol'vek vakcinu.

Porozpréavajte sa s lekdrom vasho diet'ata o jeho ockovaniach. Ak je to mozné, vase dieta ma mat’ pred
pouzitim GOBIVAZ absolvované vsetky ockovania.

Infekéné latky na lieCebné ticely

Ak ste v nedavnej minulosti dostali alebo je u vas napldnované, ze dostanete lie¢bu infekénou latkou na
liecebné ucely (ako je napr. podanie BCG pouzivané na liecbu rakoviny), porozpravajte sa so svojim
lekérom.

Alergické reakcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas po liecbe GOBIVAZ vyvinu priznaky alergickej
reakcie. Priznaky alergickej reakcie m6zu zahtiiat’ opuch tvare, pier, st alebo hrdla, ktoré mézu
sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, koznt vyrazku, zihlavku, opuch ruk, chodidiel alebo
¢lenkov.

. Niektoré z tychto reakcii moézu byt zavazné alebo, zriedkavo, zivot ohrozujtce.

. Niektoré z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani GOBIVAZ.

Deti
GOBIVAZ saneodporica pre deti s polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou mladsie ako 2
roky, pretoze sa v tejto vekovej skupine neskimal.

Iné lieky a GOBIVAZ
. Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom cCase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ dalSie
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lieky vratane akychkol'vek inych liekov na lie€bu reumatoidnej artritidy, polyartikularnej
juvenilnej idiopatickej artritidy, psoriatickej artritidy, ankylozujucej spondylitidy, axialnej
spondyloartritidy bez radiografického dokazu alebo ulcerdéznej kolitidy, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

. Nesmiete pouzivat GOBIVAZ s lickmi obsahujucimi lie¢ivo anakinra alebo abatacept. Tieto
lieky sa pouzivaju pri lie¢be reumatickych chordb.
. Ak uzivate akékol'vek iné lieky, ktoré ovplyviiuju vas imunitny systém, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.
. Pocas pouzivania GOBIVAZ nesmiete byt ockovany urcitymi (Zivymi) vakcinami.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, pred pouzitim GOBIVAZ sa opytajte svojho
lekéra alebo lekarnika.

Tehotenstvo a dojcenie

Pred pouzitim GOBIVAZ povedzte lekarovi ak:

. Ste tehotna alebo planujete otehotniet’ pocas pouzivania GOBIVAZ. K dispozicii st iba
obmedzené informacie o ucinkoch tohto lieku u tehotnych zien. Ak sa liecite GOBIVAZ,
musite zabranit’ otehotneniu pouzivanim vhodnej antikoncepcie pocas liecby a najmenej 6
mesiacov po poslednej injekcii GOBIVAZ. GOBIVAZ sa méa pouzivat’ pocas tehotenstva, len
ak je to pre vas jednoznacne nevyhnutné.

. Pred zacatim dojcenia musi byt’ vasa poslednd liecba GOBIVAZ ukoncéena najmenej pred 6
mesiacmi. Ak budete lieCend GOBIVAZ, musite prestat’ dojcit’.

° Ak ste dostavali GOBIVAZ pocas tehotenstva, vase dieta moze mat’ vyssie riziko vzniku
infekcie. Je dolezité, aby ste povedali lekarom svojho diet'at’a a d’al§im zdravotnickym
pracovnikom o vaSom pouzivani GOBIVAZ predtym, ako diet'a dostane ktortikol'vek vakcinu
(viac informacii pozri v Casti o ockovani).

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so

svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

GOBIVAZ ma maly vplyv na schopnost’ viest vozidla a obsluhovat’ nastroje ¢i stroje. Po pouziti
GOBIVAZ sa vsak mo6ze objavit’ zavrat. Ak sa to stane, neved'te vozidla, nepouzivajte ziadne nastroje
ani neobsluhujte stroje.

GOBIVAZ obsahuje sorbitol
Neznasanlivost’ sorbitolu
Tento liek obsahuje 20,5 mg sorbitolu v kazdom naplnenom pere.

3. Ako pouzivat’ GOBIVAZ

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Aké je davkovanie GOBIVAZ
Reumatoidn4 artritida, psoriaticka artritida a axidlna spondyloartritida vratane ankylozujuce;j
spondylitidy a axialnej spondyloartritidy bez radiografického dokazu:

. Odporucana davka je 50 mg (obsah 1 naplneného pera), podana raz mesacne, vzdy v rovnaky
dent v mesiaci.

. Pred podanim $tvrtej davky sa porozpravajte so svojim lekdrom. V4as lekéar rozhodne, ¢i mate
pokracovat’ v liecbe GOBIVAZ.
o Ak je vasa telesna hmotnost vyssSiaako 100 kg, davka sa moze zvysit’ na 100 mg (obsah

2 naplnenych pier), podana raz mesaéne, vZzdy v rovnaky deii v mesiaci.

Polyartikularna juvenilna idiopatické artritida u deti vo veku 2 rokov a starSich:
. Pre pacientov s telesnou hmotnost'ou najmenej 40 kg je odporucand davka 50 mg, podana raz
mesacne, vzdy v rovnaky def v mesiaci.
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. Pred podanim $tvrtej davky sa porozpravajte s vasim lekarom. Vas lekar rozhodne, ¢i mate
pokracovat’ v liecbe GOBIVAZ.

Ulcer6zna kolitida

. Tabulka nizsie uvadza sposob, akym budete tento liek zvy¢ajne pouzivat.

Uvodna liecba

Uvodna davka 200 mg (obsah 4 naplnenych pier), po ktorej o 2 tyzdne
neskor nasleduje 100 mg (obsah 2 naplnenych pier).

Udrziavacia lieCba

J U pacientov s telesnou hmotnostou niz$ou ako 80 kg, 50 mg
(obsah 1 naplneného pera) 4 tyzdne po vasej posledne;j liecbe,
nasledne potom kazdé 4 tyzdne. Na zaklade toho, ako dobre u vas
GOBIVAZ udinkuje, sa vas lekar moze rozhodnut’ predpisat’ vam
100 mg (obsah 2 naplnenych pier).

o U pacientov s telesnou hmotnostou 80 kg alebo viac, 100 mg
(obsah 2 naplnenych pier) 4 tyZzdne po vasej poslednej liecbe,
nésledne potom kazdé 4 tyzdne.

Ako sa GOBIVAZ podava

. GOBIVAZ sa podava injekciou pod kozu (subkuténne).

. Na zaciatku vam GOBIVAZ poda vas lekar alebo zdravotna sestra. Vy a vas lekar sa vSak
mozete rozhodnut, ze si budete podavat GOBIVAZ sami. V tomto pripade absolvujete
Skolenie, ako si sami podat’ GOBIVAZ.

Opytajte sa vasho lekara, ak mate akékol'vek otazky o samopodavani injekcie. Na konci tejto pisomnej
informécie najdete podrobny ,,Navod na pouzitie®.

Ak pouzijete viac GOBIVAZ,
Ak ste pouzili alebo ste dostali

ako mate
prili§ vel'a GOBIVAZ (bud’ ste si podali prili§ vela jednorazovo alebo

prili§ ¢astym podavanim), okamzite o tom informujte svojho lekara alebo lekarnika. Majte vzdy pri sebe
tito pisomn informaciu a vonkajsiu skatul'u, aj ked’ je prazdna.

Ak zabudnete pouZit’ GOBIVAZ
Ak zabudnete pouzit GOBIVAZ v planovanom termine, podajte si zabudnutt davku hned’, ako si

spomeniete.

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Kedy si podat’ d’al$iu davku:

. Ak sa oneskorite s podanim o menej ako 2 tyzdne, podajte si zabudnutti davku hned’, ako si
spomeniete a zostante pri pdvodnej schéme.
. Ak sa oneskorite s podanim o viac ako 2 tyzdne, podajte si zabudnutu davku hned’, ako si

spomeniete a spytajte sa lekara alebo lekarnika, kedy si mate podat’ d’alsiu davku.

Ak si nie ste isty, ¢o mate robit,, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

AK prestanete pouZivat’ GOBIVAZ
Predtym, ako sa rozhodnete liecbu GOBIVAZ ukoncit’, porad’te sa najprv so svojim lekarom alebo

lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajliice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mo6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. U
niektorych pacientov sa mozu vyskytnut zavazné vedlajSie ucinky vyzadujuce liecbu. Riziko
niektorych vedlajsich Gcinkov je vacsie pri davke 100 mg v porovnani s davkou 50 mg. Vedlajsie
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ucinky sa mo6zu objavit’ aj niekol’ko mesiacov po podani poslednej davky.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si vS§imnete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich
ucinkov GOBIVAZ, ktoré zahtnaja:

alergické reakcie, ktoré moézZu byt zavazné alebo zriedkavo Zivot ohrozujuce (zriedkavé).

Priznaky alergickej reakcie mozu zahfiiat’ opuch tvare, pier, st alebo hrdla, ktoré mézu

spdsobit’ tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, koznt vyrazku, zihl'avku, opuch ruk,

chodidiel alebo ¢lenkov. Niektoré z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani GOBIVAZ.
zavaziné infekcie (vratane TBC, bakterialnych infekcii zahinajucich zavazné infekcie krvi

a zapal plc, zavaznych hubovych infekeii a inych oportinnych infekcii) (asté). Priznaky

infekcie mo6zu zahfiat' horacku, inavu, (pretrvavajtci) kasel’, dychavi¢nost’, priznaky podobné

chripke, ubytok telesnej hmotnosti, nocné potenie, hnacku, rany, problémy so zubami a pocit
palenia pri moceni.

reaktivaciu virusu hepatitidy B, ak ste nositelom alebo ste mali predtym hepatitidu B

(zriedkavé). Priznaky mozu zahinat’ zozltnutie koZe a o¢i, tmavohnedo sfarbeny moc¢, bolest’

brucha na pravej strane, horucku, pocit nevol'nosti, nevolnost’ a pocit velkej inavy.

ochorenie nervového systému, ako je skler6za multiplex (zriedkavé). Priznaky ochorenia
nervového systému mozu zahfiiat' zmeny vasho zraku, slabost’ vasich rik alebo n6h, ¢i
necitlivost’ alebo mravéenie v ktorejkol'vek Casti vasho tela.

rakovinu lymfatickych uzlin (lymfém) (zriedkavé). Priznaky lymfomu mozu zahitiiat’ opuch

lymfatickych uzlin, ubytok telesnej hmotnosti alebo horacku.

zlyhavanie srdca (zriedkavé). Priznaky zlyhavania srdca m6zu zahfnat’ dychavi¢nost’ alebo

opuch chodidiel.

prejavy ochoreni imunitného systému nazyvanych:

- lupus (zriedkavé). Priznaky mozu zahfiat’ bolest’ kibov alebo vyrazku na licach alebo
rukéch, ktora je citlivd na slnec¢né Zziarenie.

- sarkoidoza (zriedkavé). Priznaky mozu zahfiat’ pretrvavajici kasel, dychaviénost,
bolest’ nahrudi, horacku, opuch lymfatickych uzlin, ubytok telesnej hmotnosti, vyrazky
na koZzi a rozmazané videnie.

opuch malych krvnych ciev (vaskulitida) (zriedkavé). Priznaky mo6zu zahiiiat’ horacku,

bolest’ hlavy, ubytok telesnej hmotnosti, nocné potenie, vyrazku a problémy s nervami ako st

necitlivost’ a mravcenie.

rakovina koZe (menej €asté). Priznaky rakoviny koze mézu zahinat zmeny vo vzhl'ade vasej

koze alebo vyrastky na kozi.

ochorenie Kkrvi (¢asté). Priznaky ochorenia krvi mézu zahfnat’ horicku, ktord neustupuje,

lahka tvorbu modrin alebo I'ahko sa spustajuce krvacanie alebo ak vyzerate vel'mi bledo.

rakovina krvi (leukémia) (zriedkavé). Priznaky leukémie mo6zu zahiiat horacku, pocit
unavy, Casté infekcie, l'ahkt tvorbu modrin a no¢né potenie.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si v§imnete ktorykol'vek z vysSie uvedenych priznakov.

Pri podavani GOBIVAZ sa pozorovali nasledujice d’alSie vedlajSie ti¢inky:
Vel'mi ¢asté vedlajSie i€inky (md6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

Infekcie hornych dychacich ciest, bolest’ hrdla alebo zachripnutie, nadcha

Casté vedlajsie G&inky (médZu postihovat menej ako 1 z 10 0sob):

Nezvycéajné vysledky pecenovych vySetreni (zvySené hladiny pecenovych enzymov), zistené
pri vySetreni krvi vasim lekarom

Pocit zavratu

Bolest’ hlavy

Pocit necitlivosti alebo mravcenia

Povrchové hubové infekcie

Hnisavé lozisko

Bakterialne infekcie (ako je flegmoéna)

Nizky pocet ¢ervenych krviniek

Nizky pocet bielych krviniek
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Pozitivne krvné vysetrenie na lupus

Alergické reakcie

Poruchy travenia

Bolest’ zaludka

Pocit nevolnosti (nauzea)

Chripka

Zapal priedusiek

Infekcia dutin

Jednoduchy opar

Vysoky krvny tlak

Hortcka

Astma, dychavi¢nost’, sipot
Poruchy zaluidka a Criev, ktoré zahfnaji zapal sliznice zalidka a hrubého €reva, ktory moze
sposobit’ horacku

Bolest” a vriedky v ustach
Reakcie v mieste podania injekcie (zahtiiajuce s€ervenenie, tvrdost’, bolest, modrinu, svrbenie,
pocit brnenia a podrazdenie)

Vypadavanie vlasov

Vyrazka a svrbenie pokozky

Tazkosti so spanim

Depresia

Pocit slabosti

Zlomeniny kosti

Neprijemny pocit v hrudniku

Menej Casté vedlajSie uéinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

Infekcia obliciek
Rakoviny vratane karcindmu koze a nenadorové vyrastky alebo hr¢ky vratane materskych
znamienok na kozi
Kozné pluzgiere
Zavazné infekcia v celom tele (sepsa), niekedy zahfiiajuca nizky krvny tlak (septicky Sok)
Psoriaza (vratane na dlani ruky a/alebo na chodidle n6h a/alebo vo forme koznych pluzgierov)
Nizky pocet krvnych dosti¢iek
Zdruzeny nizky pocet krvnych dosti¢iek, ¢ervenych a bielych krviniek
Poruchy Stitnej zl'azy
Zvysenie hladiny cukru v krvi
Zvysenie hladiny cholesterolu v krvi
Poruchy rovnovahy
Poruchy videnia
Zapal oka (konjunktivitida)
Alergia oka
Pocit nepravidelného tlkotu srdca
Zuzenie krvnych ciev v srdci
Krvné zrazeniny
Navaly tepla
Zapcha
Dlhodobé zapalové ochorenie plic
Spétny navrat kyselin (reflux)
Z1&ové kamene
Poruchy pecene
Choroby prsnikov
Poruchy menstruacie

Zriedkavé vedl'ajSie udinky (moé6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob):
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. Zlyhanie kostnej drene pri tvorbe krvnych buniek

. Zavazne znizeny pocet bielych krviniek

. Infekcia kibov alebo okolitého tkaniva

o ZhorSené hojenie

. Zapal krvnych ciev vo vnutornych organoch
o Leukémia

. Melaném (typ rakoviny koze)
. Nédor z Merkelovych buniek (typ rakoviny koze)

. Lichenoidné reakcie (svrbiaca cerveno-purpurova kozné vyrazka a/alebo vlaknité bielosivé
¢iary na slizniciach)
. Supinata, odlupujica sa koza
. Poruchy obranyschopnosti, ktoré moézu ovplyvnit’ plica, kozu a lymfatické uzliny (najcastejSie
sa prejavujuce ako sarkoidoza)
. Bolest’ a zmena sfarbenia prstov na rukéach alebo na nohéach
o Poruchy chuti
. Poruchy mocového mechura
. Poruchy obli¢iek
. Zapal krvnych ciev v kozi, ¢o vedie k vyrazke

Vedlajsie ti€inky, ktorych castost’ nie je zndma:
. Zriedkavy typ rakoviny krvi postihujici najmé mladych l'udi (hepatosplenicky lymfom T-

buniek)

. Kaposiho sarkom, zriedkavé nadorové ochorenie stvisiace s infekciou I'udskym herpesovym
virusom typu 8. Kaposiho sarkém sa najcastejSie vyskytuje vo forme Cervenofialovych 1ézii na
kozi

° ZhorSenie stavu nazyvaného dermatomyozitida (prejavuje sa ako kozna vyrazka sprevadzajiica

svalovu slabost)

Hlasenie vedPajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedl'ajsie u€inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uéinkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ GOBIVAZ

. Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
. Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na skatuli po
»EXP“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.
. Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
. Naplnené pero uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.
. Tento liek sa mo6ze uchovavat’ aj mimo chladnicky pri teplotach do maximalne 25 °C pocas

jedného obdobia az do 30 dni, nesmie vSak presiahnut pévodny datum exspiracie, ktory je
vytlaceny na Skatuli. Novy datum exspiracie zahffiajici deni/mesiac/rok napiste na Skatulu
(najviac 30 dni po vybrati lieku z chladni¢ky). Nevracajte tento liek spit’ do chladnicky, ak
dosiahol izbovu teplotu. Zlikvidujte tento liek, ak sa nepouzil do konca nového datumu
exspiracie alebo do datumu exspiracie vytlaeného na Skatuli, podla toho, ktory je skor.

. Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je bezfarebny az svetlozltej farby, je
zakaleny alebo obsahuje cudzie Castice.
. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do

lekéarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co GOBIVAZ obsahuje

Liecivo je golimumab. Jedno 0,5 ml naplnené pero obsahuje 50 mg golimumabu.

Dalsie zlozky su: sorbitol, L-histidin, L- histidinium-chlorid, monohydrat, poloxamér 188 a voda na
injekciu. Dalsie informacie o sorbitole pozri &ast’ 2.

Ako vyzera GOBIVAZ a obsah balenia

GOBIVAZ sa dodava ako injekény roztok naplneny v injekénom pere na jedno pouzitie. GOBIVAZ je
dostupny v baleniach obsahujtcich 1 naplnené pero a viacpoéetnych baleniach obsahujucich 3 (3
balenia po 1) naplnené pera. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Roztok je ¢iry az mierne opaleskujuci (lesknuci sa ako perla), bezfarebny az svetlozlty a moze
obsahovat’ malé mnozstvo malych priehl'adnych alebo bielych ¢iastocCiek bielkovin. GOBIVAZ sa
nesmie pouzit’ pri zmene farby roztoku, zakaleni alebo pri obsahu viditelnych cudzich ¢astic v nom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Advanz Pharma Limited

Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent

Dublin 9

D09 V504

frsko

Vyrobca

Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
Island

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agenttry pre lieky
https://www.ema.europa.€eu.

< -->
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NAVOD NA POUZITIE

AKk si checete sami podat® GOBIVAZ, musite byt zaSkoleny zdravotnickym pracovnikom na
pripravu injekcie a jej podanie sebe samému. Ak ste neboli zaskoleny, poZiadajte o to svojho
lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika a naplanujte si s nimi termin $kolenia.

V tomto névode:

1. Priprava naplneného pera na pouzitie
2. Vyber a priprava miesta podania

3. Podavanie lieku

4. Po podani injekcie

Nizsie uvedena schéma (pozri obrazok 1) znazoriuje, ako vyzera naplnené pero.

Datum
Ochranny kryt ~ Skryta ihla Kontrolné  exspiracie na Oblast uchopenia
okienko Stitku tela
Chranié¢
ihly

O || c»

Obrazok 1
1. Priprava naplneného pera na pouZitie
. Naplnené pero nikdy netraste.
. Neodstranujte kryt z naplneného pera skor, ako bezprostredne pred podanim injekcie.

. Ak sa kryt naplneného pera odstranil, nedavajte ho naspat’, aby ste sa vyhli ohnutiu ihly.

Skontrolujte pocet naplnenych pier
Skontrolujte naplnené perd, aby ste sa uistili,

. ze je pocet naplnenych pier a sil spravny.
o Ak je vasa davka 50 mg, dostanete jedno 50 mg naplnené pero
o Ak je vasa davka 100 mg, dostanete dve 50 mgnaplnené pera a bude potrebné, aby ste si

podali dve injekcie. Na tieto injekcie si vyberte dve odlisné miesta (napr. jedna injekcia
do pravého stehna a druha injekcia do l'avého stehna) a injekcie si podajte hned’ po
sebe.

o Ak je vaSa davka 200 mg, dostanete Styri 50 mg naplnené pera a bude potrebné, aby ste
si podali Styri injekcie. Na tieto injekcie si vyberte odlisné miesta a injekcie si podajte
hned’ po sebe.

Skontrolujte datum exspiracie

. Skontrolujte daitum exspiracie vytlaceny alebo napisany na Skatuli.
. Skontrolujte datum exspiracie na naplnenom pere (vyznaceny skratkou ,,EXP*).
. V pripade, Ze datum exspiracie vyprsal, naplnené pero nepouzivajte. Vytlaceny datum

exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci. Poziadajte, prosim, lekara alebo
lekarnika o pomoc.
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Skontrolujte blister

Skontrolujte zapecatené bezpecnostné viecko na blistri.
Nepouzivajte, ak je blister poruseny. Obrat’te sa prosim na svojho lekara alebo lekarnika.

Pockajte 30 mintt, aby naplnené pero dosiahlo izbovi teplotu

Na zabezpecenie spravneho podania injekcie nechajte naplnené pero pri izbovej teplote vybraté z
papierovej Skatule 30 minut mimo dosahu deti.

Naplnené pero Ziadnym inym spdsobom nezohrievajte (napriklad nezohrievajte ho v
mikrovinnej rire ani v horucej vode).

Kryt naplneného pera neodstranujte, kym pero nedosiahne izbov teplotu.

Pripravte si zvy$né pomocky

Kym ¢akate, mozete si pripravit’ zvy$né pomocky, ako st alkoholovy tampoén, vata alebo gaza a
nadoba na ostré predmety.

Skontrolujte roztok vo vnitri naplneného pera

Cez kontrolné okienko sa uistite, ¢i roztok v naplnenom pere je ¢iry az mierne opaleskujuci
(lesknuci sa ako perla) a bezfarebny az svetlozlty. Roztok moézete pouzit, ak obsahuje malé
mnozstvo malych priehl'adnych alebo bielych ¢iastociek bielkovin.

Mbzete tiez pozorovat’ vzduchovll bublinu, ¢o je normalne.

Nepouzivajte naplnené pero, ak mé roztok nespravnu farbu, je zakaleny alebo obsahuje vicsie
Castice. Ak sa tak stane, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vyber a priprava miesta podania (pozri obrazok 2)

Liek si mozete podat’ spredu do strednej Casti stehna.

Moézete pouzit’ brusnu oblast’ (abdomen) pod pupkom, s vynimkou plochy priblizne 5 cm priamo
pod pupkom.

Nepodavajte do miest, kde je koza citliva, otlacend, ¢ervend, Supinatd, tvrda alebo kde je koza s
jazvami ¢i striami.

Ak sa na jedno podanie vyzaduje viacero injekcii, injekcie sa maji podat’ do r6znych miest.

Miesta na injekéné podanie

Obrazok 2

A NEPODAVAJTE injekciu do ramena, aby ste sa vyhli poruche naplneného pera a/alebo
nahodnému poraneniu.

Umyte si ruky a ocistite miesto podania

Dokladne si umyte ruky mydlom a teplou vodou.
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. Potrite miesto podania alkoholovym tampénom.
. Pred podanim nechajte miesto vpichu oschntt. Vycistené miesto neovievajte, ani nai nefukajte.
o Nedotykajte sa tohto miesta pred podanim injekcie.

3. Podavanie lieku
. Kryt sa nesmie odstranit’, pokial’ nie ste pripraveny na podanie injekcie.
. Liek sa musi podat’ v priebehu 5 minut po odstraneni krytu.

Odstrarnte kryt (obrazok 3)

. Ked’ ste pripraveny na injekciu, odstrante kryt a po podani injekcie ho vyhod’te.
. Kryt nedavajte naspat’, pretoze moze poskodit’ ihlu vo vnttri naplneného pera.
. Naplnené pero nepouzivajte, ak spadne bez nasadeného krytu. Ak sa tak stane, prosim,

kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Obrazok 3

Pripravte sa na pritlacenie naplneného pera na koZu (pozri obrazek 4).

90°
—
Obrazok 4
. Druhou rukou si pokozku zoStipnite. Pripravte sa na umiestnenie naplneného pera nad miesto
vpichu tak, aby oranzovy chranic¢ ihly smeroval k miestu vpichu.
. Drzte pero tak, aby ste videli kontrolné okienko.

Zatlacte na vstreknutie (pozri obrazok 5).
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Obrazok 5

o Pritlacte otvoreny koniec naplneného pera na kozu pod uhlom 90 stupiiov (pozri ebrazok 5).

. Pockajte na prvy ,.klik* ktory signalizuje zaciatok podavania injekcie. Mdzete, aj nemusite
pocitit’ pichnutie ihly.

o Zacnite pocitat’ do 15, aby ste sa uistili, ze sa vstrekne vSetok liek.

Zatial naplnené pero nevytahujte z koZe. Ak naplnené pero z koZe vytiahnete, nemusite dostat’
celu davku lieku.

Pokracujte v drzani, kym sa oranzZovy indikator neprestane pohybovat’ alebo kym nezapocujete
druhy ,klik* (pozri obrazok 6). MoZe to trvat’ aj 15 sekund, kym budete pocut’ druhy ,,klik* (to
znamena, Ze podanie injekcie bolo ukoncené a ihla sa vsunula naspit’ do naplneného pera).

Obrazok 6

o Poznamka: Ak ste nepoculi druhy ,.klik*, pockajte 15 sekiind od prvého stlac¢enia naplneného
pera ku kozi a potom zdvihnite naplnené pero z miesta podania injekcie.

Skontrolujte kontrolné okienko — oranzovy indikator potvrdzuje spravne podanie
(pozri obrazok 7)

. Oranzovy indikator uplne zaplni kontrolné okienko.
. Zdvihnite naplnené pero z miesta podania injekcie.
. Ak v kontrolnom okienku nie je viditeI'ny oranzovy indikator alebo ak si myslite, Ze ste nedostali

celtl davku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Nepodavajte si druhu davku bez
porady so svojim lekérom.
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Obrazok 7
4. Po podani injekcie
Pouzite vatovy tampon alebo gazu
. V mieste podania injekcie sa mo6ze objavit’ malé mnozstvo krvi alebo tekutiny. Je to normalne.
. Pritlacte vatovy tampodn alebo gadzu na miesto podania injekcie na 10 sekind.
. Ak je potrebné, miesto podania injekcie mozete prekryt naplastou.

. Kozu nesuchajte.

Naplnené pero vyhod’te (pozri obrazok 8)
. Pouzité pero hned’ vyhod'te do nadoby na ostré predmety. Ked’ je nadoba plna, zabezpecte jej
likvidaciu podla pokynov svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Ak mate pocit, Ze nieco s podanim injekcie nebolo v poriadku alebo si nie ste isty, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekdrnikovi.

Obrazok 8
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Pisomna informacia pre pouzivatela
prep

GOBIVAZ 50 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
golimumab

vTento liek je predmetom d’alS§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
o bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ti€inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedlajsie c¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekéara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto
pisomnej informaécii. Pozri ¢ast’ 4.

Vas lekar vam tiez da kartu s pripomienkami pre pacienta, ktora obsahuje dolezité informéacie o
bezpecénosti, ktoré je potrebné si uvedomit’ pred a pocas liecby GOBIVAZ.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je GOBIVAZ a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete GOBIVAZ
Ako pouzivat GOBIVAZ

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat GOBIVAZ

Obsah balenia a d’alSie informacie

NP wd =

1. Co je GOBIVAZ a na ¢o sa pouZiva
GOBIVAZ obsahuje lie¢ivo nazyvané golimumab.

GOBIVAZ patri do skupiny lieckov nazyvanych ,,TNF-blokatory*. PouZiva sa u dospelych na lieCbu
nasledujucich zapalovych ochoreni:

. Reumatoidna artritida

o Psoriaticka artritida

. Axialna spondyloartritida vratane ankylozujiucej spondylitidy a axialnej spondyloartritidy bez
radiografického dokazu

o Ulcerozna kolitida

U deti vo veku 2 rokov a starSich sa GOBIVAZ pouziva na lie¢bu polyartikularnej juvenilne;j
idiopatickej artritidy.

GOBIVAZ posobi blokovanim uc¢inku bielkoviny nazyvanej ,,tumor nekrotizujuci faktor alfa* (TNF-
o). Tato bielkovina sa podiel'a na zapalovych procesoch v tele a jej blokovanie mdze znizit’ zapal vo
vasom tele.

Reumatoidna artritida

Reumatoidna artritida je zapalové ochorenie kibov. Ak mate aktivnu reumatoidn artritidu, najprv vam
daju iné lieky. Ak natieto lieky nebudete dostato¢ne dobre reagovat’, mézu vam podat GOBIVAZ, ktory
budete pouzivat' v kombinacii s inym lieckom nazyvanym metotrexat na:

. zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,
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. spomalenie poskodenia vasich kosti a kibov,
. zlepsenie vasich telesnych funkcii.

Psoriaticka artritida

Psoriatické artritida je zapalové ochorenie kibov, ktoré je zvy&ajne sprevadzané psoridzou, zipalovym
ochorenim koze. Ak mate aktivnu psoriaticku artritidu, najprv vam dajt iné lieky. Ak na tieto lieky
nebudete dostatocne dobre reagovat’, mo6zu vam podat’ GOBIVAZ na:

o zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,
. spomalenie poSkodenia vasich kosti a klbov,
. zlepsenie vasich telesnych funkcii.

Ankylozujica spondylitida a axialna spondyloartritida bez radiografického dokazu
Ankylozujuca spondylitida a axidlna spondyloartritida bez radiografického dékazu su zépalové
ochorenia chrbtice. Ak mate ankylozujicu spondylitidu alebo axialnu spondyloartritidu bez
radiografického dokazu, najprv vam daju iné lieky. Ak na tieto lieky nebudete dostato¢ne dobre
reagovat, moézu vam podat GOBIVAZ na:

. zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,

o zlepSenie vasich telesnych funkcii.

Ulcerézna kolitida
Ulcerézna kolitida je zapalové ochorenie ¢reva. Ak mate ulceréznu kolitidu, najprv vam daju iné lieky.
Ak natieto lieky nebudete dostato¢ne dobre reagovat’, na lieCbu vasho ochorenia dostanete GOBIVAZ.

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida je zapalové ochorenie, ktoré sposobuje bolest’ a opuch
kibov u deti. Ak mate polyartikularnu juvenilnu idiopaticku artritidu, najprv vam podaju iné lieky. Ak
nebudete na tieto lieky dostato¢ne dobre reagovat, na lieCbu ochorenia vam podaja GOBIVAZ v
kombinéacii s metotrexatom.

2. Co potrebujete vediet' predtym, ako pouZijete GOBIVAZ

Nepouzivajte GOBIVAZ

. ak ste alergicky (precitliveny) na golimumab alebo na ktorakol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

3 ak mate tuberkulézu (TBC) alebo akukol'vek int zavaznu infekciu,

. ak mate stredne zavazné alebo zavazné zlyhavanie srdca.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry pred pouZzitim GOBIVAZ.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat GOBIVAZ, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Infekcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo sa u vas pocas liecby GOBIVAZ alebo po jej

ukonceni objavia akékol'vek priznaky infekcie. Priznaky infekcie zahfnaji horacku, kasel,

dychavicnost, priznaky podobné chripke, hnacku, rany, tazkosti so zubami alebo pocit palenia pri

moceni.

. Pocas pouzivania GOBIVAZ moézZete 'ahSie dostat’ infekcie.

. Infekcie sa mozu vyvijat’ rychlejSie a mozu byt zavaznejsie. Okrem toho sa m6ézu znovu objavit’
infekcie prekonané v minulosti.

Tuberkuloza (TBC)
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavia priznaky TBC v priebehu liecby alebo po
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liecbe. Priznaky TBC zahffiaju pretrvavajuci kasel’, ubytok telesnej hmotnosti, inavu, hora¢ku alebo

no¢né potenie.

. U pacientov lie¢enych GOBIVAZ sa hlasili pripady TBC, v zriedkavych pripadoch aj u
pacientov lieCenych na TBC liekmi. Vas lekar vas vysetri, aby zistil, ¢i mate TBC. Vas lekar
bude zaznamenavat’ tieto vySetrenia do vasej karty s pripomienkami pre pacienta.

. Je vel'mi dolezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak ste niekedy mali TBC alebo ste boli v
bezprostrednom kontakte s niekym, kto mal alebo ma TBC.

. Ak sa vaSmu lekarovi zd4, ze vdm hrozi riziko TBC, moéze vas pred pouzitim GOBIVAZ liecit’
liekmi na TBC.

Virusova hepatitida B (HBV)

. Pred podanim GOBIVAZ povedzte svojmu lekarovi, ak ste nositelom alebo ak mate alebo ste
mali HBV.

. Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze mdzete mat’ riziko spojené s prenosom HBV.

. Vas lekar vas ma vysetrit na HBV.

. Lie¢ba TNF-blokatormi, ako je GOBIVAZ, mo6ze vyvolat reaktivaciu HBV u pacientov, ktori st
nositel'mi tohto virusu, ¢o mdze byt v niektorych pripadoch zivot ohrozujice.

Invazivne hubové infekcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak ste Zili alebo cestovali do oblasti, kde st bezné infekcie
sposobené $pecifickymi druhmi hib (nazyvané histoplazmodza, kokcidioidomykéza alebo
blastomykdza), ktoré mozu zasiahnut pltica alebo iné Casti tela. Spytajte sa svojho lekara, ak neviete,
¢i su tieto hubové infekcie bezné v oblasti, kde ste zili alebo kam ste cestovali.

Rakovina a lymfém

Povedzte svojmu lekéarovi, ak vam niekedy diagnostikovali lymfom (typ rakoviny krvi) alebo

akukol'vek int rakovinu, pred pouzitim GOBIVAZ.

. Ak pouzivate GOBIVAZ alebo iné TNF-blokatory, mdze sa zvysit’ vase riziko rozvoja lymfomu
alebo inej rakoviny.

. Pacienti so zavaznou reumatoidnou artritidou a inymi zapalovymi ochoreniami, ktori maju toto
ochorenie dlhu dobu, m6zu mat’ vyssie nez priemerné riziko vzniku lymfomu.

. U deti a dospievajucich pacientov, ktori dostavali TNF-blokatory, sa objavili pripady rakoviny
vratane neobvyklych typov, ktoré niekedy viedli k smrti.

o V zriedkavych pripadoch sa u pacientov, ktori pouzivali iné blokdtory TNF, pozoroval osobitny
a zavazny typ lymfomu nazyvany hepatosplenicky lymfom T-buniek. Vac¢sina tychto pacientov
boli dospievajuci alebo mladi dospeli muzi. Tento typ rakoviny sa zvyc€ajne kon¢il smrt'ou.
Takmer vsetci tito pacienti tiez uzivali lieCiva zname ako azatioprin alebo 6-merkaptopurin.
Ak so GOBIVAZ uzivate azatioprin alebo 6-merkaptopurin, povedzte to svojmu lekarovi.

. Pacienti so zavaznou pretrvavajiicou astmou, chronickou obstrukénou chorobou plic
(CHOCHP) alebo silni faj¢iari mézu mat’ zvysené riziko rakoviny pri liecbe GOBIVAZ. Ak
mate zavaznu pretrvavajucu astmu, CHOCHP alebo ste silnym faj¢iarom, prediskutujte so
svojim lekarom, ¢i je lieCba TNF-blokatormi pre vas vhodna.

. U niektorych pacientov lieCenych golimumabom sa objavili urcité typy rakoviny koze. Ak sa
pocas liecby alebo po liecbe objavia akékol'vek zmeny vo vzhl'ade pokozky alebo vyrastky na
kozi, povedzte to svojmu lekarovi.

Zlyhévanie srdca
Ak sa u vas vyskytnu nové alebo sa zhor$ia priznaky zlyhavania srdca, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi. Priznaky zlyhavania srdca zahinaji dychavi¢nost’ alebo opuch chodidiel.

. Pri TNF-blokatoroch vratane GOBIVAZ sa hlasilo nové a zhorSujuce sa kongestivne zlyhavanie
srdca. Niektori z tychto pacientov zomreli.

. Ak mate mierne zlyhavanie srdca a ste lieceny GOBIVAZ, musite byt pozorne sledovany vasim
lekarom.

Ochorenie nervového systému
Ak vam niekedy diagnostikovali alebo ste mali priznaky demyeliniza¢ného ochorenia, ako je sklerdza
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multiplex, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Priznaky mozu zahffiat' zmeny vasho zraku, slabost’
vasich ruk alebo no6h, ¢i necitlivost’ alebo mravéenie v ktorejkol'vek Casti vasho tela. Vas lekar
rozhodne, ¢i mate pouzivat GOBIVAZ.

Chirurgické zakroky alebo zakroky na zuboch

o Povedzte svojmu lekarovi, ak sa chystate podstupit’ akékol'vek chirurgické zékroky alebo
zakroky na zuboch.
o Povedzte svojmu chirurgovi alebo zubarovi, ktory vykonéava zakrok, ze sa lie¢ite GOBIVAZ a

ukazte mu vasu kartu s pripomienkami pre pacienta.

Autoimunitné ochorenie

Povedzte svojmu lekérovi, ak sa u vas vyvinu priznaky ochorenia nazyvaného lupus. Priznaky zahtfiaju
pretrvavajicu vyrazku, horaéku, bolest’ kibov a unavu.

. V zriedkavych pripadoch sa u 'udi, liecenych TNF-blokdtormi, rozvinul lupus.

Ochorenie krvi

U niektorych pacientov mdze telo prestat’ vytvarat’ dostatok krviniek, ktoré pomahaju vasmu telu
bojovat’ proti infekcidm alebo pomahaju zastavit’ krvacanie. Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa

u vas rozvinie horuc¢ka, ktora neustupuje, ak sa vam rychlo tvoria modriny, I'ahko sa sptusta krvacanie
alebo ak vyzerate vel'mi bledo. V4§ lekar sa moze rozhodnut’ liecbu ukoncit’.

Ak sinie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, pred pouzitim GOBIVAZ sa opytajte svojho
lekara alebo lekarnika.

Ockovania

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste boli oCkovany alebo sa chystate na ockovanie.

. Pocas pouzivania GOBIVAZ nesmiete byt o¢kovany uréitymi (zivymi) vakcinami.

. Niektoré ockovania mo6zu sposobit’ infekcie. Ak ste dostavali GOBIVAZ pocas tehotenstva, vase
dieta mdze mat’ vyssie riziko vzniku takejto infekcie priblizne az do Siestich mesiacov od
poslednej davky, ktora ste dostali poCas tehotenstva. Je dolezité, aby ste povedali lekarom
svojho dietata a d’alsim zdravotnickym pracovnikom o vasom pouzivani GOBIVAZ, aby mohli
rozhodnut’, kedy ma vaSe dieta dostat’ ktorakol'vek vakcinu.

Porozpréavajte sa s lekdrom vasho diet'ata o jeho ockovaniach. Ak je to mozné, vase dieta ma mat’ pred
pouzitim GOBIVAZ absolvované vsetky ockovania.

Infekéné latky na lieCebné ticely

Ak ste v nedavnej minulosti dostali alebo je u vas napldnované, Ze dostanete liecCbu infekénou latkou
na lieCebné tcely (ako je napr. podanie BCG pouzivané na lie¢bu rakoviny), porozpravajte sa so
svojim lekdrom.

Alergické reakcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas po liecbe GOBIVAZ vyvinu priznaky alergicke;j
reakcie. Priznaky alergickej reakcie mézu zahfnat’ opuch tvéare, pier, ust alebo hrdla, ktoré mézu
sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, koznt vyrazku, zihlavku, opuch ruk, chodidiel alebo
clenkov.

. Niektoré z tychto reakcii moézu byt zavazné alebo, zriedkavo, zivot ohrozujtce.

. Niektoré z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani GOBIVAZ.

Deti
GOBIVAZ saneodporica pre deti s polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou mladsie ako 2
roky, pretoze sa v tejto vekovej skupine neskimal.

Iné lieky a GOBIVAZ

. Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky
vratane akychkol'vek inych liekov na lie¢bu reumatoidne;j artritidy, polyartikularnej juvenilnej
idiopatickej artritidy, psoriatickej artritidy, ankylozujicej spondylitidy, axidlnej
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spondyloartritidy bez radiografického dokazu alebo ulcerdéznej kolitidy, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

. Nesmiete pouzivat GOBIVAZ s lieckmi obsahujucimi lie¢ivo anakinra alebo abatacept. Tieto
lieky sa pouzivaju pri lie€be reumatickych chorob.

o Ak uzivate akékol'vek iné lieky, ktoré ovplyviiuji va§ imunitny systém, povedzte to svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi.

. Pocas pouzivania GOBIVAZ nesmiete byt o¢kovany ur€itymi (zivymi) vakcinami.

Ak sinie ste isty, ¢i sa vas nieCo z vyssie uvedeného tyka, pred pouzitim GOBIVAZ sa opytajte svojho
lekara alebo lekarnika.

Tehotenstvo a dojcenie

Pred pouzitim GOBIVAZ povedzte lekarovi ak:

. Ste tehotna alebo planujete otehotniet’ pocas pouzivania GOBIVAZ. K dispozicii st iba
obmedzené informacie o ucinkoch tohto lieku u tehotnych zien. Ak sa liecite GOBIVAZ, musite
zabranit’ otehotneniu pouzivanim vhodnej antikoncepcie pocas liecby a najmenej 6 mesiacov po
poslednej injekcii GOBIVAZ. GOBIVAZ sa ma pouzivat pocas tehotenstva, len ak je to pre vas
jednoznaéne nevyhnutné.

. Pred zacatim dojCenia musi byt vasa posledna liecba GOBIVAZ ukoncena najmenej pred 6
mesiacmi.

. Ak budete liecena GOBIVAZ, musite prestat’ dojcit’.

° Ak ste dostavali GOBIVAZ pocas tehotenstva, vase dieta moze mat’ vyssie riziko vzniku

infekcie. Je dolezité, aby ste povedali lekarom svojho diet'at’a a d’al§im zdravotnickym
pracovnikom o vaSom pouzivani GOBIVAZ predtym, ako diet'a dostane ktortikol'vek vakcinu
(viac informécii pozri v Casti o o¢kovani).
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

GOBIVAZ ma maly vplyv na schopnost’ viest vozidla a obsluhovat’ nastroje ¢i stroje. Po pouziti
GOBIVAZ sa vsak mo6ze objavit’ zavrat. Ak sa to stane, neved'te vozidla, nepouzivajte zZiadne nastroje
ani neobsluhujte stroje.

GOBIVAZ obsahuje sorbitol
Neznasanlivost’ sorbitolu
Tento liek obsahuje 20,5 mg sorbitolu v kazdej naplnenej injek¢nej striekacke.

3. Ako pouzivat’ GOBIVAZ

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Aké je davkovanie GOBIVAZ
Reumatoidna artritida, psoriaticka artritida a axialna spondyloartritida vratane ankylozujicej
spondylitidy a axialnej spondyloartritidy bez radiografického dokazu:

. Odporucana davka je 50 mg (obsah 1 naplnenej injek¢nej striekac¢ky), podana raz mesacne, vzdy
v rovnaky deft v mesiaci.
o Pred podanim S$tvrtej davky sa porozprévajte so svojim lekarom. Vas lekar rozhodne, ¢i mate
pokracovat’ v liecbe GOBIVAZ.
o Ak je vasa telesna hmotnost vyssSiaako 100 kg, davka sa mo6ze zvysit’ na 100 mg (obsah
2 naplnenych injek¢énych striekadiek), podana raz mesacne, vzdy v rovnaky den v
mesiaci.

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida u deti vo veku od 2 rokov:
. Pre pacientov s telesnou hmotnost'ou najmenej 40 kg je odporucana davka 50 mg, podana raz
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mesacne, vzdy v rovnaky defl v mesiaci.
. Pred podanim $tvrtej davky sa porozpravajte s vasim lekarom. Vas lekar rozhodne, ¢i mate
pokracovat’ v liecbe GOBIVAZ.

Ulcerozna kolitida
. Tabulka nizsie uvadza sposob, akym budete tento liek zvy¢ajne pouzivat.

Uvodna lie¢ba Uvodna davka 200 mg (obsah 4 naplnenych injekénych striekaciek), po
lktorej o 2 tyzdne neskor nasleduje 100 mg (obsah 2 naplnenych
injekénych striekaciek).

Udrziavacia liecba . U pacientov s telesnou hmotnostou nizSou ako 80 kg, 50 mg
(obsah 1 naplnenej injekénej striekacky) 4 tyzdne po vasej
poslednej lie¢be, nasledne potom kazdé 4 tyzdne. Na zaklade
toho, ako dobre u vas GOBIVAZ tcinkuje, sa vas lekar moze
rozhodnut predpisat’ vam 100 mg (obsah 2 naplnenych
strickaciek).

. U pacientov s telesnou hmotnost'ou 80 kg alebo viac, 100 mg
(obsah 2 naplnenych injekénych striekaciek) 4 tyzdne po vasej
poslednej lie¢be, nasledne potom kazdé 4 tyzdne.

Ako sa GOBIVAZ podava

. GOBIVAZ sa podava injekciou pod kozu (subkutanne).

. Na zac¢iatku vam GOBIVAZ poda vas lekar alebo zdravotna sestra. Vy a vas lekar sa vSak
mozete rozhodnut, Ze si budete podavat GOBIVAZ sami. V tomto pripade absolvujete Skolenie,
ako si sami podat’ GOBIVAZ.

Opytajte sa vasho lekara, ak mate akékol'vek otazky o samopodavani injekcie. Na konci tejto pisomnej

informacie najdete podrobny ,,Navod na pouzitie®.

Ak pouzijete viac GOBIVAZ, ako mate

Ak ste pouzili alebo ste dostali prili§ vel'a GOBIVAZ (bud’ ste si podali prili§ vel'a jednorazovo alebo
prili§ ¢astym podavanim), okamzite o tom informujte svojho lekara alebo lekarnika. Majte vzdy pri sebe
tito pisomn1 informéciu a vonkajsiu skatul'u, aj ked’ je prazdna.

Ak zabudnete pouZzitt GOBIVAZ
Ak zabudnete pouzit GOBIVAZ v planovanom termine, podajte si zabudnutt davku hned’, ako si
spomeniete.

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
Kedy si podat’ d’al$iu davku:

. Ak sa oneskorite s podanim o menej ako 2 tyzdne, podajte si zabudnutt davku hned’, ako si
spomeniete a zostante pri povodnej schéme.
. Ak sa oneskorite s podanim o viac ako 2 tyzdne, podajte si zabudnutu davku hned’, ako si

spomeniete a spytajte sa lekara alebo lekarnika, kedy si mate podat’ d’alSiu davku.
Ak si nie ste isty, ¢o mate robit,, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
AK prestanete pouZivat’t GOBIVAZ
Predtym, ako sa rozhodnete liecCbu GOBIVAZ ukoncit’, porad’te sa najprv so svojim lekarom alebo
lekarnikom.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
4. MoZné vedlajSie ic¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ticinky, hoci sa neprejavia u kazdého. U
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niektorych pacientov sa mozu vyskytnut’ zadvazné vedlajSie ucinky vyzadujuce liecbu. Riziko
niektorych vedlajsich uc¢inkov je vacsie pri davke 100 mg v porovnani s davkou 50 mg. Vedlajsie
ucinky sa mo6zu objavit’ aj niekol’ko mesiacov po podani poslednej davky.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si vS§imnete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajsich

ucinkov GOBIVAZ, ktoré zahtnaja:

. alergické reakcie, ktoré moZu byt zavazné alebo zriedkavo Zivot ohrozujuce (zriedkavé).
Priznaky alergickej reakcie mozu zahfiiat’ opuch tvare, pier, st alebo hrdla, ktoré mézu
spdsobit’ tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, koznt vyrazku, zihl'avku, opuch ruk, chodidiel
alebo ¢lenkov. Niektoré z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani GOBIVAZ.

. zavaziné infekcie (vratane TBC, bakterialnych infekcii zahfiajacich zavazné infekcie krvi
a zapal plic, zavaznych hubovych infekeii a inych oportinnych infekcii) (¢asté). Priznaky
infekcie m6zu zahfiat horticku, inavu, (pretrvavajici) kasel’, dychavicnost’, priznaky podobné
chripke, bytok telesnej hmotnosti, no¢né potenie, hnacku, rany, problémy so zubami a pocit
palenia pri moceni.

. reaktivaciu virusu hepatitidy B, ak ste nositelom alebo ste mali predtym hepatitidu B
(zriedkavé). Priznaky mozu zahinat’ zozltnutie koZe a o¢i, tmavohnedo sfarbeny moc¢, bolest’
brucha na pravej strane, horucku, pocit nevol'nosti, nevolnost’ a pocit velkej inavy.

. ochorenie nervového systému, ako je skler6za multiplex (zriedkavé). Priznaky ochorenia
nervového systému moézu zahfiiat’ zmeny vasho zraku, slabost’ vasich rak alebo noh, ¢i
necitlivost’ alebo mravéenie v ktorejkol'vek Casti vasho tela.

. rakovinu lymfatickych uzlin (lymfém) (zriedkavé). Priznaky lymfomu mozu zahiiiat’ opuch
lymfatickych uzlin, ubytok telesnej hmotnosti alebo horacku.

. zlyhavanie srdca (zriedkavé). Priznaky zlyhavania srdca m6zu zahfnat’ dychavi¢nost’ alebo
opuch chodidiel.

. prejavy ochoreni imunitného systému nazyvanych:

- lupus (zriedkavé). Priznaky mozu zahfiiat’ bolest’ kibov alebo vyrazku na licach alebo
rukéch, ktora je citlivd na slne¢né ziarenie.

- sarkoidoza (zriedkavé). Priznaky mozu zahiiat’ pretrvavajaci kasel, dychaviénost,
bolest’ nahrudi, horacku, opuch lymfatickych uzlin, ubytok telesnej hmotnosti, vyrazky
na kozi a rozmazané videnie.

. opuch malych krvnych ciev (vaskulitida) (zriedkavé). Priznaky m6zu zahtiat’ hortcku,
bolest’ hlavy, tibytok telesnej hmotnosti, nocné potenie, vyrazku a problémy s nervami ako su
necitlivost’ a mravéenie.

. rakovina koZe (menej ¢asté). Priznaky rakoviny koze mézu zahinat’ zmeny vo vzhl'ade vasej
koze alebo vyrastky na kozi.

. ochorenie krvi (¢asté). Priznaky ochorenia krvi mézu zahfiiat’ horacku, ktora neustupuje, 'ahka
tvorbu modrin alebo l'ahko sa spustajuce krvacanie alebo ak vyzerate velmi bledo.

. rakovina krvi (leukémia) (zriedkavé). Priznaky leukémie mo6zu zahfiiat’ horticku, pocit unavy,

Casté infekcie, l'ahkt tvorbu modrin a no¢né potenie.
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si v§imnete ktorykol'vek z vys$Sie uvedenych priznakov.
Pri podavani GOBIVAZ sa pozorovali nasledujice d’alSie vedlajSie ti¢inky:

Vel'mi ¢asté vedlajSie uéinky (mdézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
. Infekcie hornych dychacich ciest, bolest’ hrdla alebo zachripnutie, nadcha

Casté vedlajsie iginky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

. Nezvycéajné vysledky pecennovych vysetreni (zvySené hladiny peceiovych enzymov), zistené pri
vySetreni krvi vasim lekarom

o Pocit zavratu

. Bolest’ hlavy

o Pocit necitlivosti alebo mravcenia

. Povrchové hubové infekcie

o Hnisavé lozisko

. Bakterialne infekcie (ako je flegmoéna)
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Nizky pocet ¢ervenych krviniek
Nizky pocet bielych krviniek
Pozitivne krvné vySetrenie na lupus
Alergické reakcie

Poruchy travenia

Bolest’ zalidka

Pocit nevolnosti (nauzea)

Chripka

Zapal priedusiek

Infekcia dutin

Jednoduchy opar

Vysoky krvny tlak

Hortcka

Astma, dychavi¢nost,, sipot
Poruchy zaludka a Criev, ktoré zahiiaju zapal sliznice zalidka a hrubého ¢reva, ktory moze
spdsobit’ hortucku

Bolest’ a vriedky v tstach

Reakcie v mieste podania injekcie (zahfnajlice sCervenenie, tvrdost’, bolest’, modrinu, svrbenie,
pocit brnenia a podrazdenie)
Vypadavanie vlasov

Vyrazka a svrbenie pokozky
Tazkosti so spanim

Depresia

Pocit slabosti

Zlomeniny kosti

Neprijemny pocit v hrudniku

Menej Casté vedl'ajSie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b):

Infekcia obliciek

Rakoviny vratane karcindmu koze a nenadorové vyrastky alebo hré¢ky vratane materskych
znamienok na kozi

Kozné pluzgiere

Zavazna infekcia v celom tele (sepsa), niekedy zahfiiajuca nizky krvny tlak (septicky Sok)
Psoridza (vratane na dlani ruky a/alebo na chodidle néh a/alebo vo forme koznych pluzgierov)
Nizky pocet krvnych dosti¢iek

Zdruzeny nizky pocet krvnych dosticiek, ¢ervenych a bielych krviniek

Poruchy stitnej zlazy

Zvysenie hladiny cukru v krvi

Zvysenie hladiny cholesterolu v krvi

Poruchy rovnovahy

Poruchy videnia

Zapal oka (konjunktivitida)

Alergia oka

Pocit nepravidelného tlkotu srdca

Zuzenie krvnych ciev v srdci

Krvné zrazeniny

Navaly tepla

Zapcha

Dlhodobé zapalové ochorenie pltic

Spétny névrat kyselin (reflux)

Z1&ové kamene

Poruchy pecene

Choroby prsnikov

Poruchy menStruécie
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Zriedkavé vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0sbb):

Zlyhanie kostnej drene pri tvorbe krvnych buniek

Zavazne znizeny pocet bielych krviniek

Infekcia kibov alebo okolitého tkaniva

ZhorSené hojenie

Zapal krvnych ciev vo vntitornych organoch

Leukémia

Melaném (typ rakoviny koze)

Nador z Merkelovych buniek (typ rakoviny koze)

Lichenoidné reakcie (svrbiaca cerveno-purpurova kozné vyrazka a/alebo vlaknité bielosivé Ciary
na slizniciach)

Supinata, odlupujica sa koza

Poruchy obranyschopnosti, ktoré mdzu ovplyvnit’ placa, kozu a lymfatické uzliny (najCastejsie
sa prejavujuce ako sarkoidoza)

Bolest’ a zmena sfarbenia prstov na rukéach alebo na nohéach

Poruchy chuti

Poruchy mocového mechura

Poruchy obli¢iek

Zapal krvnych ciev v kozi, ¢o vedie k vyrazke

Vedl'ajsie ucinky, ktorych Castost’ nie je znama:

Zriedkavy typ rakoviny krvi postihujici najmé mladych l'udi (hepatosplenicky lymfom T-
buniek)

Kaposiho sarkom, zriedkavé nadorové ochorenie suvisiace s infekciou I'udskym herpesovym
virusom typu 8. Kaposiho sarkdém sa najcastejsie vyskytuje vo forme cervenofialovych lézii na
kozi

ZhorSenie stavu nazyvaného dermatomyozitida (prejavuje sa ako kozna vyrazka sprevadzajtica
svalovu slabost)

Hlasenie vedPajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedl'ajsie u€inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj§ich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

Ako uchovavat’ GOBIVAZ

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku a na Skatuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnenu injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.
Tento liek sa mdze uchovéavat’ aj mimo chladnicky pri teplotach do maximalne 25 °C pocas
jedného obdobia az do 30 dni, nesmie vSak presiahnut pévodny datum exspiracie, ktory je
vytla¢eny na Skatuli. Novy datum exspiracie zahrfiajici den/mesiac/rok napiste na Skatulu
(najviac 30 dni po vybrati lieku z chladni¢ky). Nevracajte tento liek spat’ do chladnicky, ak
dosiahol izbovu teplotu. Zlikvidujte tento liek, ak sa nepouzil do konca nového datumu
exspiracie alebo do datumu exspiracie vytlaeného na Skatuli, podla toho, ktory je skor.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je bezfarebny az svetlozltej farby, je
zakaleny alebo obsahuje cudzie Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekéarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co GOBIVAZ obsahuje
Liecivo je golimumab. Jedna 0,5 ml naplnena injekéna strickacka obsahuje 50 mg golimumabu.

Dalgie zlozky su: sorbitol, L-histidin, L- histidinium-chlorid, monohydrat, poloxamér 188 a voda na
injekcie. Dalsie informadcie o sorbitole, pozri ¢ast’ 2.

Ako vyzera GOBIVAZ a obsah balenia

GOBIVAZ sa dodava ako injekény roztok naplneny v injekénej striekacke na jedno pouZzitie.
GOBIVAZ je dostupny v baleniach obsahujucich 1 naplnenu injekénu striekacku a viacpocetnych
baleniach obsahujucich 3 (3 balenia po 1) naplnené injek¢éné striekacky. Na trh nemusia byt uvedené
vSetky vel'kosti balenia.

Roztok je Ciry az mierne opaleskujici (lesknuci sa ako perla), bezfarebny az svetlozlty a moze
obsahovat’ malé mnozstvo malych priehl'adnych alebo bielych ¢iastociek bielkovin. GOBIVAZ sa
nesmie pouzit’ pri zmene farby roztoku, zakaleni alebo pri obsahu viditelnych cudzich ¢astic v nom.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Advanz Pharma Limited

Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent

Dublin 9

D09 V504

frsko

Vyrobca

Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
Island

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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NAVOD NA POUZITIE

AKk si checete sami podat® GOBIVAZ, musite byt zaSkoleny zdravotnickym pracovnikom na
pripravu injekcie a jej podanie sebe samému. Ak ste neboli zaskoleny, poZiadajte o to svojho
lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika a naplanujte si s nimi termin $kolenia.

V tomto névode:

1. Priprava naplnenej injekénej strickacky na pouzitie
2. Vyber a priprava miesta podania

3. Podavanie lieku

4. Po podani injekcie

Nizsie uvedena schéma (pozri obrazok 1) znazoriiuje, ako vyzera naplnend injekcna striekacka.

K Datum . )
Lyt exspirdcie na Drzadla na '
ihly Stitku prsty Piest
Telo |
striekacky

i

a— =

S

=)

Obrazok 1

1. Priprava naplnenej injekénej striekacky na pouzitie

Naplnenu injekéni strieka¢ku drZte za telo naplnenej injekénej striekacky

. Striekacku nedrzte za piest alebo kryt ihly.

. Nikdy net'ahajte piest.

Naplnent injekénu striekacku nikdy netraste.

Neodstranujte kryt ihly z naplnenej injek¢ne;j strickacky skor, ako je to uvedené v navode.

Skontrolujte pocet naplnenych injekénych striekaciek
Skontrolujte naplnené injek¢éné striekacky, aby ste sa uistili,

. ze je pocet naplnenych injekénych striekaciek a sil spravny.
o Ak je vasa davka 50 mg, dostanete jednu 50 mg naplnent injekénu striekacku
o Ak je vasa davka 100 mg, dostanete dve 50 mg naplnené injekéné striekacky a bude

potrebné, aby ste si podali dve injekcie. Na tieto injekcie si vyberte dve odlisSné miesta
(napr. jedna injekcia do pravého stehna a druha injekcia do l'avého stehna) a injekcie si

podajte hned’ po sebe.
o Ak je vasa davka 200 mg, dostanete Styri 50 mg naplnené injekéné strickacky a bude
potrebné, aby ste si podali $tyri injekcie. Na tieto injekcie si vyberte odliSné miesta a
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injekcie si podajte hned’ po sebe.

Skontrolujte diatum exspiracie (pozri obrazok 2)

. Skontrolujte datum exspiracie vytlaceny alebo napisany na skatuli a blistri.

. Skontrolujte datum exspiracie (vyznaceny skratkou ,,EXP*) na §titku na tele naplnenej injek¢nej
striekacky.

. V pripade, Ze datum exspiracie vyprsal, naplnent injekénu striekacku nepouzivajte. Vytlaceny

datum exspirécie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci. Poziadajte, prosim, lekara
alebo lekarnika o pomoc.

Obrazok 2

Pockajte 30 minut, aby naplnena injekéna striekacka dosiahla izbovi teplotu

. Na zabezpecenie spravneho podania injekcie, nechajte naplnenu injekénu striekacku pri izbove;j
teplote 30 minit mimo papierovej Skatule a mimo dosahu deti.

Naplnenu injekénu striekacku Ziadnym inym sposobom nezohrievajte (napriklad nezohrievajte ju v

mikrovlnnej rare alebo v hortcej vode).

Kryt ihly naplnenej injekénej strickacky neodstranujte, kym striekacka nedosiahne izbovt teplotu.

Pripravte si zvy$né pomocky
Kym cakate, mozete si pripravit zvysné pomdcky, ako su alkoholovy tampon, vata alebo gaza a
nadoba na ostré predmety.

Skontrolujte roztok vo vnutri naplnenej injek¢nej striekacky

. Drzte naplnent injekénu strickacku za jej telo tak, aby zakryta ihla smerovala nadol.

. Cez kontrolné okienko naplnenej injek¢énej striekacky sa uistite, ¢i roztok v striekacke je ¢iry az
mierne opaleskujuci (leskntci sa ako perla) a bezfarebny az svetlozlty. Roztok mézete pouzit,
ak obsahuje malé mnozstvo malych priehladnych alebo bielych ¢iastociek bielkovin.

. Ak cez kontrolné okienko roztok neuvidite, drzte naplnenu injekénu striekacku za jej telo a
otacajte krytom ihly, kym sa roztok neobjavi v kontrolnom okienku (pozri obrazok 2).

Nepouzivajte naplnent injekénu striekacku, ak ma roztok nespravnu farbu, je zakaleny alebo obsahuje

vicsie Castice. Ak sa tak stane, porad'te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

2. Vyber a priprava miesta podania (pozri obrazok 3)

. Zvycajne si budete liek podavat’ spredu do strednej Casti stehna.

. Mozete tiez pouzit’ brusnu oblast’ (abdémen) pod pupkom, s vynimkou plochy priblizne 5 cm
priamo pod pupkom.

. Nepodavajte do miest, kde je koza citliva, otlacena, Cervena, Supinata, tvrda alebo kde je koza s
jazvami ¢i striami.

. Ak sa na jedno podanie vyzaduje viacero injekcii, injekcie sa maju podat’ do réznych miest na
tele.
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Obrazok 3

Vyber miesta podania pre oSetrovatelPov (pozri obrazok 4)

. Ak vam injekciu podava osetrovatel’, moze tieZ pouzit’ hornu vonkajsiu Cast’ ramena.
. Opét’ sa mozu pouzit’ vSetky spomenuté miesta, nezavisle od typu alebo velkosti vasho tela.
\
-
Obrazok 4

Priprava miesta podania

. Dokladne si umyte ruky mydlom a teplou vodou.

. Potrite miesto podania alkoholovym tampdénom.

o Pred podanim nechajte miesto vpichu oschntt. Vycistené miesto neovievajte, ani nail nefukajte.
. Nedotykajte sa tohto miesta pred podanim injekcie.

3. Podavanie lieku

Kryt ihly sa nesmie odstranit’, pokial’ nie ste pripraveny na podanie injekcie. Liek sa musi podat’ v
priebehu 5 minut po odstraneni krytu ihly.

Pri odstraniovani krytu ihly sa nedotykajte piestu.

Odstraiite kryt ihly (pozri obrazok 5)

. Ak ste pripraveny na podanie injekcie, chytte telo naplnenej injekénej strickacky do jednej ruky.

. Odstrante kryt ihly a po podani injekcie ho vyhod’te. Kym odstranujete kryt ihly, nedotykajte sa
piestu.

. V naplnenej striekatke mozete pozorovat’ vzduchovl bublinu alebo malé mnozstvo roztoku na

konci ihly. Oba su bezné javy a nemusia byt odstranené.
. Injekciu si podajte ihned’ po odstraneni krytu ihly.

Nedotykajte sa ihly a nedotykajte sa ihlou ziadnych predmetov.

Naplnent injek¢ént striekacku nepouzivajte, ak vam spadne, ked’ kryt ihly nie je nasadeny. Ak sa tak
stane, kontaktujte, prosim, svojho lekara alebo lekarnika.

115



N

Obrazok 5

Poloha naplnenej injek¢nej strieka¢ky pri podani

o Telo naplnenej injekénej striekacky chyt'te prostrednikom a ukazovakom jednej ruky a palec
prilozte na hlavicu piestu. Druhou rukou si jemne ustipnite o¢istené miesto podania. Pevne
drzte.

Nikdy net’ahajte za piest.

Podanie lieku
. Ihlu drzte priblizne v 45-stupniovom uhle vo¢i pokozke. Jednoduchym a rychlym pohybom
vpichnite ihlu pod kozu najviac ako je to mozné (pozri obrazok 6).

207 R
= g“““

Obrazok 6

. Uvolnite stla¢enie a presuiite ruku. Pouzite volnt ruku na uchopenie tela naplnenej injek¢éne;j

strickacky. PoloZte palec na piest a zatlacte piest iplne dolu, az kym sa nezastavi (pozri obrazok
7).

Obrazok 7
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. Uvolnite tlak na piest. Bezpe¢nostny kryt zakryje ihlu a zaisti ju na mieste, ¢im odstrani ihlu z
koze (pozri obrazok 8).

Obrazok 8
4. Po podani injekcie
Pouzite vatovy tampon alebo gazu
. V mieste podania injekcie sa mdze objavit’ malé mnozstvo krvi alebo tekutiny. Je to normalne.
o Pritlacte vatovy tampodn alebo gédzu na miesto podania injekcie na 10 sekund.
o Ak je potrebné, miesto podania injekcie mdzete prekryt néplastou. Kozu neSuchajte.

Naplnenu injekénu striekacku vyhod’te (pozri obrazok 9)

. Pouzitu naplnenu injek¢n striekacku ihned” vyhodte do nddoby na ostré predmety. Zabezpecte
likvidaciu nadoby podla pokynov svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Nepokusajte sa znovu nasadit’ kryt ihly.

Pre vaSu bezpecnost’ a zdravie a pre bezpecnost’ inych nikdy opdtovne nepouzivajte naplnenu injekénu

striekacku.

Ak mate pocit, Ze nieco s podanim injekcie nebolo v poriadku alebo si nie ste isty, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Obrazok 9
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Pisomna informacia pre pouzivatela
prep

GOBIVAZ 100 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
golimumab

vTento liek je predmetom d’alS§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlésite akékol'vek vedlajSie ti€inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedlajsie cinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekéara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informaécii. Pozri ¢ast’ 4.

Vas lekar vam tiez da kartu s pripomienkami pre pacienta, ktora obsahuje dolezité informéacie o
bezpecénosti, ktoré je potrebné si uvedomit’ pred a pocas liecby GOBIVAZ.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1.  Coje GOBIVAZ a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete GOBIVAZ
Ako pouzivat GOBIVAZ

Mozn¢ vedl'ajsie ucinky

Ako uchovavat GOBIVAZ

Obsah balenia a d’alSie informécie

SANNANE o

1. Co je GOBIVAZ a na ¢o sa pouZiva
GOBIVAZ obsahuje lie¢ivo nazyvané golimumab.

GOBIVAZ patri do skupiny liekov nazyvanych ,,TNF-blokatory*. Pouziva sa u dospelych na liecbu
nasledujucich zapalovych ochoreni:

o Reumatoidna artritida

. Psoriaticka artritida

. Axialna spondyloartritida vratane ankylozujucej spondylitidy a axidlnej spondyloartritidy bez
radiografického dokazu

o Ulcerodzna kolitida

GOBIVAZ pdsobi blokovanim ucinku bielkoviny nazyvanej ,,tumor nekrotizujuci faktor alfa* (TNF-
a). Téato bielkovina sa podiel'a na zapalovych procesoch v tele a jej blokovanie mo6ze znizit’ zapal vo
vasom tele.

Reumatoidna artritida

Reumatoidna artritida je zapalové ochorenie kibov. Ak mate aktivnu reumatoidnt artritidu, najprv vam
daju iné lieky. Ak natieto lieky nebudete dostatocne dobre reagovat’, m6zu vam podat’ GOBIVAZ, ktory
budete pouzivat' v kombinacii s inym lieckom nazyvanym metotrexat na:

. zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,
. spomalenie poSkodenia vasich kosti a klbov,
o zlepSenie vasSich telesnych funkecii.
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Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie kibov, ktoré je zvy¢ajne sprevadzané psoriazou, zapalovym
ochorenim koze. Ak mate aktivnu psoriatickt artritidu, najprv vdm daju iné lieky. Ak na tieto lieky
nebudete dostatocne dobre reagovat, m6zu vam podat GOBIVAZ na:

. zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,
. spomalenie poSkodenia vasich kosti a klbov,
. zlepSenie vaSich telesnych funkcii.

Ankylozujiica spondylitida a axidlna spondyloartritida bez riadiografického dokazu
Ankylozujuca spondylitida a axidlna spondyloartritida bez radiografického dokazu su zépalové
ochorenia chrbtice. Ak mate ankylozujicu spondylitidu alebo axialnu spondyloartritidu bez
radiografického dokazu, najprv vam daju iné lieky. Ak na tieto lieky nebudete dostato¢ne dobre
reagovat, mozu vam podat GOBIVAZ na:

. zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,

. zlepsenie vasich telesnych funkcii.

Ulcerozna kolitida
Ulcerézna kolitida je zapalové ochorenie ¢reva. Ak mate ulceréznu kolitidu, najprv vam daja iné lieky.
Ak natieto lieky nebudete dostato¢ne dobre reagovat’, na lieCbu vasho ochorenia dostanete GOBIVAZ.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete GOBIVAZ

NepouZivajte GOBIVAZ

. ak ste alergicky (precitliveny) na golimumab alebo na ktorakol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6),
ak mate tuberkulézu (TBC) alebo akukol'vek inu zavaznu infekciu,

. ak mate stredne zavazné alebo zavazné zlyhavanie srdca.

Ak si nie ste isty, i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry pred pouzitim GOBIVAZ.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat GOBIVAZ, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Infekcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo sa u vas pocas liecby GOBIVAZ alebo po jej

ukonceni objavia akékol'vek priznaky infekcie. Priznaky infekcie zahfnaji horacku, kasel,

dychavi¢nost, priznaky podobné chripke, hnacku, rany, tazkosti so zubami alebo pocit palenia pri

moceni.

. Pocas pouzivania GOBIVAZ mézete 'ahSie dostat’ infekcie.

. Infekcie sa mozu vyvijat’ rychlejSie a mozu byt zavaznejsie. Okrem toho sa mdézu znovu objavit’
infekcie prekonané v minulosti.

Tuberkuloza (TBC)

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavia priznaky TBC v priebehu liecby alebo po

liecbe. Priznaky TBC zahfiiaju pretrvavajici kasel’, ibytok telesnej hmotnosti, inavu, horuéku alebo

nocné potenie.

. U pacientov lie¢enych GOBIVAZ sa hlasili pripady TBC, v zriedkavych pripadoch aj u
pacientov lie¢enych na TBC lieckmi. Vas lekar vas vysetri, aby zistil, ¢i mate TBC. Vas lekar
bude zaznamenavat’ tieto vysetrenia do vasej karty s pripomienkami pre pacienta.

. Je vel'mi dolezité, aby ste povedali svojmu lekéarovi, ak ste niekedy mali TBC alebo ste boli v
bezprostrednom kontakte s niekym, kto mal alebo ma TBC.

. Ak sa vaSmu lekarovi zda, Ze vam hrozi riziko TBC, moéze vas pred pouzitim GOBIVAZ liecit
liekmi na TBC.
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Virusova hepatitida B (HBV)

. Pred podanim GOBIVAZ povedzte svojmu lekarovi, ak ste nositelom alebo ak mate alebo ste
mali HBV.

. Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze modzete mat’ riziko spojené s prenosom HBV.

. Vas lekar vas ma vysetrit na HBV.

. Liecba TNF-blokatormi, ako je GOBIVAZ, mo6zZe vyvolat’ reaktivaciu HBV u pacientov, ktori st
nositel'mi tohto virusu, ¢o mdze byt v niektorych pripadoch zivot ohrozujtce.

Invazivne hubové infekcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak ste Zili alebo cestovali do oblasti, kde st bezné infekcie
sposobené Specifickymi druhmi hib (nazyvané histoplazmodza, kokcidioidomykéza alebo
blastomykdza), ktoré mozu zasiahnut pltca alebo iné Casti tela. Spytajte sa svojho lekara, ak neviete,
¢i st tieto hubové infekcie bezné v oblasti, kde ste zili alebo kam ste cestovali.

Rakovina a lymfém
Povedzte svojmu lekéarovi, ak vam niekedy diagnostikovali lymfoém (typ rakoviny krvi) alebo
akukol'vek int rakovinu, pred pouzitim GOBIVAZ.

. Ak pouzivate GOBIVAZ alebo iné TNF-blokatory, moze sa zvysit’ vase riziko rozvoja lymfomu
alebo inej rakoviny.
. Pacienti so zavaznou reumatoidnou artritidou a inymi zapalovymi ochoreniami, ktori maju toto

ochorenie dlhu dobu, m6zu mat’ vyssie nez priemerné riziko vzniku lymfomu.

. U deti a dospievajucich pacientov, ktori dostavali TNF-blokatory, sa objavili pripady rakoviny
vratane neobvyklych typov, ktoré niekedy viedli k smrti.

. V zriedkavych pripadoch sa u pacientov, ktori pouzivali iné blokdtory TNF, pozoroval osobitny
a zavazny typ lymfomu nazyvany hepatosplenicky lymfom T-buniek. Vacsina tychto pacientov
boli dospievajuci alebo mladi dospeli muzi. Tento typ rakoviny sa zvyc€ajne kon¢il smrt'ou.
Takmer vSetci tito pacienti tiez uzivali lieCiva zname ako azatioprin alebo 6-merkaptopurin.
Ak so GOBIVAZ uzivate azatioprin alebo 6-merkaptopurin, povedzte to svojmu lekarovi.

. Pacienti so zavaznou pretrvavajicou astmou, chronickou obstrukénou chorobou plic
(CHOCHP) alebo silni faj¢iari mézu mat’ zvysené riziko rakoviny pri liecbe GOBIVAZ. Ak
mate zavaznu pretrvavajucu astmu, CHOCHP alebo ste silnym faj¢iarom, prediskutujte so
svojim lekarom, ¢i je lieCba TNF-blokatormi pre vas vhodna.

. U niektorych pacientov liecenych golimumabom sa objavili urcité typy rakoviny koze. Ak sa
pocas liecby alebo po liecbe objavia akékol'vek zmeny vo vzhl'ade pokozky alebo vyrastky na
kozi, povedzte to svojmu lekarovi.

Zlyhévanie srdca
Ak sa u vas vyskytnu nové alebo sa zhor$ia priznaky zlyhavania srdca, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi. Priznaky zlyhavania srdca zahinaji dychavi¢nost’ alebo opuch chodidiel.

. Pri TNF-blokatoroch vratane GOBIVAZ sa hlasilo nové a zhorSujuce sa kongestivne zlyhavanie
srdca. Niektori z tychto pacientov zomreli.

. Ak mate mierne zlyhavanie srdca a ste lieceny GOBIVAZ, musite byt pozorne sledovany vasim
lekarom.

Ochorenie nervového systému

Ak vam niekedy diagnostikovali alebo ste mali priznaky demyeliniza¢ného ochorenia, ako je sklerdza
multiplex, okamZite to povedzte svojmu lekarovi. Priznaky m6zu zahffiat’ zmeny vasho zraku, slabost’
vasich rak alebo n6h, ¢i necitlivost’ alebo mravéenie v ktorejkol'vek Casti vasho tela. Vas lekar
rozhodne, ¢i mate pouzivat GOBIVAZ.

Chirurgické zakroky alebo zakroky na zuboch

o Povedzte svojmu lekarovi, ak sa chystate podstupit’ akékol'vek chirurgické zékroky alebo
zakroky na zuboch.
o Povedzte svojmu chirurgovi alebo zubarovi, ktory vykonéava zakrok, ze sa lie¢ite GOBIVAZ a

ukazte mu vasu kartu s pripomienkami pre pacienta.
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Autoimunitné ochorenie

Povedzte svojmu lekérovi, ak sa u vas vyvinu priznaky ochorenia nazyvaného lupus. Priznaky zahtfiaju
pretrvavajicu vyrazku, horacku, bolest’ kibov a unavu.

. V zriedkavych pripadoch sa u I'udi, lieenych TNF-blokatormi, rozvinul lupus.

Ochorenie krvi

U niektorych pacientov modze telo prestat’ vytvarat’ dostatok krviniek, ktoré pomahaju vasmu telu
bojovat’ proti infekcidm alebo pomahaju zastavit’ krvacanie. Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa

u vas rozvinie horucka, ktora neustupuje, ak sa vdm rychlo tvoria modriny, I'ahko sa sptista krvacanie
alebo ak vyzerate vel'mi bledo. Vs lekar sa moze rozhodnut’ liecbu ukoncit’.

Ak sinie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, pred pouzitim GOBIVAZ sa opytajte svojho
lekara alebo lekarnika.

Ockovania

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste boli o¢kovany alebo sa chystate na ockovanie.

. Pocas pouzivania GOBIVAZ nesmiete byt o¢kovany ur¢itymi (zivymi) vakcinami.

. Niektoré ockovania mo6zu sposobit’ infekcie. Ak ste dostavali GOBIVAZ pocas tehotenstva, vase
dieta mdze mat’ vyssie riziko vzniku takejto infekcie priblizne az do Siestich mesiacov od
poslednej davky, ktoru ste dostali poCas tehotenstva. Je dolezité, aby ste povedali lekarom
svojho diet'ata a d’alSim zdravotnickym pracovnikom o vaSom pouzivani GOBIVAZ, aby mohli
rozhodnut’, kedy ma vaSe dieta dostat’ ktorakol'vek vakcinu.

Infekéné latky na lieCebné ucely

Ak ste v nedavnej minulosti dostali alebo je u vas naplanované, ze dostanete liecbu infekénou latkou
na liecebné ucely (ako je napr. podanie BCG pouzivané na lie¢bu rakoviny), porozpravajte sa so
svojim lekarom.

Alergické reakcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas po liecbe GOBIVAZ vyvinu priznaky alergickej
reakcie. Priznaky alergickej reakcie m6zu zahtiiat’ opuch tvare, pier, st alebo hrdla, ktoré mézu
sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, koznt vyrazku, zihlavku, opuch ruk, chodidiel alebo
¢lenkov.

. Niektoré z tychto reakcii moézu byt zavazné alebo, zriedkavo, zivot ohrozujtce.

. Niektoré z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani GOBIVAZ.

Deti a dospievajtci
GOBIVAZ 100 mg sa neodportca pre deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov).

Iné lieky a GOBIVAZ

. Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky
vratane akychkol'vek inych liekov na lie¢bu reumatoidne;j artritidy, polyartikularnej juvenilnej
idiopatickej artritidy, psoriatickej artritidy, ankylozujicej spondylitidy, axidlnej
spondyloartritidy bez radiografického dokazu alebo ulcerdznej kolitidy, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

. Nesmiete pouzivat GOBIVAZ s lieckmi obsahujucimi lieCivo anakinra alebo abatacept. Tieto
lieky sa pouzivaju pri lie¢be reumatickych choréb.

. Ak uzivate akékol'vek iné lieky, ktoré ovplyviiuju vas imunitny systém, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

. Pocas pouzivania GOBIVAZ nesmiete byt ockovany ur¢itymi (zivymi) vakcinami.

AK si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, pred pouzitim GOBIVAZ sa opytajte svojho
lekara alebo lekarnika.

Tehotenstvo a dojcenie
Pred pouzitim GOBIVAZ povedzte lekarovi ak:
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. Ste tehotna alebo planujete otehotniet’ pocas pouzivania GOBIVAZ. K dispozicii st iba
obmedzené informacie o ucinkoch tohto lieku u tehotnych zien. Ak sa liecite GOBIVAZ, musite
zabranit’ otehotneniu pouzivanim vhodnej antikoncepcie pocas liecby a najmenej 6 mesiacov po
poslednej injekcii GOBIVAZ. GOBIVAZ sa ma pouzivat’ pocas tehotenstva, len ak je to pre vas
jednoznaéne nevyhnutné.

. Pred zacatim dojCenia musi byt vasa posledné liecba GOBIVAZ ukoncenda najmenej pred 6
mesiacmi.

. Ak budete lieCena GOBIVAZ, musite prestat’ dojéit’.

. Ak ste dostavali GOBIVAZ pocas tehotenstva, vase diet'a moze mat’ vyssie riziko vzniku

infekcie. Je dolezité, aby ste povedali lekdrom svojho dietat’a a d’alsim zdravotnickym
pracovnikom o vasom pouzivani GOBIVAZ predtym, ako dieta dostane ktortikol'vek vakcinu
(viac informacii pozri v Casti o o¢kovani).

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

GOBIVAZ ma maly vplyv na schopnost’ viest vozidla a obsluhovat’ nastroje ¢i stroje. Po pouziti
GOBIVAZ sa vSak mo6ze objavit’ zavrat. Ak sa to stane, neved'te vozidla, nepouzivajte zZiadne nastroje
ani neobsluhujte stroje.

GOBIVAZ obsahuje sorbitol
Neznasanlivost’ sorbitolu
Tento liek obsahuje 41 mg sorbitolu v kazdom naplnenom pere.

3. Ako pouzivat’ GOBIVAZ

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Aké je davkovanie GOBIVAZ
Reumatoidna artritida, psoriaticka artritida a axialna spondyloartritida vratane ankylozujicej
spondylitidy a axialnej spondyloartritidy bez radiografického dékazu:

. Odporucana davka je 50 mg podana raz mesacne, vzdy v rovnaky deii v mesiaci.
. Pred podanim $tvrtej davky sa porozpravajte so svojim lekarom. Vas lekar rozhodne, ¢i mate
pokracovat’ v liecbe GOBIVAZ.
o Ak je vasa telesna hmotnost’ vyssiaako 100 kg, davka sa moze zvysit na 100 mg (obsah

1 naplneného pera), podana raz mesacne, vzdy v rovnaky denl v mesiaci.

Ulcerozna kolitida
. Tabulka nizsie uvadza sposob, akym budete tento liek zvycajne pouzivat.
Uvodna lietba Uvodna davka 200 mg (obsah 2 naplnenych pier), po ktorej o 2 tyzdne
neskor nasleduje 100 mg (obsah 1 naplneného pera).
Udrziavacia liecba . U pacientov s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 80 kg, 50 mg (na

podanie tejto davky sa musipouzit’ 50 mg naplnené pero alebo 50
mg naplnend injek¢na striekacka) 4 tyzdne po vasej posledne;j
liecbe, nasledne potom kazdé 4 tyzdne. Na zaklade toho, ako
dobre u vds GOBIVAZ tuc¢inkuje, sa va§ lekdr mdze rozhodnut
predpisat’ vam 100 mg (obsah 1 naplneného pera).

J U pacientov s telesnou hmotnostou 80 kg alebo viac, 100 mg
(obsah 1 naplneného pera) 4 tyzdne po vaSej poslednej liecbe,
nésledne potom kazdé 4 tyzdne.

Ako sa GOBIVAZ podava
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. GOBIVAZ sa podava injekciou pod kozu (subkutanne).

. Na zaciatku vam GOBIVAZ poda vas lekar alebo zdravotna sestra. Vy a vas lekar sa vSak
mozete rozhodnut, Ze si budete podavat GOBIVAZ sami. V tomto pripade absolvujete Skolenie,
ako si sami podat’ GOBIVAZ.

Opytajte sa vasho lekara, ak mate akékol'vek otazky o samopodavani injekcie. Na konci tejto pisomnej

informécie najdete podrobny ,,Navod na pouzitie.

Ak pouZijete viac GOBIVAZ, ako mate

Ak ste pouzili alebo ste dostali prili§ vel'a GOBIVAZ (bud’ ste si podali prili§ vel'a jednorazovo alebo
prilis ¢astym podavanim), okamzite o tom informujte svojho lekara alebo lekarnika. Majte vzdy pri sebe
tito pisomnt informéaciu a vonkajsiu skatul'u, aj ked’ je prazdna.

Ak zabudnete pouZitt GOBIVAZ
Ak zabudnete pouzit GOBIVAZ v planovanom termine, podajte si zabudnutt davku hned’, ako si
spomeniete.

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Kedy si podat’ d’alsiu davku:

. Ak sa oneskorite s podanim o menej ako 2 tyzdne, podajte si zabudnuttu davku hned’, ako si
spomeniete a zostante pri povodnej schéme.
. Ak sa oneskorite s podanim o viac ako 2 tyzdne, podajte si zabudnutu davku hned’, ako si

spomeniete a spytajte sa lekara alebo lekarnika, kedy si mate podat’ d’alSiu davku.
Ak si nie ste isty, Co mate robit,, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

AK prestanete pouzZivat’t GOBIVAZ
Predtym, ako sa rozhodnete liecbu GOBIVAZ ukoncit’, porad’te sa najprv so svojim lekadrom alebo
lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MoZzné vedlajSie Gcinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mozZe spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. U
niektorych pacientov sa mozu vyskytnut’ zavazné vedlajSie ucinky vyzadujuce liecbu. Riziko
niektorych vedlajsich ucinkov je vacsie pri davke 100 mg v porovnani s davkou 50 mg. Vedlajsie
ucinky sa mozu objavit’ aj niekol’ko mesiacov po podani poslednej davky.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si vS§imnete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajsich

ucinkov GOBIVAZ, ktoré zahtnaju:

. alergické reakcie, ktoré mozu byt’ zavazné alebo zriedkavo Zivot ohrozujtice (zriedkavé).
Priznaky alergickej reakcie mo6zu zahfiiat’ opuch tvare, pier, st alebo hrdla, ktoré mézu
spdsobit’ tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, koznt vyrazku, zihl'avku, opuch ruk, chodidiel
alebo ¢lenkov. Niektoré z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani GOBIVAZ.

. zavazné infekcie (vratane TBC, bakterialnych infekcii zahfiiajacich zavazné infekcie krvi
a zapal plc, zavaznych hubovych infekeii a inych oportinnych infekcii) (asté). Priznaky
infekcie mézu zahfiat horticku, inavu, (pretrvavajici) kasel’, dychavicnost’, priznaky podobné
chripke, ubytok telesnej hmotnosti, no¢né potenie, hnacku, rany, problémy so zubami a pocit
palenia pri moceni.

. reaktivaciu virusu hepatitidy B, ak ste nositelom alebo ste mali predtym hepatitidu B
(zriedkavé). Priznaky mozu zahfnat’ zozltnutie koZe a o¢i, tmavohnedo sfarbeny moc¢, bolest’
brucha na pravej strane, horucku, pocit nevolnosti, nevolnost’ a pocit velkej inavy.

. ochorenie nervového systému, ako je skler6za multiplex (zriedkavé). Priznaky ochorenia
nervového systému moézu zahfiiat' zmeny vasho zraku, slabost’ vasich rak alebo noh, ¢i
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necitlivost’ alebo mravcenie v ktorejkol'vek Casti vasho tela.

. rakovinu lymfatickych uzlin (lymfém) (zriedkavé). Priznaky lymfému mo6zu zahfiiat’ opuch
lymfatickych uzlin, ubytok telesnej hmotnosti alebo horticku.

. zlyhavanie srdca (zriedkavé). Priznaky zlyhavania srdca mézu zahiat dychavi¢nost’ alebo
opuch chodidiel.

. prejavy ochoreni imunitného systému nazyvanych:

- lupus (zriedkavé). Priznaky mozu zahtiiat’ bolest’ kibov alebo vyrazku na licach alebo
rukach, ktora je citliva na slne¢né Ziarenie.

- sarkoidéza (zriedkavé). Priznaky mozu zahfiat’ pretrvavajuci kasel’, dychavi¢nost’,
bolest’ na hrudi, horacku, opuch lymfatickych uzlin, ubytok telesnej hmotnosti, vyrazky
na koZi a rozmazané videnie.

. opuch malych krvnych ciev (vaskulitida) (zriedkavé). Priznaky m6zu zahtiat’ hortcku,
bolest’ hlavy, ubytok telesnej hmotnosti, no¢né potenie, vyrazku a problémy s nervami ako st
necitlivost’ a mravcenie.

. rakovina koZe (menej €asté). Priznaky rakoviny koze mozu zahinat zmeny vo vzhl'ade vasej
koze alebo vyrastky na kozi.

. ochorenie krvi (¢asté). Priznaky ochoreniakrvi mézu zahfiat’ horacku, ktora neustupuje, 'ahka
tvorbu modrin alebo l'ahko sa spustajuce krvacanie alebo ak vyzerate vel'mi bledo.

. rakovina krvi (leukémia) (zriedkavé). Priznaky leukémie mézu zahfiiat’ horticku, pocit unavy,

casté infekcie, 'ahka tvorbu modrin a no¢né potenie.
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si v§imnete ktorykol'vek z vyssie uvedenych priznakov.
Pri podavani GOBIVAZ sa pozorovali nasledujice d’alSie vedl’ajsie ulinky:

Velmi ¢asté vedlajsie u€inky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
. Infekcie hornych dychacich ciest, bolest” hrdla alebo zachripnutie, nddcha

Casté vedlajsie iginky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

. Nezvycéajné vysledky pecennovych vysetreni (zvySené hladiny peceiovych enzymov), zistené pri
vySetreni krvi vasim lekdrom

. Pocit zavratu

. Bolest’ hlavy

o Pocit necitlivosti alebo mravcenia

o Povrchové hubové infekcie

o Hnisavé lozisko

. Bakterialne infekcie (ako je flegmoéna)

. Nizky pocet ¢ervenych krviniek

. Nizky pocet bielych krviniek

o Pozitivne krvné vySetrenie na lupus

o Alergické reakcie

. Poruchy travenia

o Bolest’ zalidka

. Pocit nevolnosti (nauzea)

o Chripka

o Zapal priedusiek

o Infekcia dutin

. Jednoduchy opar
. Vysoky krvny tlak

o Horucka

. Astma, dychavi¢nost,, sipot

. Poruchy zaltidka a ¢riev, ktoré zahinaju zapal sliznice zaltidka a hrubého ¢reva, ktory moze
spdsobit’ horucku

. Bolest” a vriedky v ustach

° Reakcie v mieste podania injekcie (zahfnajtiice s€ervenenie, tvrdost’, bolest’, modrinu, svrbenie,

pocit brnenia a podrazdenie)
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Vypadavanie vlasov

Vyrazka a svrbenie pokozky
Tazkosti so spanim

Depresia

Pocit slabosti

Zlomeniny kosti

Neprijemny pocit v hrudniku

Menej Casté vedl'ajSie uéinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

Infekcia obliciek

Rakoviny vratane karcindmu koze a nenadorové vyrastky alebo hréky vratane materskych
znamienok na kozi

Kozné pluzgiere

Zavazné infekcia v celom tele (sepsa), niekedy zahfiiajuca nizky krvny tlak (septicky Sok)
Psoridza (vratane na dlani ruky a/alebo na chodidle néh a/alebo vo forme koznych pluzgierov)
Nizky pocet krvnych dosti¢iek

Zdruzeny nizky pocet krvnych dosti¢iek, ¢ervenych a bielych krviniek

Poruchy §titnej zl'azy

Zvysenie hladiny cukru v krvi

Zvysenie hladiny cholesterolu v krvi

Poruchy rovnovahy

Poruchy videnia

Zapal oka (konjunktivitida)

Alergia oka

Pocit nepravidelného tlkotu srdca

Zuzenie krvnych ciev v srdci

Krvné zrazeniny

Navaly tepla

Zapcha

Dlhodobé zapalové ochorenie plic

Spétny navrat kyselin (reflux)

Z1&ové kamene

Poruchy pecene

Choroby prsnikov

Poruchy menstruacie

Zriedkavé vedlajsSie ucinky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

Zlyhanie kostnej drene pri tvorbe krvnych buniek

Zavazne znizeny pocet bielych krviniek

Infekcia kibov alebo okolitého tkaniva

ZhorSené hojenie

Zapal krvnych ciev vo vntitornych organoch

Leukémia

Melanom (typ rakoviny koze)

Néador z Merkelovych buniek (typ rakoviny koze)

Lichenoidné reakcie (svrbiaca ¢erveno-purpurova kozné vyrazka a/alebo vlaknité bielosivé Ciary
na slizniciach)

Supinata, odlupujuca sa koza

Poruchy obranyschopnosti, ktoré mdzu ovplyvnit placa, kozu a lymfatické uzliny (najcastejsie
sa prejavujuce ako sarkoidoza)

Bolest’ a zmena sfarbenia prstov na rukach alebo na nohach

Poruchy chuti

Poruchy moc¢ového mechura

Poruchy obli¢iek
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. Zapal krvnych ciev v kozi, ¢o vedie k vyrazke

Vedlajsie ucinky, ktorych Castost’ nie je znama:
. Zriedkavy typ rakoviny krvi postihujici najma mladych I'udi (hepatosplenicky lymfom T-

buniek)

. Kaposiho sarkom, zriedkavé nadorové ochorenie suvisiace s infekciou I'udskym herpesovym
virusom typu 8. Kaposiho sarkdém sa najcastejSie vyskytuje vo forme Cervenofialovych 1ézii na
kozi

. Zhorsenie stavu nazyvaného dermatomyozitida (prejavuje sa ako kozna vyrazka sprevadzajuca

svalovu slabost)

Hlasenie vedPajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedl'ajsie u€inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uéinkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ GOBIVAZ

. Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

. Nepouzivajte tento lieck po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku a na Skatuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

. Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

. Naplnené pero uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

. Tento liek sa mo6ze uchovavat’ aj mimo chladnicky pri teplotach do maximalne 25 °C pocas

jedného obdobia az do 30 dni, nesmie vSak presiahnut pévodny datum exspiracie, ktory je
vytla¢eny na Skatuli. Novy datum exspiracie zahffiajici den/mesiac/rok napiSte na Skatulu
(najviac 30 dni po vybrati lieku z chladni¢ky). Nevracajte tento liek spat’ do chladnicky, ak
dosiahol izbovu teplotu. Zlikvidujte tento liek, ak sa nepouzil do konca nového datumu
exspiracie alebo do datumu exspiracie vytlaeného na Skatuli, podla toho, ktory je skor.

. Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je bezfarebny az svetlozltej farby, je
zakaleny alebo obsahuje cudzie Castice.
. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do

lekéarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co GOBIVAZ obsahuje
Liecivo je golimumab. Jedno 1 ml naplnené pero obsahuje 100 mg golimumabu.

Dalsie zlozky su: sorbitol, L- histidin, L- histidinium-chlorid, monohydrat, poloxamér 188 a voda na
injekcie. DalSie informaécie o sorbitole, pozri ¢ast’ 2.

Ako vyzera GOBIVAZ a obsah balenia

GOBIVAZ sa dodava ako injekény roztok naplneny v injekénom pere na jedno pouzitie. GOBIVAZ je
dostupny v baleniach obsahujtcich 1 naplnené pero a viacpocetnych baleniach obsahujucich 3

(3 balenia po 1) naplnené pera. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Roztok je ¢iry az mierne opaleskujuci (lesknuci sa ako perla), bezfarebny az svetlozIlty a moze
obsahovat’ malé mnozstvo malych priehl'adnych alebo bielych ciastociek bielkovin. GOBIVAZ sa

nesmie pouzit’ pri zmene farby roztoku, zakaleni alebo pri obsahu viditeI'nych cudzich ¢astic v iom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
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Advanz Pharma Limited
Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent
Dublin 9

D09 V504

frsko

Vyrobca

Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
Island

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej strinke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

< -->

NAVOD NA POUZITIE

AKk si checete sami podat’” GOBIVAZ, musite byt’ zaSkoleny zdravotnickym pracovnikom na
pripravu injekcie a jej podanie sebe samému. Ak ste neboli zaskoleny, poZiadajte o to svojho
lekdra, zdravotnu sestru alebo lekarnika a naplanujte si s nimi termin $kolenia.

V tomto névode:

1. Priprava naplneného pera na pouZzitie
2. Vyber a priprava miesta podania

3. Podavanie lieku

4. Po podani injekcie

Niz8ie uvedena schéma (pozri obrdzok 1) zndzornuje, ako vyzera naplnené pero.

Datum
Ochranny kryt ~ Skryta ihla Kontrolné  exspiricie na Oblast uchopenia
okienko Stitku tela

:

|

| Chrénié

! ihly

:

|

Obrazok 1

1. Priprava naplneného pera na pouZitie
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. Naplnené pero nikdy netraste.
. Neodstrafiujte kryt z naplneného pera skor, ako bezprostredne pred podanim injekcie.
. Ak sa kryt naplneného pera odstranil, nedavajte ho naspét’, aby ste sa vyhli ohnutiu ihly.

Skontrolujte pocet naplnenych pier
Skontrolujte naplnené perd, aby ste sa uistili,
. Ze je pocet naplnenych pier a sil spravny.
o Ak je vasa davka 100 mg, dostanete jedno 100 mg naplnené pero
o Ak je vasa davka 200 mg, dostanete dve 100 mg naplnené pera a bude potrebné, aby ste
si podali dve injekcie. Na tieto injekcie si vyberte odlisné miesta a injekcie si podajte
hned’ po sebe.

Skontrolujte datum exspiracie

. Skontrolujte datum exspiracie vytlaceny alebo napisany na skatuli.
. Skontrolujte datum exspiracie na naplnenom pere (vyznaceny skratkou ,,EXP*).
. V pripade, Ze datum exspiracie vyprsal, naplnené pero nepouzivajte. Vytlaceny datum

exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci. PoZiadajte, prosim, lekara alebo
lekarnika o pomoc.

Skontrolujte blister
. Skontrolujte zapecatené bezpecnostné viecko na blistri.

. Nepouzivajte, ak je blister poruseny. Obrat'te sa prosim na svojho lekara alebo lekarnika.

Pockajte 30 mintt, aby naplnené pero dosiahlo izbovu teplotu

. Na zabezpecenie spravneho podania injekcie nechajte naplnené pero pri izbovej teplote vybraté z
papierovej Skatule 30 minut mimo dosahu deti.

. Naplnené pero Ziadnym inym spdsobom nezohrievajte (napriklad nezohrievajte ho v
mikrovinnej rire ani v horacej vode).

. Kryt naplneného pera neodstranujte, kym pero nedosiahne izbovu teplotu.

Pripravte si zvy§né pomécky
. Kym ¢akate, mozete si pripravit’ zvy$né pomocky, ako st alkoholovy tampoén, vata alebo gaza a
nadoba na ostré predmety.

Skontrolujte roztok vo vnitri naplneného pera

. Cez kontrolné okienko sa uistite, ¢i roztok v naplnenom pere je ¢iry az mierne opaleskujuci
(lesknuci sa ako perla) a bezfarebny az svetlozlty. Roztok mozete pouzit, ak obsahuje malé
mnozstvo malych priechl'adnych alebo bielych ¢iastociek bielkovin.

. Mozete tiez pozorovat vzduchovi bublinu, ¢o je normalne.

. Nepouzivajte naplnené pero, ak mé roztok nespravnu farbu, je zakaleny alebo obsahuje vécsie
Castice. Ak sa tak stane, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

2. Vyber a priprava miesta podania (pozri obrazok 2)

. Liek si mozete podat’ spredu do strednej Casti stehna.

. MozZete pouzit’ brusnu oblast’ (abdémen) pod pupkom, s vynimkou plochy priblizne 5 cm priamo
pod pupkom.

° Nepodavajte do miest, kde je koza citliva, otlacend, Cervend, Supinaté, tvrda alebo kde je koza s
jazvami ¢i striami.

. Ak sa na jedno podanie vyzaduje viacero injekcii, injekcie sa maji podat’ do r6znych miest.
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Miesta na injekéné podanie

Obrazok 2

A NEPODAVAJTE injekciu do ramena, aby ste sa vyhli poruche naplneného pera a/alebo
nédhodnému poraneniu.

Umyte si ruky a ocistite miesto podania

. Dokladne si umyte ruky mydlom a teplou vodou.

. Potrite miesto podania alkoholovym tampénom.

o Pred podanim nechajte miesto vpichu oschntt’. Vyc¢istené miesto neovievajte, ani nan nefukajte.
. Nedotykajte sa tohto miesta pred podanim injekcie.

3. Podavanie lieku

. Kryt sa nesmie odstranit’, pokial’ nie ste pripraveny na podanie injekcie.
. Liek sa musi podat’ v priebehu 5 minut po odstraneni krytu.

Odstrarnte kryt (obrazok 3)

. Ked’ ste pripraveny na injekciu, odstrante kryt a po podani injekcie ho vyhod’te.

o Kryt nedéavajte naspét’, pretoze moze poskodit’ ihlu vo vnutri naplneného pera.

. Naplnené pero nepouzivajte, ak spadne bez nasadeného krytu. Ak sa tak stane, prosim,
kontaktujte svojho lekara alebo lekéarnika.

Obrazok 3

Pripravte sa na pritlacenie naplneného pera na koZu (pozri obrazek 4).
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Obrazok 4
. Druhou rukou si pokozku zoStipnite. Pripravte sa na umiestnenie naplneného pera nad miesto
vpichu tak, aby oranzovy chrani¢ ihly smeroval k miestu vpichu.
. Drzte pero tak, aby ste videli kontrolné okienko.

Zatlacte na vstreknutie (pozri obrazok 5).

15 -

SEK

Obrazok 5
o Pritlacte otvoreny koniec naplneného pera na kozu pod uhlom 90 stupiiov.
. Pockajte na prvy ,klik* ktory signalizuje zaciatok poddvania injekcie. MoZete, aj nemusite
pocitit’ pichnutie ihly.
. Zacnite pocitat’ do 15, aby ste sa uistili, ze sa vstrekne vSetka injekcia.

Zatial’ naplnené pero nevytahujte z koZe. Ak naplnené pero z koZe vytiahnete, nemusite dostat’
celi davku lieku.

Pokracujte v drzani, kym sa oranZovy indikator neprestane pohybovat’ alebo kym nezapocujete

druhy ,.klik* (pozri obrazok 6). ModZe to trvat’ aj 15 sekund, kym budete pocut’ druhy ,,klik* (to
znamena, Ze podanie injekcie bolo ukoncené a ihla sa vsunula naspit’ do naplneného pera).
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Obrazok 6

. Poznamka: Ak ste nepoculi druhy ,.klik®, pockajte 15 sekiind od prvého stlacenia naplneného
pera ku kozi a potom zdvihnite naplnené pero z miesta podania injekcie.

Skontrolujte kontrolné okienko — oranzovy indikator potvrdzuje spravne podanie
(pozri obrazok 7)

. Oranzovy indikator uplne zaplni kontrolné okienko.
. Zdvihnite naplnené pero z miesta podania injekcie.
. Ak v kontrolnom okienku nie je viditeny oranzovy indikator alebo ak si myslite, ze ste nedostali

celtl davku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Nepodavajte si druhu davku bez
porady so svojim lekarom.

0]

90°

—

Obrazok 7
4. Po podani injekcie

Pouzite vatovy tampén alebo gazu

o V mieste podania injekcie sa moze objavit’ malé mnozstvo krvi alebo tekutiny. Je to normalne.
Pritlacte vatovy tampodn alebo gdzu na miesto podania injekcie na 10 sekind.

Ak je potrebné, miesto podania injekcie mozete prekryt naplastou.

KozZu nesuchajte.

Naplnené pero vyhod’te (pozri obrazok 8)
. Pouzité pero hned’ vyhod’te do nadoby na ostré predmety. Ked’ je nddoba plné, zabezpecte jej
likvidaciu podl'a pokynov svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Ak maéte pocit, Ze nieco s podanim injekcie nebolo v poriadku alebo si nie ste isty, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
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Obrazok 8
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Pisomna informacia pre pouzivatela
prep

GOBIVAZ 100 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
golimumab

vTento liek je predmetom d’alS§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
o bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ti€inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedlajsie cinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekéara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Vas lekar vam tiez da kartu s pripomienkami pre pacienta, ktora obsahuje dolezité informéacie o
bezpecénosti, ktoré je potrebné si uvedomit’ pred a pocas liecby GOBIVAZ.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je GOBIVAZ a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete GOBIVAZ
Ako pouzivat GOBIVAZ

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat GOBIVAZ

Obsah balenia a d’alSie informacie

NP wd =

1. Co je GOBIVAZ a na &o sa pouZiva
GOBIVAZ obsahuje lie¢ivo nazyvané golimumab.

GOBIVAZ patri do skupiny lieckov nazyvanych ,,TNF-blokatory*. PouZiva sa u dospelych na lieCbu
nasledujucich zapalovych ochoreni:

. Reumatoidna artritida

o Psoriaticka artritida

. Axialna spondyloartritida vratane ankylozujiucej spondylitidy a axialnej spondyloartritidy bez
radiografického dokazu

o Ulcerozna kolitida

GOBIVAZ pdsobi blokovanim ucinku bielkoviny nazyvanej ,,tumor nekrotizujuci faktor alfa* (TNF-
a). Téato bielkovina sa podiel'a na zapalovych procesoch v tele a jej blokovanie mo6ze znizit’ zapal vo
vasom tele.

Reumatoidna artritida

Reumatoidna artritida je zapalové ochorenie kibov. Ak mate aktivnu reumatoidn artritidu, najprv vam
daju iné lieky. Ak natieto lieky nebudete dostato¢ne dobre reagovat’, mézu vam podat GOBIVAZ, ktory
budete pouzivat' v kombinacii s inym lieckom nazyvanym metotrexat na:

. zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,
. spomalenie poskodenia vasich kosti a klbov,
o zlepSenie vaSich telesnych funkecii.
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Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie kibov, ktoré je zvy¢ajne sprevadzané psoriazou, zapalovym
ochorenim koze. Ak mate aktivnu psoriatickt artritidu, najprv vdm daju iné lieky. Ak na tieto lieky
nebudete dostatocne dobre reagovat, m6zu vam podat GOBIVAZ na:

. zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,
. spomalenie poSkodenia vasich kosti a klbov,
. zlepSenie vaSich telesnych funkcii.

Ankylozujiica spondylitida a axidlna spondyloartritida bez riadiografického dokazu
Ankylozujuca spondylitida a axidlna spondyloartritida bez radiografického dokazu su zépalové
ochorenia chrbtice. Ak mate ankylozujicu spondylitidu alebo axialnu spondyloartritidu bez
radiografického dokazu, najprv vam daju iné lieky. Ak na tieto lieky nebudete dostato¢ne dobre
reagovat, mozu vam podat GOBIVAZ na:

. zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,

. zlepsenie vasich telesnych funkcii.

Ulcerozna kolitida
Ulcerézna kolitida je zapalové ochorenie ¢reva. Ak mate ulceréznu kolitidu, najprv vam daja iné lieky.
Ak natieto lieky nebudete dostato¢ne dobre reagovat’, na lieCbu vasho ochorenia dostanete GOBIVAZ.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete GOBIVAZ

NepouZivajte GOBIVAZ

. ak ste alergicky (precitliveny) na golimumab alebo na ktorakol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6),

. ak mate tuberkulézu (TBC) alebo akukol'vek inu zavaznu infekciu,

. ak mate stredne zavazné alebo zavazné zlyhavanie srdca.

Ak si nie ste isty, i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry pred pouzitim GOBIVAZ.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat GOBIVAZ, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Infekcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo sa u vas pocas liecby GOBIVAZ alebo po jej

ukonceni objavia akékol'vek priznaky infekcie. Priznaky infekcie zahfnaji horacku, kasel,

dychavi¢nost, priznaky podobné chripke, hnacku, rany, tazkosti so zubami alebo pocit palenia pri

moceni.

. Pocas pouzivania GOBIVAZ mézete 'ahSie dostat’ infekcie.

. Infekcie sa mozu vyvijat’ rychlejSie a mozu byt zavaznejsie. Okrem toho sa mdézu znovu objavit’
infekcie prekonané v minulosti.

Tuberkuloza (TBC)

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavia priznaky TBC v priebehu liecby alebo po

liecbe. Priznaky TBC zahfiiaju pretrvavajici kasel’, ibytok telesnej hmotnosti, inavu, horuéku alebo

nocné potenie.

. U pacientov lie¢enych GOBIVAZ sa hlasili pripady TBC, v zriedkavych pripadoch aj u
pacientov lie¢enych na TBC lieckmi. Vas lekar vas vysetri, aby zistil, ¢i mate TBC. Vas lekar
bude zaznamenavat’ tieto vysetrenia do vasej karty s pripomienkami pre pacienta.

. Je vel'mi dolezité, aby ste povedali svojmu lekéarovi, ak ste niekedy mali TBC alebo ste boli v
bezprostrednom kontakte s niekym, kto mal alebo ma TBC.

. Ak sa vaSmu lekarovi zda, Ze vam hrozi riziko TBC, moéze vas pred pouzitim GOBIVAZ liecit
liekmi na TBC.
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Virusova hepatitida B (HBV)

. Pred podanim GOBIVAZ povedzte svojmu lekarovi, ak ste nositelom alebo ak mate alebo ste
mali HBV.

. Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze modzete mat’ riziko spojené s prenosom HBV.

. Vas lekar vas ma vysetrit na HBV.

. Liecba TNF-blokatormi, ako je GOBIVAZ, mdze vyvolat’ reaktivaciu HBV u pacientov, ktori st
nositel'mi tohto virusu, ¢o mdze byt v niektorych pripadoch zivot ohrozujtce.

Invazivne hubové infekcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak ste Zili alebo cestovali do oblasti, kde st bezné infekcie
sposobené Specifickymi druhmi hib (nazyvané histoplazmodza, kokcidioidomykéza alebo
blastomykdza), ktoré mozu zasiahnut pltca alebo iné Casti tela. Spytajte sa svojho lekara, ak neviete,
¢i st tieto hubové infekcie bezné v oblasti, kde ste zili alebo kam ste cestovali.

Rakovina a lymfém
Povedzte svojmu lekéarovi, ak vam niekedy diagnostikovali lymfoém (typ rakoviny krvi) alebo
akukol'vek int rakovinu, pred pouzitim GOBIVAZ.

. Ak pouzivate GOBIVAZ alebo iné TNF-blokatory, moze sa zvysit’ vase riziko rozvoja lymfomu
alebo inej rakoviny.
. Pacienti so zavaznou reumatoidnou artritidou a inymi zapalovymi ochoreniami, ktori maju toto

ochorenie dlhu dobu, m6zu mat’ vyssie nez priemerné riziko vzniku lymfomu.

. U deti a dospievajucich pacientov, ktori dostavali TNF-blokatory, sa objavili pripady rakoviny
vratane neobvyklych typov, ktoré niekedy viedli k smrti.

. V zriedkavych pripadoch sa u pacientov, ktori pouzivali iné blokdtory TNF, pozoroval osobitny
a zavazny typ lymfomu nazyvany hepatosplenicky lymfom T-buniek. Vacsina tychto pacientov
boli dospievajuci alebo mladi dospeli muzi. Tento typ rakoviny sa zvyc€ajne kon¢il smrt'ou.
Takmer vSetci tito pacienti tiez uzivali lieCiva zname ako azatioprin alebo 6-merkaptopurin.
Ak so GOBIVAZ uzivate azatioprin alebo 6-merkaptopurin, povedzte to svojmu lekarovi.

. Pacienti so zavaznou pretrvavajicou astmou, chronickou obstrukénou chorobou plic
(CHOCHP) alebo silni faj¢iari mézu mat’ zvysené riziko rakoviny pri liecbe GOBIVAZ. Ak
mate zavaznu pretrvavajucu astmu, CHOCHP alebo ste silnym faj¢iarom, prediskutujte so
svojim lekarom, ¢i je lieCba TNF-blokatormi pre vas vhodna.

. U niektorych pacientov liecenych golimumabom sa objavili urcité typy rakoviny koze. Ak sa
pocas liecby alebo po liecbe objavia akékol'vek zmeny vo vzhl'ade pokozky alebo vyrastky na
kozi, povedzte to svojmu lekarovi.

Zlyhévanie srdca
Ak sa u vas vyskytnu nové alebo sa zhor$ia priznaky zlyhavania srdca, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi. Priznaky zlyhavania srdca zahinaji dychavi¢nost’ alebo opuch chodidiel.

. Pri TNF-blokatoroch vratane GOBIVAZ sa hlasilo nové a zhorSujuce sa kongestivne zlyhavanie
srdca. Niektori z tychto pacientov zomreli.

. Ak mate mierne zlyhavanie srdca a ste lieceny GOBIVAZ, musite byt pozorne sledovany vasim
lekarom.

Ochorenie nervového systému

Ak vam niekedy diagnostikovali alebo ste mali priznaky demyeliniza¢ného ochorenia, ako je sklerdza
multiplex, okamZite to povedzte svojmu lekarovi. Priznaky m6zu zahffiat’ zmeny vasho zraku, slabost’
vasich rak alebo n6h, ¢i necitlivost’ alebo mravéenie v ktorejkol'vek Casti vasho tela. Vas lekar
rozhodne, ¢i mate pouzivat GOBIVAZ.

Chirurgické zakroky alebo zakroky na zuboch

o Povedzte svojmu lekarovi, ak sa chystate podstupit’ akékol'vek chirurgické zékroky alebo
zakroky na zuboch.
o Povedzte svojmu chirurgovi alebo zubarovi, ktory vykonéava zakrok, ze sa lie¢ite GOBIVAZ a

ukazte mu vasu kartu s pripomienkami pre pacienta.
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Autoimunitné ochorenie

Povedzte svojmu lekérovi, ak sa u vas vyvinu priznaky ochorenia nazyvaného lupus. Priznaky zahtfiaju
pretrvavajicu vyrazku, horacku, bolest’ kibov a unavu.

. V zriedkavych pripadoch sa u I'udi, lieenych TNF-blokatormi, rozvinul lupus.

Ochorenie krvi

U niektorych pacientov modze telo prestat’ vytvarat’ dostatok krviniek, ktoré pomahaju vasmu telu
bojovat’ proti infekcidm alebo pomahaju zastavit’ krvacanie. Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa

u vas rozvinie horucka, ktora neustupuje, ak sa vdm rychlo tvoria modriny, I'ahko sa sptista krvacanie
alebo ak vyzerate vel'mi bledo. Vs lekar sa moze rozhodnut’ liecbu ukoncit’.

Ak si nie steisty, ¢i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, pred pouzitim GOBIVAZ sa opytajte svojho
lekara alebo lekarnika.

Ockovania

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste boli o¢kovany alebo sa chystate na ockovanie.

. Pocas pouzivania GOBIVAZ nesmiete byt o¢kovany ur¢itymi (zivymi) vakcinami.

. Niektoré ockovania mo6zu sposobit’ infekcie. Ak ste dostavali GOBIVAZ pocas tehotenstva, vase
dieta mdze mat’ vyssie riziko vzniku takejto infekcie priblizne az do Siestich mesiacov od
poslednej davky, ktoru ste dostali poCas tehotenstva. Je dolezité, aby ste povedali lekarom
svojho diet'ata a d’alSim zdravotnickym pracovnikom o vaSom pouzivani GOBIVAZ, aby mohli
rozhodnut’, kedy ma vaSe dieta dostat’ ktorakol'vek vakcinu.

Infekéné latky na lieCebné ucely

Ak ste v nedavnej minulosti dostali alebo je u vas naplanované, Ze dostanete liecbu infekénou latkou na
liecebné ucely (ako je napr. podanie BCG pouzivané na liecbu rakoviny), porozpravajte sa so svojim
lekarom.

Alergické reakcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas po liecbe GOBIVAZ vyvinu priznaky alergickej
reakcie. Priznaky alergickej reakcie m6zu zahtiiat’ opuch tvare, pier, st alebo hrdla, ktoré mézu
sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, koznt vyrazku, zihlavku, opuch ruk, chodidiel alebo
¢lenkov.

. Niektoré z tychto reakcii moézu byt zavazné alebo, zriedkavo, zivot ohrozujtce.

. Niektoré z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani GOBIVAZ.

Deti a dospievajtci
GOBIVAZ 100 mg sa neodportca pre deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov).

Iné lieky a GOBIVAZ

. Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky
vratane akychkol'vek inych liekov na lie¢bu reumatoidne;j artritidy, polyartikuladrna juvenilna
idiopaticka artritida, psoriatickej artritidy, ankylozujticej spondylitidy, axidlnej spondyloartritidy
bez radiografického dokazu alebo ulcerdznej kolitidy, povedzte to svojmu lekarovi alebo

lekarnikovi.

. Nesmiete pouzivat GOBIVAZ s lieckmi obsahujucimi lieCivo anakinra alebo abatacept. Tieto
lieky sa pouzivaju pri lie¢be reumatickych choréb.

. Ak uzivate akékol'vek iné lieky, ktoré ovplyviiuju vas imunitny systém, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

. Pocas pouzivania GOBIVAZ nesmiete byt ockovany uréitymi (Zzivymi) vakcinami.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, pred pouzitim GOBIVAZ sa opytajte svojho
lekara alebo lekarnika.

Tehotenstvo a dojcenie
Pred pouzitim GOBIVAZ povedzte lekarovi ak:
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. Ste tehotna alebo planujete otehotniet’ pocas pouzivania GOBIVAZ. K dispozicii st iba
obmedzené informacie o ucinkoch tohto lieku u tehotnych zien. Ak sa liecite GOBIVAZ, musite
zabranit’ otehotneniu pouzivanim vhodnej antikoncepcie pocas liecby a najmenej 6 mesiacov po
poslednej injekcii GOBIVAZ. GOBIVAZ sa ma pouzivat’ pocas tehotenstva, len ak je to pre vas
jednoznaéne nevyhnutné.

. Pred zacatim dojCenia musi byt vasa posledné liecba GOBIVAZ ukoncenda najmenej pred 6
mesiacmi.

. Ak budete lieCena GOBIVAZ, musite prestat’ dojéit’.

. Ak ste dostavali GOBIVAZ pocas tehotenstva, vase diet'a moze mat’ vyssie riziko vzniku

infekcie. Je dolezité, aby ste povedali lekdrom svojho dietat’a a d’al$im zdravotnickym
pracovnikom o vasom pouzivani GOBIVAZ predtym, ako dieta dostane ktortikol'vek vakcinu
(viac informacii pozri v Casti o ockovani).
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

GOBIVAZ ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ nastroje ¢i stroje. Po pouziti
GOBIVAZ sa vsak mo6ze objavit’ zavrat. Ak sa to stane, neved'te vozidla, nepouzivajte zZiadne nastroje
ani neobsluhujte stroje.

GOBIVAZ obsahuje sorbitol
Neznasanlivost’ sorbitolu
Tento lick obsahuje 41 mg sorbitolu v kazdej naplnenej injek¢énej striekacke.

3. Ako pouzivat’ GOBIVAZ

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Aké je davkovanie GOBIVAZ
Reumatoidn4 artritida, psoriaticka artritida a axialna spondyloartritida vratane ankylozujtcej
spondylitidy a axialnej spondyloartritidy bez radiografického dokazu:

. Odporucana davka je 50 mg podana raz mesacne, vzdy v rovnaky deil v mesiaci.
. Pred podanim Stvrtej davky sa porozpravajte so svojim lekdrom. Vas lekar rozhodne, ¢i mate
pokracovat’ v liecCbe GOBIVAZ.
o Ak je vasa telesna hmotnost vyssiaako 100 kg, davka sa moze zvysit’ na 100 mg (obsah

1 naplnenej injekénej striekacky), podana raz mesacne, vzdy v rovnaky deii v mesiaci.

Ulcerdzna kolitida

. Tabulka niZsie uvadza sposob, akym budete tento liek zvyc¢ajne pouzivat.

Uvodna lie¢ba Uvodna davka 200 mg (obsah 2 naplnenych injekénych striekaciek), po
ktorej o 2 tyZzdne neskor nasleduje 100 mg (obsah 1 naplnenej injekéne;j
striekacky).

Udrziavacia liecba . U pacientov s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 80 kg, 50 mg (na

podanie tejto davky sa musipouzit’ 50 mg naplnené pero alebo 50
mg naplnend injek¢na striekacka) 4 tyzdne po vasej posledne;j
liecbe, nasledne potom kazdé 4 tyzdne. Na zaklade toho, ako
dobre u vds GOBIVAZ tuc¢inkuje, sa va§ lekdr mdze rozhodnut
predpisat’ vam 100 mg (obsah 1 naplnenej striekacky).

. U pacientov s telesnou hmotnost'ou 80 kg alebo viac, 100 mg
(obsah 1 naplnenej injekénej striekacky) 4 tyzdne po vasej
poslednej liecbe, nasledne potom kazdé 4 tyzdne.

Ako sa GOBIVAZ podava
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. GOBIVAZ sa podava injekciou pod kozu (subkutanne).

. Na zaciatku vam GOBIVAZ poda vas lekar alebo zdravotna sestra. Vy a vas lekar sa vSak
mozete rozhodnut, Ze si budete podavat GOBIVAZ sami. V tomto pripade absolvujete Skolenie,
ako si sami podat’ GOBIVAZ.

Opytajte sa vasho lekara, ak mate akékol'vek otazky o samopodavani injekcie. Na konci tejto pisomnej

informécie najdete podrobny ,,Navod na pouzitie.

Ak pouZijete viac GOBIVAZ, ako mate

Ak ste pouzili alebo ste dostali prili§ vel'a GOBIVAZ (bud’ ste si podali prili§ vel'a jednorazovo alebo
prilis ¢astym podavanim), okamzite o tom informujte svojho lekara alebo lekarnika. Majte vzdy pri sebe
tito pisomnt informaciu a vonkajsiu skatul'u, aj ked’ je prazdna.

Ak zabudnete pouZitt GOBIVAZ
Ak zabudnete pouzit GOBIVAZ v planovanom termine, podajte si zabudnutt davku hned’, ako si
spomeniete.

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Kedy si podat’ d’al$iu davku:

. Ak sa oneskorite s podanim o menej ako 2 tyzdne, podajte si zabudnutu davku hned’, ako si
spomeniete a zostante pri povodnej schéme.
. Ak sa oneskorite s podanim o viac ako 2 tyzdne, podajte si zabudnutu davku hned’, ako si

spomeniete a spytajte sa lekara alebo lekarnika, kedy si mate podat’ d’alSiu davku.
AKk si nie ste isty, ¢o mate robit’, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

AK prestanete pouZivatt GOBIVAZ
Predtym, ako sa rozhodnete liecbu GOBIVAZ ukoncit, porad’te sa najprv so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MoZzné vedlajSie Gcinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ticinky, hoci sa neprejavia u kazdého. U
niektorych pacientov sa mézu vyskytnut zavazné vedlajsie uéinky vyzadujtce liecbu. Riziko
niektorych vedlajsich ucinkov je vécsie pri ddvke 100 mg v porovnani s davkou 50 mg. Vedlajsie
ucéinky sa mozu objavit’ aj niekol’ko mesiacov po podani poslednej davky.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si vS§imnete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajsich

ucinkov GOBIVAZ, ktoré zahtnaju:

. alergické reakcie, ktoré mozu byt’ zavazné alebo zriedkavo Zivot ohrozujtice (zriedkavé).
Priznaky alergickej reakcie mozu zahffiat’ opuch tvare, pier, ust alebo hrdla, ktoré mézu
spOsobit’ tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, kozna vyrazku, zihlavku, opuch rak, chodidiel
alebo ¢lenkov. Niektoré z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani GOBIVAZ.

. zavazné infekcie (vratane TBC, bakteridlnych infekcii zahriajucich zavazné infekcie krvi a
zapal pPac, zavaznych hubovych infekcii a inych oportinnych infekcii) (€asté). Priznaky
infekcie m6zu zahfiat horticku, inavu, (pretrvavajici) kasel’, dychavicnost’, priznaky podobné
chripke, ubytok telesnej hmotnosti, no¢né potenie, hnacku, rany, problémy so zubami a pocit
palenia pri moceni.

. reaktivaciu virusu hepatitidy B, ak ste nositePom alebo ste mali predtym hepatitidu B
(zriedkavé). Priznaky mozu zahfnat’ zozltnutie koZe a o¢i, tmavohnedo sfarbeny moc¢, bolest’
brucha na pravej strane, horucku, pocit nevolnosti, nevolnost’ a pocit velkej inavy.

. ochorenie nervového systému, ako je skler6za multiplex (zriedkavé). Priznaky ochorenia
nervového systému mozu zahfiiat’ zmeny vasho zraku, slabost’ vasich rik alebo néh, ¢i
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necitlivost’ alebo mravcenie v ktorejkol'vek Casti vasho tela.

. rakovinu lymfatickych uzlin (lymfém) (zriedkavé). Priznaky lymfému mo6zu zahfiiat’ opuch
lymfatickych uzlin, ubytok telesnej hmotnosti alebo horticku.

. zlyhavanie srdca (zriedkavé). Priznaky zlyhavania srdca mézu zahiat dychavi¢nost’ alebo
opuch chodidiel.

. prejavy ochoreni imunitného systému nazyvanych:

- lupus (zriedkavé). Priznaky mozu zahtiiat’ bolest’ kibov alebo vyrazku na licach alebo
rukach, ktora je citliva na slne¢né Ziarenie.

- sarkoidéza (zriedkavé). Priznaky mozu zahfiat’ pretrvavajuci kasel’, dychavi¢nost’,
bolest’ na hrudi, horti¢ku, opuch lymfatickych uzlin, ubytok telesnej hmotnosti, vyrazky
na kozi a rozmazané videnie.

. opuch malych krvnych ciev (vaskulitida) (zriedkavé). Priznaky m6zu zahtiat’ hortcku,
bolest’ hlavy, bytok telesnej hmotnosti, nocné potenie, vyrazku a problémy s nervami ako su
necitlivost’ a mravcenie.

. rakovina koZe (menej €asté). Priznaky rakoviny koze mdzu zahinat’ zmeny vo vzhl'ade vasej
koze alebo vyrastky na kozi.

. ochorenie krvi (¢asté). Priznaky ochoreniakrvi mézu zahfiat' horacku, ktora neustupuje, 'ahka
tvorbu modrin alebo l'ahko sa spustajuce krvacanie alebo ak vyzerate velmi bledo.

. rakovina krvi (leukémia) (zriedkavé). Priznaky leukémie mézu zahfiiat’ hortcku, pocit unavy,

Casté infekcie, I'ahka tvorbu modrin a no¢né potenie.
OkamzZite povedzte svojmu lekarovi, ak si v§imnete ktorykol'vek z vyssie uvedenych priznakov.
Pri podavani GOBIVAZ sa pozorovali nasledujice d’alSie vedl’ajSie ucinky:

Velmi ¢asté vedlajsie ucinky (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sbb):
. Infekcie hornych dychacich ciest, bolest” hrdla alebo zachripnutie, nddcha

Casté vedlajsie iginky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

. Nezvycéajné vysledky pecennovych vysetreni (zvySené hladiny peceiovych enzymov), zistené pri
vySetreni krvi vasim lekdrom

. Pocit zavratu

. Bolest’ hlavy

o Pocit necitlivosti alebo mravcenia

o Povrchové hubové infekcie

o Hnisavé lozisko

. Bakterialne infekcie (ako je flegmoéna)

. Nizky pocet ¢ervenych krviniek

. Nizky pocet bielych krviniek

o Pozitivne krvné vySetrenie na lupus

o Alergické reakcie

. Poruchy travenia

o Bolest’ zalidka

. Pocit nevolnosti (nauzea)

o Chripka

o Zapal priedusiek

o Infekcia dutin

. Jednoduchy opar
. Vysoky krvny tlak

o Horucka

. Astma, dychavi¢nost,, sipot

. Poruchy zaltidka a Criev, ktoré zahfnaju zapal sliznice zalidka a hrubého ¢reva, ktory moze
spdsobit’ horucku

. Bolest” a vriedky v ustach

° Reakcie v mieste podania injekcie (zahfnajtiice s€ervenenie, tvrdost’, bolest’, modrinu, svrbenie,

pocit brnenia a podrazdenie)
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Vypadavanie vlasov

Vyrazka a svrbenie pokozky
Tazkosti so spanim

Depresia

Pocit slabosti

Zlomeniny kosti

Neprijemny pocit v hrudniku

Menej Casté vedl'ajSie uéinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

Infekcia obliciek

Rakoviny vratane karcindmu koze a nenadorové vyrastky alebo hréky vratane materskych
znamienok na kozi

Kozné pluzgiere

Zavazné infekcia v celom tele (sepsa), niekedy zahfiiajuca nizky krvny tlak (septicky Sok)
Psoridza (vratane na dlani ruky a/alebo na chodidle n6h a/alebo vo forme koznych pluzgierov)
Nizky pocet krvnych dosti¢iek

Zdruzeny nizky pocet krvnych dosti¢iek, ¢ervenych a bielych krviniek

Poruchy §titnej zl'azy

Zvysenie hladiny cukru v krvi

Zvysenie hladiny cholesterolu v krvi

Poruchy rovnovahy

Poruchy videnia

Zapal oka (konjunktivitida)

Alergia oka

Pocit nepravidelného tlkotu srdca

Zuzenie krvnych ciev v srdci

Krvné zrazeniny

Navaly tepla

Zapcha

Dlhodobé zapalové ochorenie plic

Spétny navrat kyselin (reflux)

Z1¢ové kamene

Poruchy pecene

Choroby prsnikov

Poruchy menstruacie

Zriedkavé vedlajsSie ucinky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

Zlyhanie kostnej drene pri tvorbe krvnych buniek

Zavazne znizeny pocet bielych krviniek

Infekcia kibov alebo okolitého tkaniva

Zhorsené hojenie

Zapal krvnych ciev vo vntitornych organoch

Leukémia

Melanom (typ rakoviny koze)

Nador z Merkelovych buniek (typ rakoviny koze)

Lichenoidné reakcie (svrbiaca ¢erveno-purpurova kozna vyrazka a/alebo vlaknité bielosivé Ciary
na slizniciach)

Supinata, odlupujuca sa koza

Poruchy obranyschopnosti, ktoré mdzu ovplyvnit placa, kozu a lymfatické uzliny (najcastejsie
sa prejavujuce ako sarkoidoza)

Bolest’ a zmena sfarbenia prstov na rukéach alebo na nohéach

Poruchy chuti

Poruchy moc¢ového mechura

Poruchy obli¢iek
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. Zapal krvnych ciev v kozi, ¢o vedie k vyrazke

Vedlajsie ucinky, ktorych Castost’ nie je znama:
. Zriedkavy typ rakoviny krvi postihujici najma mladych I'udi (hepatosplenicky lymfom T-

buniek)

. Kaposiho sarkom, zriedkavé nadorové ochorenie suvisiace s infekciou I'udskym herpesovym
virusom typu 8. Kaposiho sarkdém sa najcastejSie vyskytuje vo forme Cervenofialovych 1ézii na
kozi

. Zhorsenie stavu nazyvaného dermatomyozitida (prejavuje sa ako kozna vyrazka sprevadzajuca

svalovu slabost)

Hlasenie vedPajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedl'ajsie u€inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uéinkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ GOBIVAZ

. Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

. Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku a na Skatuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

. Naplnenu injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.

. Tento liek sa mo6ze uchovavat’ aj mimo chladnicky pri teplotach do maximalne 25 °C pocas
jedného obdobia az do 30 dni, nesmie vSak presiahnut’ pévodny datum exspiracie, ktory je
vytla¢eny na Skatuli. Novy datum exspiracie zahffiajici den/mesiac/rok napiSte na Skatulu
(najviac 30 dni po vybrati lieku z chladni¢ky). Nevracajte tento liek spat’ do chladnicky, ak
dosiahol izbovu teplotu. Zlikvidujte tento liek, ak sa nepouzil do konca nového datumu
exspiracie alebo do datumu exspiracie vytlaeného na Skatuli, podla toho, ktory je skor.

. Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je bezfarebny az svetlozltej farby, je
zakaleny alebo obsahuje cudzie Castice.
. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do

lekéarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co GOBIVAZ obsahuje
Liec¢ivo je golimumab. Jedna 1 ml naplnend injek¢na striekacka obsahuje 100 mg golimumabu.

Dalsie zlozky su: sorbitol, L- histidin, L- histidinium-chlorid, monohydrat, poloxamér 188 a voda na
injekcie. Dalsie informaécie o sorbitole, pozri ¢ast’ 2.

Ako vyzera GOBIVAZ a obsah balenia

GOBIVAZ sa dodava ako injekény roztok naplneny v injekénej striekacke na jedno pouzitie.
GOBIVAZ je dostupny v baleniach obsahujucich 1 naplnent injekénu striekacku a viacpocetnych
baleniach obsahujucich 3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky. Na trh nemusia byt uvedené
vSetky velkosti balenia.

Roztok je ¢iry az mierne opaleskujuci (lesknuci sa ako perla), bezfarebny az svetlozlty a moze

obsahovat’ malé mnozstvo malych priehl'adnych alebo bielych ¢iastociek bielkovin. GOBIVAZ sa
nesmie pouZit' pri zmene farby roztoku, zakaleni alebo pri obsahu viditeInych cudzich ¢astic v nom.
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Advanz Pharma Limited

Unit 17 Northwood House
Northwood Crescent

Dublin 9

D09 V504

frsko

Vyrobca

Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik, 102
Island

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej strinke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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NAVOD NA POUZITIE

AKk si checete sami podat® GOBIVAZ, musite byt zaSkoleny zdravotnickym pracovnikom na
pripravu injekcie a jej podanie sebe samému. Ak ste neboli zaskoleny, poZiadajte o to svojho
lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika a naplanujte si s nimi termin $kolenia.

V tomto névode:

1. Priprava naplnenej injekénej strickacky na pouzitie
2. Vyber a priprava miesta podania

3. Podavanie lieku

4. Po podani injekcie

Nizsie uvedena schéma (pozri obrazok 1) znazoriiuje, ako vyzera naplnend injekcna striekacka.

Datum

}Fryt exspiracie na Drzadla na ‘
lle stitku prsty Piest
Telo I
striekacky

S,

Obrazok 1
1. Priprava naplnenej injekénej striekacky na pouzitie

Naplnenu injekénu striekacku drZte za telo naplnenej injek¢nej striekacky

. Striekacku nedrzte za piest alebo kryt ihly.

. Nikdy net’ahajte piest.

. Naplnent injekénu striekacku nikdy netraste.

o Neodstranujte kryt ihly z naplnenej injekénej striekacky skor, ako je to uvedené v navode.

Skontrolujte pocet naplnenych injekénych striekaciek
Skontrolujte naplnené injekéné striekacky, aby ste sa uistili,

. ze je pocet naplnenych injekénych striekacdiek a sil spravny.
o Ak je vasa davka 100 mg, dostanete jednu 100 mg naplnenu injekénu striekacku.
o Ak je vasa davka 200 mg, dostanete dve 100 mg naplnené injekéné strickacky a bude

potrebné, aby ste si podali dve injekcie. Na tieto injekcie si vyberte odlisSné miesta
injekcie si podajte hned’ po sebe.

Skontrolujte datum exspiracie (pozri obrazok 2)

. Skontrolujte datum exspiracie vytlaceny alebo napisany na Skatuli a blistri.
. Skontrolujte ddtum exspiracie (vyznaceny skratkou ,,EXP*) na §titku na tele naplnenej injek¢ne;j
striekacky.
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. Ak cez kontrolné okienko neuvidite datum exspiracie, drzte naplnent injeként striekacku za jej

telo a otacajte krytom ihly, kym sa vam v kontrolnom okienku neznézorni ddtum exspiracie.
V pripade, Ze datum exspiracie vyprsal, naplnent injek¢énu striekacku nepouzivajte. Vytlaéeny datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denn v danom mesiaci. Poziadajte, prosim, lekéra alebo lekarnika o
pomoc.

Obrazok 2

Pockajte 30 mintut, aby naplnena injek¢na striekacka dosiahla izbovu teplotu

. Na zabezpecenie spravneho podania injekcie, nechajte naplnent injeként striekacku pri izbovej
teplote 30 minit mimo papierovej Skatule a mimo dosahu deti.

Naplnenu injekénu striekacku ziadnym inym spdsobom nezohrievajte (napriklad nezohrievajte ju v

mikrovinnej rare alebo v horucej vode).

Kryt ihly naplnenej injekénej striekacky neodstraiiujte, kym striekacka nedosiahne izbovi teplotu.

Pripravte si zvy§né pomécky
Kym cakate, mozete si pripravit’ zvy$né pomdcky, ako su alkoholovy tampon, vata alebo gaza a
nadoba na ostré predmety.

Skontrolujte roztok vo vnutri naplnenej injekénej striekacky

. Drzte naplnent injekénu strickacku za jej telo tak, aby zakryta ihla smerovala nadol.

. Cez kontrolné okienko naplnenej injek¢énej striekacky sa uistite, i roztok v striekacke je ¢iry az
mierne opaleskujuci (leskntci sa ako perla) a bezfarebny az svetlozlty. Roztok mézete pouzit,
ak obsahuje malé mnozstvo malych priehladnych alebo bielych ¢iastociek bielkovin.

. Ak cez kontrolné okienko roztok neuvidite, drzte naplnenu injekénu striekacku za jej telo a
otacajte krytom ihly, kym sa roztok neobjavi v kontrolnom okienku (pozri obrazok 2).

Nepouzivajte naplnent injekénu striekacku, ak ma roztok nespravnu farbu, je zakaleny alebo obsahuje

vacsie Castice. Ak sa tak stane, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vyber a priprava miesta podania (pozri obrazok 3)

. Zvycajne si budete liek podavat’ spredu do strednej Casti stehna.

. Mozete tiez pouzit’ brusnu oblast’ (abdémen) pod pupkom, s vynimkou plochy priblizne 5 cm
priamo pod pupkom.

. Nepodavajte do miest, kde je koza citliva, otlacena, Cervena, Supinata, tvrda alebo kde je koza s
jazvami ¢i striami.

. Ak sa na jedno podanie vyzaduje viacero injekcii, injekcie sa maju podat’ do réznych miest na
tele.
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Obrazok 3

Vyber miesta podania pre oSetrovatelov (pozri obrazok 4)

. Ak vam injekciu podava oSetrovatel’, mdze tiez pouzit’ hornu vonkajsiu ¢ast’ ramena.
. Opét sa mozu pouzit’ vSetky spomenuté miesta, nezavisle od typu alebo velkosti vasho tela.
\\
-
Obrazok 4

Priprava miesta podania

. Dokladne si umyte ruky mydlom a teplou vodou.

. Potrite miesto podania alkoholovym tampdénom.

o Pred podanim nechajte miesto vpichu oschnut’. Vyc€istené miesto neovievajte, ani nan nefukajte.
. Nedotykajte sa tohto miesta pred podanim injekcie.

3. Podavanie lieku

Kryt ihly sa nesmie odstranit’, pokial’ nie ste pripraveny na podanie injekcie. Liek sa musi podat’ v
priebehu 5 minut po odstraneni krytu ihly.

Pri odstraniovani krytu ihly sa nedotykajte piestu.

Odstraiite kryt ihly (pozri obrazok 5)

. Ak ste pripraveny na podanie injekcie, chyt'te telo naplnenej injekénej strickacky do jednej ruky.

. Odstraiite kryt ihly a po podani injekcie ho vyhod’te. Kym odstraiiujete kryt ihly, nedotykajte sa
piestu.

D V naplnenej striekacke mozete pozorovat’ vzduchovi bublinu alebo malé mnozstvo roztoku na

konci ihly. Oba su bezné javy a nemusia byt odstranené.
. Injekciu si podajte ihned’ po odstraneni krytu ihly.

Nedotykajte sa ihly a nedotykajte sa ihlou ziadnych predmetov.

Naplnenu injekénu striekacku nepouzivajte, ak vam spadne, ked kryt ihly nie je nasadeny. Ak sa tak
stane, kontaktujte, prosim, svojho lekara alebo lekarnika.
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Obrazok 5

Poloha naplnenej injek¢nej striekacky pri podani

o Telo naplnenej injekénej striekacky chyt'te prostrednikom a ukazovédkom jednej ruky a palec
prilozte na hlavicu piestu. Druhou rukou si jemne ustipnite o¢istené miesto podania. Pevne
drzte.

Nikdy netahajte za piest.

Podanie lieku
. Ihlu drzte priblizne v 45-stupnovom uhle vo¢i pokozke. Jednoduchym a rychlym pohybom
vpichnite ihlu pod kozu najviac ako je to mozné (pozri obrazok 6).

< S

Obrazok 6

o Uvolnite stlacenie a presuiite ruku. Pouzite vol'nu ruku na uchopenie tela naplnenej injek¢nej
striekacky. Polozte palec opacnej ruky na piest a zatlacte piest az uplne dolu, az kym sa
nezastavi (pozri obrazok 7).

Obrazok 7

. Uvolnite tlak na piest. Bezpecnostny kryt zakryje ihlu a zaisti ju na mieste, ¢im odstrani ihlu z
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koze (pozri obrazok 8).

Obrazok 8

4. Po podani injekcie

Pouzite vatovy tampén alebo gazu

. V mieste podania injekcie sa mozZe objavit’ malé mnozstvo krvi alebo tekutiny. Je to normalne.
Pritlacte vatovy tampon alebo gazu na miesto podania injekcie na 10 sekund.

Ak je potrebné, miesto podania injekcie mdzete prekryt’ naplastou.

Kozu nestchajte.

Naplnenu injekénu striekacku vyhod’te (pozri obrazok 9)

. Pouzitu naplnent injek¢n striekacku ihned” vyhodte do nddoby na ostré predmety. Zabezpecte
likvidaciu nadoby podla pokynov svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Nepokusajte sa znovu nasadit’ kryt ihly.

Pre vasu bezpecnost’ a zdravie a pre bezpecnost’ inych nikdy opdtovne nepouzivajte naplnent injekénu

striekacku.

Ak mate pocit, Ze nieco s podanim injekcie nebolo v poriadku alebo si nie ste isty, povedzte to svojmu

lekérovi alebo lekarnikovi.

Obrazok 9
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