PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Simponi 45 mg/0,45 ml injekény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

KaZzdé naplnené pero obsahuje 45 mg golimumabu* v 0,45 ml. 1 ml roztoku obsahuje 100 mg
golimumambu.

Kazdé naplnené pero mdze dodat’ 0,1 ml az 0,45 ml (o zodpoveda 10 mg az 45 mg golimumabu)
v ¢iastkach po 0,05 ml.

* Ludska monoklonalna protilatka IgG1k ziskana z bunkovej linie hybridomu mysi technologiou
rekombinantnej DNA.

Pomocna latka so zndmym ucinkom
KaZzdé naplnené pero obsahuje 18,45 mg sorbitolu (E420) v 45 mg davke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok naplneny v injekénom pere (injekcia), VarioJect

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

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Juvenilnd idiopaticka artritida

Polyartikuldrna juvenilna idiopaticka artritida (pJIA)

Simponi je v kombinacii s metotrexatom (MTX) indikovany na lie¢bu polyartikularnej juvenilnej
idiopatickej artritidy detom vo veku 2 roky a star§im, ktoré mali nedostatocn odpoved’ na
predchadzajucu lieCbu MTX.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecbu maju zacat’ a dohliadat’ na fiu kvalifikovani lekari skiiseni v diagnostike a liecbe ochoreni, na
ktoré je lick Simponi indikovany. Pacienti, ktori sa lie¢ia Simponi, maji dostat’ kartu s pripomienkami
pre pacienta, ktora je sucast’'ou balenia.

Davkovanie

45 mg/0,45 ml naplnené pero je uréené pediatrickym pacientom. Kazdé naplnené pero je urcené na
jednorazové pouzitie jednotlivému pacientovi a hned’ po pouZiti sa ma zlikvidovat’.

Pediatrickd populacia

Juvenilna idiopatickd artritida

Polyartikuldrna juvenilna idiopaticka artritida u deti s telesnou hmotnostou nizsou ako 40 kg
Odporacana davka Simponi pre deti s telesnou hmotnostou nizsou ako 40 kg s polyartikularnou
juvenilnou idiopatickou artritidou je 30 mg/m? plochy povrchu tela az do maximalnej jednorazovej



davky 40 mg podanej raz za mesiac, v rovnaky deii v mesiaci. Predpisany objem injekcie je potrebné
zvolit’ na zaklade telesnej vysky a hmotnosti pacienta ako je uvedené v tabul’ke 1.

Tabulka 1: Davka Simponi v mililitroch (ml) na zaklade telesnej vySky a hmotnosti pacientov
s pJIA

Celkova telesna hmotnost® (kg)
10-12 | 13-17 | 18-22 [ 23-27 | 28-32 [33-37| 38-39
Davka (ml)
70 a7 <75 0,15 0,15 0,2
75 a7 <85 0,15 0,15 0,2 0,2
85 az <95 0,15 0,2 0,2 0,25 0,25 0,3
E| 95a7<105 0,15 0,2 0,2 0,25 0,25 0,3 0,3
g/ 10525<115 | 0.15 0,2 0,25 0,25 0,3 0,3 0,3
| 115 az <125 0,2 0,2 0,25 0,25 0,3 0,3 0,35
2l 1252 <135 0,2 0,25 0,3 0,3 0,35 0,35
g 13527 <145 0,25 0,25 0,3 0,3 0,35 0,35
S| 1452 <155 0,25 0,3 0,35 0,35 0,4
155 a7 < 165 0,3 0,3 0,35 0,35 0,4
165 a7 < 175 0,35 0,4 0,4
175 az <180 0,35 0.4 0.4

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida u deti s telesnou hmotnostou najmenej 40 kg

Pre deti s telesnou hmotnost'ou najmenej 40 kg je k dispozicii 50 mg naplnené pero alebo naplnena
injek¢éna striekacka. Davkovanie 50 mg davkovacieho rezimu pozri v ¢asti 4.2 SPC Simponi 50 mg
naplneného pera alebo naplnenej injekénej striekacky.

Dostupné udaje naznacuju, Ze sa klinicka odpoved’ dosiahne zvy¢ajne v priebehu 12. az 14. tyzdna
lie¢by (po 3 — 4 davkach). U deti, u ktorych sa pocas tohto obdobia nepotvrdil lieCebny prinos, sa ma
zvazit pokracovanie v liecbe.

Simponi nie je uréeny na pouzitie u pacientov mladsich ako 2 roky pri indikacii pJIA.

Vynechanie davky

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

Dalsia davka sa ma podat’ podl'a nasledujucich pokynov:

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

stanovit’ nova schéma, pocinajuc diiom podania tejto injekcie.

Osobitné skupiny pacientov
Porucha funkcie obliciek a pecene
Simponi sa nesktimal v tychto skupinach pacientov. Odporti¢anti davku nie je mozné stanovit’.

Pediatricka populdacia
Bezpecnost’ a ti€innost’ golimumabu u pacientov s pJIA mladsich ako 2 roky neboli stanovené.
K dispozicii nie st ziadne udaje.

Sposob podavania

Simponi je na subkutanne pouzitie. Po dokladnom oboznameni sa s technikou subkutannej aplikacie si
ho mo6zu pacienti podat’ sami, ak to ich lekar uzna za vhodné, s naslednym lekarskym dohl'adom podl'a
potreby. Pacienti maju byt pouceni o podani celej predpisanej davky Simponi podl'a podrobnych
instrukcii o pouziti, ktoré su suc¢ast'ou balenia.




Névod na pouzitie, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liec¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Aktivna tuberkuloza (TBC) alebo in¢ zavazné infekcie ako je sepsa a oportunne infekcie (pozri Cast’
4.4).

Stredne zavazné alebo zavazné zlyhavanie 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 zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Infekcie

Pacienti musia byt pred lie¢bou, pocas liecby a po lieCbe golimumabom dokladne sledovani, ¢i sa
u nich neobjavi infekcia vratane tuberkul6zy. Pretoze eliminacia golimumabu moze trvat’ az

5 mesiacov, sledovanie ma pokraCovat’ pocas celého obdobia. Ak sa u pacienta rozvinie zdvazna
infekcia alebo sepsa, d’al$ia lieCba golimumabom sa nesmie podat’ (pozri Cast’ 4.3).

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

Pacienti uzivajuci TNF-blokatory si 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 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, méze urobit’
nachylnejsimi na vznik infekcii. Pacienti, u ktorych sa vyvinula nové infekcia pocas lieCby
golimumabom, sa maju starostlivo monitorovat’ a maju podstipit’ kompletné diagnostické vySetrenie.
Podavanie golimumabu sa ma prerusit’, ak sa u pacienta vyvinie nova t'azka 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 si endemické invazivne mykotické infekcie, ako
je histoplazmoza, kokcidioidomykoza alebo blastomykoza, sa maji pred zacatim lie¢by golimumabom
starostlivo zvazit prinosy a rizika liecby golimumabom. U rizikovych pacientov lieCenych
golimumabom, u ktorych sa vyvinie zdvazné systémové ochorenie, sa ma zvazit’ podozrenie na
invazivnu mykotickt infekciu. Ak je to mozné, diagnostika a podanie empirickej antimykotickej
liecby sa ma u tychto pacientov vykonat’ po konzultacii s lekarom so skusenostami v starostlivosti

o0 pacientov s invazivnymi mykotickymi infekciami.

Tuberkuldza

U pacientov dostavajucich golimumab sa hlésili pripady tuberkuldzy. Je potrebné zdoraznit', Ze vo
viacsine tychto hlaseni bola tuberkuldza extrapulmonalna, prebiehajtica bud’ ako lokalne alebo
diseminované ochorenie.

Pred zacatim liecby golimumabom sa musia vSetci pacienti vyhodnotit’ na aktivnu i neaktivhu
(,,Jatentna*) tuberkul6zu. Toto vyhodnotenie ma zahfiiat’ detailni anamnézu s osobnou anamnézou
tuberkul6zy alebo mozného predchadzajuceho kontaktu s tuberkuldzou a predchadzajucu a/alebo
stCasnu imunosupresivnu liecbu. U vSetkych pacientov sa maju urobit’ vhodné skriningové vySetrenia,
t.j. tuberkulinovy kozny test alebo krvné vysetrenie a RTG hrudnika (mozno aplikovat’ miestne



odporucania). Odportca sa, aby sa vykonanie tychto vySetreni zaznamenalo do karty s pripomienkami
pre pacienta. Upozoriiujeme predpisujucich lekarov na riziko falo$ne negativnych vysledkov
tuberkulinovych koznych testov, najma u pacientov, ktori s tazko chori alebo imunokompromitovani.

Ak sa diagnostikuje aktivna tuberkul6za, liecba golimumabom sa nesmie zacat’ (pozri Cast’ 4.3).

Ak je podozrenie na latentnu tuberkuldzu, treba to konzultovat’ s lekdrom s odbornostou v liecbe
tuberkulozy. Vo vsetkych situaciach popisanych nizsie sa ma vel'mi starostlivo zvazit’ vyvazenie
pomeru prinosu/rizika liecby golimumabom.

Ak sa diagnostikuje neaktivna (,,latentna“) tuberkuldza, musi sa predtym, ako sa iniciuje liecba
golimumabom, zacat’ antituberkul6zna liecba latentnej tuberkul6zy, a to v stilade s miestnymi
odportac¢aniami.

U pacientov, ktori maju niekol’ko rizikovych faktorov alebo vyznamné rizikové faktory pre vznik
tuberkul6zy a maju negativny test na latentnu tuberkulozu, sa musi pred nasadenim golimumabu
zvazit antituberkuldzna lieCba. Pouzitie antituberkul6znej liecby sa ma tiez zvazit’ pred nasadenim
golimumabu u pacientov s latentnou alebo aktivnou tuberkul6zou v anamnéze, u ktorych nie je mozné
potvrdit’ adekvatny priebeh liecby.

U pacientov lie¢enych golimumabom pocas a po liecbe latentnej tuberkuldzy sa vyskytli pripady
aktivnej tuberkulozy. 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
tuberkulozu.

Vsetci pacienti maju byt informovani o tom, ze musia vyhl'adat’ lekarsku pomoc, ak sa u nich pocas
lie¢by alebo po lie¢be golimumabom objavia prejavy/priznaky, ktoré poukazuji na tuberkul6zu (napr.
pretrvavajuci kasel’, chradnutie/ubytok telesnej hmotnosti, zvysena teplota).

Reaktivacia virusovej hepatitidy B

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

Pred zacatim liecby golimumabom majl byt’ pacienti vySetreni na infekciu HBV. Pacientom
s pozitivnym vysledkom vySetrenia na infekciu HBV sa odporuca konzultacia s lekdrom
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 st
dostupné dostatocné udaje o lieCbe pacientov, ktori su nositelmi HBV a dostavaji antivirusovu liecbu
v kombinécii s lieCbou TNF-antagonistom, aby sa zabranilo reaktivacii HBV. U pacientov, u ktorych
doslo k reaktivacii HBV, je potrebné liecbu golimumabom ukon¢it’ a ma sa za¢at’ u¢inna antivirusova
liecba s prislusnou podpornou liecbou.

Malignity a lymfoproliferativne poruchy

Potencialna uloha lie¢by blokujucej TNF v rozvoji malignit nie je znama. Podl'a si¢asnych vedomosti
nemozno u pacientov liecenych TNF-antagonistom vylucit’ riziko vzniku lymfomov, leukémie alebo
inych malignit. Ked’ sa zvazuje lie¢ba blokujica TNF u pacientov s malignitou v anamnéze alebo pri
zvazovani pokracCovania lie¢by u pacientov, u ktorych sa vyvinula malignita, je potrebna 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 lymfémy. Dalsie pripady predstavovali rozne druhy



inych malignit a zahfiali zriedkavé malignity zvycCajne suvisiace 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 lymfomu u pacientov, ktori dostavali anti-TNF lieCbu, v porovnani

s pacientmi v kontrolnej skupine. V priebehu fazy IIb a fazy III klinickych skasani Simponi pri
reumatoidnej artritide (RA), psoriaticke;j artritide (PsA) a ankylozujlicej spondylitide (AS), bola
incidencia lymfomu u pacientov lieCenych golimumabom vyssia, ako sa oCakéava v beznej populacii.
U pacientov lie¢enych golimumabom sa hlasili pripady leukémie. U pacientov s reumatoidnou
artritidou s dlhotrvajucim, vysoko aktivnym zapalovym ochorenim je zvys$ené zakladné riziko vzniku
lymféomov a leukémie, ¢o komplikuje odhad rizika.

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

Malignity iné ako lymfom

V kontrolovanych castiach klinickych skusani Simponi fazy IIb a fazy Il s RA, PsA, AS a ulcer6znou
kolitidou (UC), bola incidencia nelymfémovych malignit (okrem nemelanémového karcindmu 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 ulcerdznou kolitidou, u ktorych je zvysené riziko dysplazie alebo rakoviny
hrubého ¢reva (napriklad pacienti s dlhodobo pretrvavajiucou ulcerdznou kolitidou alebo primarnou
sklerotizujucou cholangitidou) alebo s dysplaziou alebo karcindmom hrubého ¢reva v anamnéze, maju
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
odportcani. 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 sku$ani, ktoré hodnotilo pouzivanie golimumabu u pacientov so zavaznou
perzistujucou astmou, bolo hldsenych viac malignit u pacientov lie¢enych golimumabom v porovnani
s pacientmi v kontrolnej skupine (pozri ¢ast’ 4.8). Vyznam tohto nalezu nie je znamy.

V prieskumnom klinickom skusani, ktoré¢ hodnotilo pouzivanie in¢ho anti-TNF lieCiva infliximabu,
u pacientov s mierne zavaznou az zdvaznou chronickou obstrukénou chorobou pl'uic (CHOCHP), sa
hlasilo viac malignit u pacientov liecenych infliximabom, prevazne v plucach alebo na hlave a krku,
v porovnani s pacientmi v kontrolnej skupine. VSetci pacienti mali v anamnéze intenzivne fajcenie.
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 lie¢enych blokatormi TNF vratane golimumabu sa hlasil vyskyt melanomu a karcinomu
z Merkelovych buniek (pozri Cast’ 4.8). Odporaca sa vykonavat’ pravidelné vysetrenie koze, najméi

u pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik rakoviny koze.

Kongestivne zlyhavanie srdca (congestive heart failure, CHF)
Pri TNF-blokatoroch vratane golimumabu boli hldsené pripady zhorSenia kongestivneho zlyhavania
srdca (CHF) a novy vznik CHF. Niektoré pripady mali fatalne nasledky. V klinickom skusani s inym




TNF-antagonistom sa pozorovalo zhorSenie kongestivneho zlyhavania srdca a zvySenie mortality

z dovodu CHF. Golimumab sa u pacientov s CHF neskiimal. Golimumab sa ma pouzit’ s opatrnost'ou
u pacientov s miernym zlyhavanim srdca (NYHA trieda I/II). Pacienti, u ktorych sa rozvina nové
alebo sa zhorSia priznaky zlyhdvania srdca, sa maji dokladne sledovat’ a podavanie golimumabu sa
musi ukoncit’ (pozri Cast’ 4.3).

Neurologické udalosti

Pouzitie lie¢iv blokujucich TNF vratane golimumabu bolo spojené s pripadmi nového vzniku alebo
exacerbacie klinickych priznakov a/alebo raddiografickym dokazom demyelinizacnych portch
centralneho nervového systému vratane roztrisenej sklerdzy a periférnych demyelinizacnych porach.
U pacientov s existujicimi alebo nedavno diagnostikovanymi demyelinizaénymi poruchami sa maju
pred zacatim lieCby golimumabom starostlivo zvazit’ prinosy a riziké anti-TNF lieCby. Ak sa tieto
poruchy vyvini, ma sa zvazit' ukoncenie lieCby golimumabom (pozri ¢ast’ 4.8).

Chirurgicky vykon

Skusenosti s bezpecnostou 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 dovodu infekcii a maju sa vykonat’ néleZzité opatrenia.

Imunosupresia
Existuje moznost, Ze lieCiva blokujuce TNF vratane golimumabu ovplyviiuji obranyschopnost’

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

Autoimunitné procesy

Relativny deficit TNF-a sposobeny anti-TNF lie¢bou moze 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 dvojvldknovej DNA, liecba golimumabom sa ma ukoncit’
(pozri Cast’ 4.8).

Hematologické reakcie

U pacientov dostavajucich TNF-blokatory vratane golimumabu boli hlasené pancytopénia, leukopénia,
neutropénia, agranulocytdza, aplasticka anémia a trombocytopénia. VSetkym pacientom sa ma
odporucit’ okamzite vyhl'adat’ lekarsku starostlivost’, ak sa rozvint prejavy a priznaky naznacujice
dyskrazie krvi (napr. pretrvavajica horucka, tvorba modrin, krvécanie, bledost’). U pacientov

s potvrdenymi zavaznymi hematologickymi abnormalitami sa ma zvazit’ ukoncenie lieCby
golimumabom.

Subezné podavanie TNF-antagonistov a anakinry

V klinickych $tudiach so suibeznym pouzivanim anakinry a iného lieciva blokujuceho TNF,
etanerceptu, sa pozorovali zadvazné infekcie a neutropénia, bez pridavného klinického prinosu. Kvoli
charakteru neziaducich udalosti, pozorovanych pri tejto kombinovanej liecbe, podobné toxicity mézu
tiez vyustit’ z kombinacie s anakinrou a inymi lie¢ivami blokujucimi TNF. Kombinacia golimumabu
a anakinry sa neodporuca.

Stbezné podavanie TNF-antagonistov a abataceptu

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

Stubezné podéavanie s inymi biologickymi lieCivami

Existuji nedostatoné informacie tykajlice sa subezného pouzivania golimumabu s inymi
biologickymi lie¢ivami pouzivanymi na lie¢bu rovnakych ochoreni ako golimumab. Stibezné
pouZzivanie golimumabu s tymito biologickymi lie¢ivami sa neodporuca vzhl'adom na moznost’
zvySeného rizika vzniku infekcie a inych potencidlnych farmakologickych interakcii.




Zamena jednotlivych biologickych ochorenie modifikujucich antireumatik (disease modifying
anti-rheumatic drugs, DMARDs)

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

Ockovania/infekéné latky na terapeutické ucely

Pacienti lieCeni golimumabom méZzu byt stcasne ockovani, s vynimkou zivych vakcin (pozri Casti 4.5
a 4.6). U pacientov, ktori dostavaji anti-TNF liecbu, st dostupné obmedzené udaje tykajice sa
odpovede na ockovanie zivymi vakcinami alebo sekundarneho prenosu infekcie zivymi vakcinami.
Pouzitie zivych vakein mdze viest’ k vzniku klinickych infekeii vratane diseminovanych infekcii.

Iné pouzitia infek¢énych latok na terapeutické ucely, ako st napr. zivé atenuované baktérie (napr. BCG
na instilaciu do moc¢ového mechura na liecbu rakoviny) mozu viest’ ku vzniku klinickych infekcii
vratane diseminovanych infekcii. Odportca sa, aby sa infek¢né latky na terapeutické ucely nepodavali
subezne s golimumabom.

Alergické reakcie

Po uvedeni lieku na trh 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 anafylakticka reakcia alebo iné zavazné alergické reakcie, podavanie
golimumabu sa mé okamzite ukoncit’ a ma sa iniciovat’ prislusna liecba.

Precitlivenost na latex
Ochranny kryt ihly na naplnenom pere je vyrobeny zo suchého prirodného kaucuku, ktory obsahuje
latex a mdze vyvolat’ alergické reakcie u 0sob precitlivenych na latex.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby (= 65 rokov)

Vo faze III §tadii s RA, PsA, AS a UC nebol pozorovany vyrazny rozdiel v neziaducich udalostiach
(adverse event, AE), v zavaznych neziaducich udalostiach (serious adverse events, SAE)

a v zavaznych infekciach u pacientov vo veku 65 rokov alebo starsich, ktori dostavali golimumab

v porovnani s mlad$imi pacientmi. Je v§ak potrebna opatrnost’ pri liecbe starSich 0s6b a zvlastna
pozornost’ sa musi venovat’ vzhl'adom k vyskytu infekcii. V §tadii axialnej spondyloartritidy bez
radiografického dokazu (nr-axialna SpA) neboli ziadni pacienti vo veku 45 rokov a starsi.

Porucha funkcie obliciek a pecene

Specifické studie s golimumabom u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene sa
nevykonali. Golimumab sa ma pouzivat’ s opatrnostou u 0sdb s poruchou funkcie pecene (pozri Cast’
4.2).

Deti a dospievajuci

Ockovania

Odporuca sa, aby detski a dospievajuci pacienti pred zaCatim liecby golimumabom, ak je to mozné,
absolvovali vSetky ockovania v stlade so si¢asnymi odporucaniami pre imunizaciu (pozri Ockovania/
infek¢né latky na terapeutické ucely vyssie).

Pomocné latky
Simponi obsahuje sorbitol (E420). U pacientov s dedi¢nou neznasanlivostou fruktézy sa musi vziat’

do uvahy aditivny ucinok subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem
sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave (pozri Cast’ 2).

Moznost’ chyb pri podavani lieku
Je dolezité, aby sa podala spravna davka, ako je to indikované v davkovani (pozri ¢ast’ 4.2). Ma sa
dbat’ na to, aby sa zaistilo, Ze u pacientov neddjde k poddavkovaniu alebo predavkovaniu.




4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné $tudie.
Subezné pouzivanie s inymi biologickymi lie¢ivami

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

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

Infekéné latky na terapeutické ucely sa nemaju podavat’ stibezne s golimumabom (pozri Cast’ 4.4).

Metotrexat

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

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Zeny vo fertilnom veku

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

Gravidita

K dispozicii je malé mnozstvo (priblizne 400) prospektivne zozbieranych tdajov z gravidit
vystavenych golimumabu, ktoré viedli k Zivému porodu so znamymi vysledkami vratane 220 gravidit
vystavenych pocas prvého trimestra. V populaénej stadii zo severnej Europy zahiiajiacej 131 gravidit
(a 134 dojciat) sa po expozicii Simponi in utero vyskytlo 6/134 (4,5 %) udalosti zavaznych vrodenych
anomalii oproti 599/10 823 (5,5 %) udalostiam pre nebiologicku systémovu lie¢bu v porovnani so

4,6 % v celkovej populécii Studie. Pomery Sanci (odds ratio, OR) upravené na intervenujuce premenné
boli OR 0,79 (95 % IS 0,35 — 1,81) pre Simponi oproti nebiologickej systémovej liecbe a OR 0,95

(95 % IS 0,42 — 2,16) pre Simponi oproti celkovej populacii, v uvedenom poradi.

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

Golimumab prechadza placentou. Po lie¢be monoklonalnou protilatkou blokujucou TNF pocas
gravidity sa po€as 6 mesiacov zistili protilatky v sére dojcat’a naroden¢ho liecenej matke. V dosledku
toho mdzu mat’ tieto dojcata zvysSené riziko infekcie. Podanie Zivych vakcin dojCatam vystavenym
golimumabu in utero sa neodporica po dobu 6 mesiacov po matkinej poslednej injekcii golimumabu
pocas gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Dojéenie

Nie je zname, ¢i sa golimumab vylu¢uje do I'udského mlieka alebo ¢i sa po uziti systémovo absorbuje.
Ukézalo sa, ze golimumab prestupuje do materského mlieka opic, a pretoze l'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. Stidia fertility na mysiach pri
pouziti analogickej protilatky selektivne inhibujucej funként aktivitu mySieho TNF-a nepreukazala
ziadne vyznamné ucinky na fertilitu (pozri Cast’ 5.3).



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

V kontrolovanom obdobi pivotnych skuSani RA, PsA, AS, nr-axialnej SpA a UC bola najcastejSou
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, zahtfiaji zavazné infekcie (vratane sepsy,
pneumonie, tuberkuldzy, 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, lymfoém a leukémiu
(pozri Cast’ 4.4).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

AR pozorované v klinickych §tadiach a celosvetovo hlasené po uvedeni golimumabu na trh st
uvedené v tabul’ke 2. V ramci stanovenych tried organovych systémov st AR vymenované pod
hlavi¢kami frekvencii vyskytu s pouzitim nasledovnej konvencie: vel'mi ¢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 udajov). V ramci jednotlivych skupin
frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajlicej zavaznosti.

Tabul’ka 2
Tabul’kovy zoznam AR

Infekcie a nakazy
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: Tuberkul6za, oportunne infekcie (ako su invazivne
mykotické infekcie [histoplazmoéza, kokcidioidomykoza,
pneumocystoza], bakterialna, atypicka mykobakterialna
a protozoalna infekcia), reaktivacia hepatitidy B, bakteridlna
artritida, infek¢na burzitida

Benigne a maligne nadory, vratane neSpecifikovanych novotvarov
Menej Casté: Neoplazmy (ako su karcindm koze, skvamocelularny
karciném a melanocytovy névus)
Zriedkavé: Lymfom, leukémia, melanom, karcinom z Merkelovych
buniek
Neznédme: Hepatosplenicky lymfom T-buniek®, Kaposiho sarkom

Poruchy krvi a lymfatického systému
Casté: Leukopénia (vratane neutropénie), anémia
Menej Casté: Trombocytopénia, pancytopénia
Zriedkavé: Aplasticka anémia, agranulocytdza

Poruchy imunitného systému
Casté:  Alergické reakcie (bronchospazmus, hypersenzitivita,
urtikaria), pozitivne autoprotilatky
Zriedkavé: Zavazné systémové hypersenzitivne reakcie (vratane
anafylaktickej reakcie), vaskulitida (systémova), sarkoiddza
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Poruchy endokrinného systému
Mene;j Casté:

Poruchy §titnej zl'azy (ako st hypotyreoidizmus,
hypertyreoidizmus a struma)

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Menej Casté:

ZvySenie glukdzy 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 Casté:

Poruchy zraku (ako je zahmlen¢ videnie a znizenie zrakove;j
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)
Poruchy ciev
Casté: Hypertenzia
Menej Gasté:  Tromboza (ako je hibkova vendzna alebo aorty), séervenenie
Zriedkavé: Raynaudov fenomén

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Casté:

Menej Casté:

Astma a pridruzené priznaky (ako st sipot a bronchidlna
hyperaktivita)
Intersticidlna choroba plic

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté:

Menej Casté:

Dyspepsia, gastrointestinalna a abdominalna bolest’, nauzea,
gastrointestinalne zapalové poruchy (ako st gastritida

a kolitida), stomatitida

Zapcha, gastroezofagova refluxova choroba

Poruchy pecene a zlcovych ciest
Casté:

Menej Casté:

Zvysena alaninaminotransferaza, zvysSena
aspartataminotransferaza
Cholelitiaza, poruchy pecene

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté:
Mene;j Casté:

Svrbenie, vyrazka, alopécia, dermatitida
Bulézne kozné reakcie, psoriaza (nova alebo zhorSena
psoriaza, palmarna/plantarna a pustularna), urtikaria

Zriedkavé: Lichenoidné reakcie, odlupovanie koze, vaskulitida (kutanna)
Nezname: Zhorsenie priznakov dermatomyozitidy
Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva
Zriedkavé: Lupusu podobny syndrom
Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest
Zriedkavé: Poruchy mocového mechura, poruchy obliciek

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Menej Casté:

Poruchy prsnikov, menstruacné poruchy

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté:

Zriedkavé:

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

ZhorSené hojenie

Urazy, otravy a komplikacie lieGebného postupu

Casté:

Zlomeniny kosti

*  pozorované u inych lie¢iv blokujucich TNF
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V celej tejto cCasti 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
druhu, 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 reakeii

Infekcie

V kontrolovanom obdobi pivotnych skiiani 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 ¢asti §tadii 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 (incidencia na 100 pacientskych rokov: 132,0; 95 % IS: 123,3; 141,1) v porovnani

s 20,2% pacientov v kontrolnej skupine (incidencia na 100 pacientskych rokov: 122,3; 95 % IS: 109,5;
136,2). Pocas kontrolovanych a nekontrolovanych casti klinickych §tadii s medidanom 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 zdvazné infekcie

u 1,2 % pacientov lie¢enych 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 sktiSani 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
zahrnali tuberkuldzu, bakteridlne infekcie vratane sepsy a pneumonie, invazivne mykotické infekcie
a iné oportunne infekcie. Niektoré z tychto infekcii boli fatalne. Pocas kontrolovanych

a nekontrolovanych ¢asti pivotnych skusani s medianom sledovania az do 3 rokov bola u pacientov,
ktori dostavali 100 mg golimumabu, pozorovana vysSia incidencia zavaznych infekcii vratane
oportunnych infekcii a tuberkul6zy v porovnani s pacientmi, ktori dostavali 50 mg golimumabu.
Incidencia vsetkych zavaznych 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 skasani bola incidencia lymfomu u pacientov lieCenych golimumabom vysSia, nez sa
ocakava v beznej populacii. Pocas kontrolovanych a nekontrolovanych casti 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 dostavali 50 mg golimumabu. Lymféom
sa diagnostikoval u 11 0s6b (1 v skupinach lieCenych s 50 mg golimumabu a 10 v skupinach 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. Véacsina lymfomov sa vyskytla v §tidii GO-AFTER, v ktorej
boli zaradeni pacienti s predoslou expoziciou anti-TNF lie¢ivam, ktori mali dlhsie trvajace

a refraktérnejSie ochorenie (pozri Cast’ 4.4).
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Malignity iné ako lymfom

V kontrolovanych obdobiach pivotnych skusani a pocas priblizne 4 rokov nasledného sledovania bola
podobna incidencia nelymfomovych malignit (vyli¢eny nemelanomovy karcindm koze) medzi
golimumabom a kontrolnymi skupinami. Pocas priblizne 4 rokov nasledného sledovania bola
incidencia nelymfomovych malignit (vylaceny nemelanomovy karcindém koze) podobna vSeobecnej
populécii.

V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach pivotnych skuSani s medidnom sledovania az do

3 rokov bol nemelanémovy karcindm koze diagnostikovany u 5 oséb v skupine dostavajucej 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 sktsani s medianom sledovania az do 3 rokov
boli malignity okrem melanémového, nemelanomového karcindmu koze a lymfému diagnostikované
u 5 0sob v skupine dostavajucej 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 hldsené v klinickych studiach s astmou

V prieskumne;j klinickej §tadii bol pacientom so zavaznou perzistujicou astmou podavany golimumab
v zatazovej davke (150 % urcenej terapeutickej davky) subkutdnne 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 dostavajucej 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 Casti 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
studii bola incidencia (95% IS) na 100 pacientskych rokov v naslednom sledovani u 0s6b liecenych
golimumabom 0,40 (0,01; 2,20) pre lymfém, 0,79 (0,10; 2,86) pre nemelanémové karcinomy koze
a 1,99 (0,64; 4,63) pre iné malignity. U osob 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.

Neurologickeé udalosti

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

Zvysenia hepatalnych enzymov

V kontrolovanom obdobi pivotnych skusani RA a PsA sa vyskytlo mierne zvySenie ALT (> 1

a <3 x horna hranica normalu (ULN)) v §tadiach s RA a PsA v podobnej miere u pacientov

s golimumabom a u kontrolnych pacientov (22,1 % k 27,4 % pacientov). V §tidiach 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
skasani RA a PsA s medianom sledovania priblizne 5 rokov bola v §tididch s RA a PsA incidencia
mierneho zvySenia ALT podobna u pacientov lieCenych golimumabom a u kontrolnych pacientov.

V kontrolovanom obdobi pivotnych skuSani 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 sktisani UC s medianom sledovania priblizne 2 roky bol podiel pacientov s miernymi
zvyseniami ALT 24,7 % u pacientov dostavajicich golimumab pocas udrziavacej ¢asti $tadie UC.

Zvysenie ALT > 5 x ULN bolo v kontrolovanom obdobi pivotnych skuSani RA a AS menej Casté
a pozorovalo sa CastejSie u pacientov lieenych golimumabom (0,4 % a 0,9 %) nez u kontrolnych
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pacientov (0,0 %). Této tendencia sa nepozorovala v skupine s PsA. V kontrolovanych

a nekontrolovanych obdobiach pivotnych skisani RA, PsA a AS s medianom sledovania 5 rokov bola
incidencia zvySenia ALT > 5 x ULN podobna u pacientov lie¢enych golimumabom aj u kontrolnych
pacientov. Vo v§eobecnosti boli tieto zvySenia asymptomatické a abnormality poklesli alebo vymizli,
¢i uz pri pokracovani liecby alebo po ukonceni podavania golimumabu alebo po modifikacii subezne
podavanych liekov. V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach stadie nr-axialnej SpA (az do

1 roka) sa nehlasili ziadne pripady. V kontrolovanych obdobiach pivotnych skuSani 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 medidnom 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 skusani RA, PsA, AS a nr-axialnej SpA sa u jedného pacienta v skiSani RA
lieceného golimumabom s existujucimi hepatalnymi abnormalitami a zamenenymi lieckmi vyvinula
fatalna neinfekéna hepatitida so zltackou. Uloha golimumabu ako prispievajiiceho alebo zhorsujuceho
¢initel'a nemdze byt vylucena.

Reakcie v mieste podania

V kontrolovanych obdobiach pivotnych sktisani 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. Vacsina reakcii v mieste podania bola
mierna alebo stredne zavazna a najcastejSie sa manifestovala ako erytém v mieste podania. Reakcie
v mieste podania v§eobecne nemusia nutne viest’ k ukonceniu liecby.

V kontrolovanych klinickych sktiSaniach fazy IIb a/alebo III s RA, PsA, AS, nr-axidlnou SpA,
zavaznou perzistujicou astmou a v skusaniach fazy II/IIl s UC sa u ziadneho pacienta lieCeného
golimumabom neobjavili anafylaktické reakcie.

Autoimunitné protilatky

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

Pediatricka populacia

Polyartikuldrna juvenilna idiopaticka artritida (pJIA)

Bezpecnost’ golimumabu sa skiimala v §tadii fazy III so 173 pacientmi s pJIA vo veku 2 az 17 rokov.
Priemerna doba sledovania bola priblizne 2 roky. V tejto $tidii boli typ a frekvencia hlasenych
neziaducich udalosti vo v§eobecnosti podobné tym pozorovanym v §tadiach u dospelych s RA.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziiuje 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 intravendzne podané davky az do 10 mg/kg bez toxicity limitujice;j

davku. V pripade predavkovania sa odporuca sledovanie pacienta na akékol'vek prejavy a priznaky
neziaducich uc¢inkov a okamzite sa ma zacat’ vhodna symptomaticka liecba.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: imunosupresiva, inhibitory tumor nekrotizujuceho alfa faktora (TNF-a),
ATC kod: L0O4AB06

Mechanizmus ucinku

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

Farmakodynamické ucinky

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

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

V porovnani so skupinami s placebom sa pozorovalo relativne zlepSenie hladin C-reaktivneho proteinu
(CRP) a lie¢ba Simponi viedla v porovnani s kontrolnou lie¢bou k vyznamnému zniZeniu sérovych
hladin IL-6, ICAM-1, matrixovej metaloproteinazy (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 znizili u pacientov s PsA. Tieto zmeny sa pozorovali pri prvom hodnoteni
(4. tyzden) po uvodnom podani Simponi a v§eobecne pretrvavali az do 24. tyzdna.

Klinicka G¢innost’

Polyartikuldrna juvenilna idiopaticka artritida

Bezpecnost’ a i€innost’ Simponi sa hodnotili v randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom
kontrolovanej $tadii s ukon¢enim liecby skasanym 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
Stidie boli zaradené deti s polyartikularnym priebehom JIA (polyartritida s negativnym alebo
pozitivnym reumatoidnym faktorom, rozsirena oligoartritida, juvenilna psoriaticka artritida alebo
systémova JIA bez systémovych priznakov v sti¢asnosti). Vychodiskovy median poctu aktivnych
kibov bol 12 a median CRP bol 0,17 mg/dl.

Cast’ 1 §tadie pozostavala zo 16-tyzdiiovej otvorenej fazy, v ktorej 173 zaradenych deti dostavalo
kazdé 4 tyzdne Simponi v davke 30 mg/m? (maximalne 50 mg) subkutdnne a MTX. 154 deti, ktoré
dosiahli odpoved’ Ped ACR (American College of Rheumatology) 30 v 16. tyzdni vstapilo do Casti

2 studie, randomizovanej fazy s ukoncenim liecby skusanym liekom a dostavalo Simponi v davke
30 mg/m? (maximélne 50 mg) + MTX alebo placebo + MTX kazdé 4 tyzdne. Po vzplanuti ochorenia
dostavali deti Simponi v davke 30 mg/m? (maximalne 50 mg) + MTX. V 48. tyzdni deti vstapili do
dlhodobého prediZenia studie.

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

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 pritomnost’ vietkého z nasledujucich: Ziadny kib s aktivnou artritidou; bez horagky, 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 mintt.

V 16. tyzdni vSetky zlozky Ped ACR preukazali klinicky relevantné zlepSenie oproti vychodiskovym
hodnotdm (pozri tabulku 3).
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Tabul’ka 3:
Zlepsenia oproti vychodiskovym hodnotam zloZiek Ped ACR v 16. tyZdni®

Median zlepSenia v percentach
Simponi 30 mg/m?
n®=173

Celkové hodnotenie ochorenia lekarmi (VAS® 0—10 cm) 88 %
Celkové hodnotenie celkovej pohody pacientom/rodi¢om 67 %
(VAS 0-10 cm)

Pocet aktivnych kibov 92 %
Pocet kibov s obmedzenym rozsahom pohybu 80 %
Telesné funkcie podla CHAQ! 50 %
FW (mm/h)° 33 %

vychodiskova hodnota = tyzden 0

,n“ odraza zaradenych pacientov

VAS: vizualna analdgova stupnica

CHAQ (Child Health Assessment Questionaire): dotaznik hodnotiaci zdravie dietat’a
FW (mm/h): rychlost’ sedimentécie erytrocytov (milimetre za hodinu)

o a o o

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

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

Analyzy primarneho koncového ukazovatel'a vo vopred definovanych podskupindch podl'a
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 dostavajicej placebo + MTX oproti
skupine so Simponi + MTX (87 % oproti 40 % p = 0,0068).

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

Reumatoidna artritida u dospelych

Utinnost Simponi sa preukézala v troch multicentrickych randomizovanych dvojito zaslepenych,
placebom kontrolovanych stidiach 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. Simponi
alebo placebo sa podavali subkutanne kazdé¢ 4 tyzdne.

V GO-FORWARD sa hodnotilo 444 pacientov, ktori mali aktiviu RA napriek stabilnej davke MTX
aspon 15 mg/tyzden a ktori sa predtym neliecili ziadnym anti-TNF lie¢ivom. Pacienti boli
randomizovani a dostavali placebo + MTX, Simponi 50 mg + MTX, Simponi 100 mg + MTX alebo
Simponi 100 mg + placebo. Po 24. tyzdni boli pacienti, ktori dostavali placebo + MTX, prevedeni na
Simponi 50 mg + MTX. V 52. tyzdni pacienti vstupili do nezaslepeného dlhodobého predizenia.

V GO-AFTER sa hodnotilo 445 pacientov, ktori sa uz predtym liecili jednym alebo viacerymi anti-
TNF liecivami adalimumabom, etanerceptom alebo infliximabom. Pacienti boli randomizovani

a dostavali placebo, Simponi 50 mg alebo Simponi 100 mg. Pocas tejto Stadie mohli pacienti
pokracovat’ v uz prebicehajtcej liecbe DMARD s MTX, sulfasalazinom (SSZ) a/alebo
hydroxychlorochinom (HCQ). Stanoven¢ dovody na ukoncenie predchadzajucej anti-TNF liecby boli
nedostato¢na ucinnost’ (58 %), intolerancia (13 %) a/alebo iné dévody nez bezpecnost’ alebo ti¢innost’
(29 %, zvacsa 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, Simponi 50 mg +
MTX, Simponi 100 mg + MTX alebo Simponi 100 mg + placebo. V 52. tyzdni pacienti vstapili do
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nezaslepen¢ho dlhodobého prpdiienia, v ktorom pacienti dostavajtci placebo + MTX s aspon 1
citlivym alebo opuchnutym klbom, boli prestaveni na Simponi 50 mg + MTX.

Primarnymi spolocnymi koncovymi ukazovatel'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 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 podl'a Sharpa modifikovanom van der Heijdeovou (vdH-S) v 52. tyZdni oproti vychodiskove;j
hodnote. Okrem primarnych koncovych ukazovatel'ov sa vykonali d’alSie hodnotenia vplyvu liecby
Simponi na prejavy a priznaky artritidy, radiografickt odpoved’, telesnu funkciu a kvalitu Zivota
spojent so zdravim.

Celkovo sa nepozorovali ziadne klinicky vyznamné rozdiely v mierach u¢innosti medzi davkovacimi
rezimami Simponi 50 mg a 100 mg so subeznym MTX az do 104. tyzdiia v GO-FORWARD

a GO-BEFORE a az do 24. tyzdiia v GO-AFTER. Podl'a dizajnu kazdej z RA stadii mohli byt’ pacienti
v dlhodobom predizeni po zvazeni lekara §tadie prestaveni na 50 mg alebo 100 mg davky Simponi.

Prejavy a priznaky

KTIacové vysledky ACR pre davku Simponi 50 mg v 14., 24. a 52. tyzdni GO-FORWARD,
GO-AFTER a GO-BEFORE st zobrazené v tabul’ke 4 a st popisané nizsie. Odpovede sa pozorovali
v prvom hodnoteni (4. tyzden) po tivodnej aplikacii Simponi.

V skupine 89 0s6b randomizovanych na Simponi 50 mg + MTX v GO-FORWARD bolo stale 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 §tadii a lieenych Simponi 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
dostavajtcich Simponi nez u pacientov dostavajucich placebo, bez ohl'adu na hlaseny dovod
ukoncenia jednej alebo viacerych predchadzajucich terapii anti-TNF.

Tabulka 4:
Kracové vysledky ucinnosti z kontrolovanych ¢asti GO-FORWARD, GO-AFTER
a GO-BEFORE
GO-FORWARD GO-AFTER GO-BEFORE
Aktivna RA napriek Aktivna RA, predtym Aktivna RA, neliecena
MTX lieCena jednym alebo MTX
viacerymi anti-TNF
lieCivami
Simponi Simponi
Placebo 50 mg Placebo 50 mg
+ + Simponi + +
MTX MTX Placebo 50 mg MTX MTX
n® 133 89 150 147 160 159
Respondenti, % pacientov
ACR 20
14.tyzdetn | 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 %
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52.tyzdet | 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=0009 | 16% 24 %

52.tyzden | NA NA NA NA 22 % 28 %

n vyjadruje randomizovanych pacientov; aktualny pocet pacientov hodnotite'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 Simponi 50 a 100 mg + MTX vs. samotny MTX pre
ACRS50) statisticky signifikantna (p = 0,053). V 52. tyzdni bolo v celkovej populacii celkovo vysSie
percento pacientov, ktori dosiahli odpoved’ ACR, v skupine so Simponi 50 mg + MTX, ale

v porovnani so samotnym MTX nebolo signifikantne odligné (pozri tabulku 4). Dalgie analyzy sa
vykonali v podskupinach reprezentujiicich indikovanu populaciu pacientov so zavaznou aktivnou

a progresivnou RA. V indikovanej populécii bol preukadzany celkovo vacsi uc¢inok Simponi 50 mg +
MTX oproti samotnému MTX v porovnani s celkovou populaciou.

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 zostavajicich na liecbe
Simponi, na ktort1 boli randomizovani na zaciatku $tadie, boli odpovede v DAS 28 udrzané az do 104.
tyzdna. V skupine pacientov zostavajucich v §tadii a lieCenych Simponi boli odpovede v DAS 28 od
104. tyzdna az do 256. tyzdna podobné.

V GO-BEFORE bola merand vyrazna klinickd odpoved’, definovana ako udrzanie odpovede ACR 70
nepretrzite pocas 6-mesa¢ného obdobia. V 52. tyzdni dosiahlo vyrazni klinicka odpoved’ 15 %
pacientov v skupine so Simponi 50 mg + MTX v porovnani so 7 % pacientov v skupine s placebom +
MTX (p =0,018). V skupine 159 0sdb randomizovanych na Simponi 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 zostavajicich

v §tadii a lieenych Simponi sa od 104. tyzdna az do 256. tyzdia pozoroval podobny pomer odpovede
ACR 20/50/70.

Rddiograficka odpoved’

V GO-BEFORE bola na stanovenie stupna Strukturdlneho poskodenia pouzitd zmena vo vdH-S skore
oproti vychodiskovej hodnote, ¢o je kombinované skore Strukturalneho poskodenia, ktoré
radiograficky stanovuje podet a velkost erdzii kibov a stupen zizenia kibovej §trbiny (joint space
narrowing, JSN) na rukach/zépéstiach a nohach. Kl'acové vysledky pre davku Simponi 50 mg v 52.
tyzdni su uvedené v tabulke 5.

Pocet pacientov bez novych erézii alebo so zmenou oproti vychodiskovej hodnote v celkovom vdH-S
skore < 0 bol signifikantne vys$si v skupine lieCenej Simponi ako v kontrolnej skupine (p = 0,003).
Radiografické ucinky pozorované v 52. tyzdni boli udrzané az do 104. tyzdna. V skupine pacientov
zostavajucich v §tadii a lieCenych Simponi boli radiografické ucinky od 104. tyzdna az do 256. tyzdna
podobné.

Tabulka 5:
Priemerné (Standardna odchylka) radiografické zmeny oproti vychodiskovej hodnote
v celkovom vdH-S skére v 52. tyZdni v celkovej populicii v GO-BEFORE

Placebo + MTX Simponi S0 mg + MTX
n* 160 159
Celkové skore
Vychodiskova hodnota 19,7 (35,4) ‘ 18,7 (32,4)
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Zmena oproti vychodiskovej
hodnote 1,4 (4,6) 0,7 (5,2)*
Skére erozie
Vychodiskova hodnota 11,3 (18,6) 10,8 (17,4)
Zmena oproti vychodiskovej
hodnote 0,7 (2,8) 0,5(2,1)
Skére JSN
Vychodiskova hodnota 8,4 (17,8) 7,9 (16,1)
Zmena oproti vychodiskovej
hodnote 0,6 (2,3) 0,2 (2,0)**

a

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 pouzZivajic index neschopnosti HAQ DI. V tychto studiach preukéazal Simponi klinicky
vyznamné a Statisticky signifikantné zlepsenie v HAQ DI od zakladného stavu oproti kontrole v 24.
tyzdni. V skupine pacientov zostavajicich na lie¢be Simponi, na ktort boli randomizovani na zaciatku
Studie, sa udrzalo zlepSenie v HAQ DI az do 104. tyzdna. V skupine pacientov zostavajucich v studii

a lieCenych Simponi bolo zlepSenie v HAQ DI od 104. tyzdiia az do 256. tyzdia 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 Simponi oproti placebu v 24. tyzdni. V skupine pacientov zostavajucich na lieCbe Simponi,
na ktoru boli randomizovani na zaciatku §tadie, bolo udrzané zlepsenie telesnych komponentov SF-36
az do 104. tyzdna. V skupine pacientov zostavajucich v §tadii a lie€enych Simponi bolo zlepSenie
telesnych komponentov SF-36 od 104. tyzdia az do 256. tyzdiia podobné. V. GO-FORWARD

a GO-AFTER sa pozorovali $tatisticky signifikantné zlepSenia unavy, merané skalou unavy-funkéné
posudenie liecby chronickej choroby (FACIT-F).

Psoriaticka artritida u dospelych

Bezpecnost’ a i¢innost’ Simponi bola hodnotena v multicentrickej randomizovanej, dvojito zaslepene;,
placebom kontrolovane;j §tiidii (GO-REVEAL) so 405 dospelymi pacientmi s aktivnou PsA (=3
opuchnuté kiby a > 3 bolestivé kiby) napriek lie¢be nesteroidovymi antiflogistikami (NSAID) alebo
DMARD. Pacienti v tejto §tadii mali diagndézu PsA najmenej 6 mesiacov a mali aspon miernu
psoriaticktl chorobu. Boli zaradeni pacienti s kazdym podtypom psoriatickej artritidy, vratane
polyartikularnej artritidy bez reumatoidnych uzlikov (43 %), asymetrickej periférnej artritidy (30 %),
distalne;j artritidy interfalangealnych kibov (DIP) (15 %), spondylitidy s periférnou artritidou (11 %)
a arthritis mutilans (1 %). Predchadzajtica liecba anti-TNF liec¢ivom nebola pripustnd. Simponi alebo
placebo sa podavali subkutanne kazdé 4 tyzdne. Pacientom bolo nahodne pridelené placebo, Simponi
50 mg alebo Simponi 100 mg. Po 24. tyzdni boli pacienti, ktori dostavali placebo, prevedeni na
Simponi 50 mg. V 52. tyzdni pacienti vstupili do nezaslepeného dlhodobého prediZenia. Priblizne
Styridsatosem percent pacientov pokracovalo na stabilnej ddvke 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 Simponi 50 mg a 100 mg. Podl'a dizajnu $tudie mohli byt pacienti
v dlhodobom predlzeni po zvazeni lekéra §tadie prestaveni na 50 mg alebo 100 mg davky Simponi.

Prejavy a priznaky
Kracove vysledky pre davku 50 mg v 14. a 24. tyzdni st zobrazené v tabul’ke 6 a opisané niZSie.
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Tabul’ka 6:
KPacové vysledky ucinnosti z GO-REVEAL

Simponi
Placebo 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 pocet hodnotiteInych pacientov sa méze pre kazdy vysledny
ukazovatel 1i§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 Simponi 50 mg.

Odpovede sa pozorovali v prvom hodnoteni (4. tyZden) po prvom podani Simponi. Podobné odpovede
ACR 20 sa pozorovali v 14. tyZdni u pacientov s polyartikuldrnou artritidou bez reumatoidnych
uzlikov a pri asymetrickej periférne;j artritide, podtyp PsA. Pocet pacientov s inymi podtypmi PsA bol
prili§ maly na zmysluplné vyhodnotenie. Odpovede pozorované v skupinach liecenych Simponi boli
podobné u pacientov uzivajucich a neuZivajucich sti€¢asne metotrexat. V skupine 146 pacientov
randomizovanych na Simponi 50 mg bolo stéle na tejto 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 zostavajticich v §tadii a lieCenych Simponi sa od 104.
tyzdna 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 Simponi 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 Simponi 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 skore telesnych a mentalnych udajov
podl'a SF-36. V skupine pacientov zostavajicich na lie¢be Simponi, 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 Simponi boli odpovede v DAS 28 a HAQ DI od 104. tyzdia az do
256. tyzdna podobné.

Radiografickd odpoved’

Strukturalne poskodenie oboch ruk a néh sa radiograficky hodnotilo zmenou vo vychodiskovej
hodnote oproti vdH-S skore modifikovanom pre PsA pridanim distalnych interfalangealnych (DIP)
kibov rik.

Lie¢ba Simponi 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 so Simponi; p =0,011). Zo 146 pacientov, ktori boli randomizovani na
Simponi 50 mg, boli RTG tdaje dostupné u 126 pacientov v 52. tyzdni, z ktorych u 77 % sa
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nepreukazala ziadna progresia v porovnani s vychodiskovou hodnotou. V 104. tyzdni boli RTG tudaje
dostupné u 114 pacientov a u 77 % sa nepreukézala Ziadna progresia oproti vychodiskovej hodnote.
V skupine pacientov zostavajucich v §tadii a lieenych Simponi v obdobi od 104. tyzdia az do 256.
tyzdna podobny pomer pacientov nepreukazal zZiadnu progresiu oproti vychodiskovej hodnote.

Imunogenita

Pocas studii fazy 11l s RA, PsA a AS boli az do 52. tyzdna pouzitim metédy enzymovej imunoanalyzy
(EIA) zistené protilatky proti golimumabu u 5 % (105/2 062) pacientov liecenych golimumabom a kde
sa testovali, boli takmer vSetky protilatky neutralizujuce in vitro. Podobny pomer sa pozoroval vo
vSetkych reumatologickych indikaciach. Stibezna liecba s MTX mala za nasledok nizSie zastpenie
pacientov s protilatkami proti golimumabu, nez u pacientov uzivajicich golimumab bez MTX
(priblizne 3 % [41/1 235] oproti 8 % [64/827] v uvedenom poradji).

Pri nr-axialnej SpA sa protilatky proti golimumabu zistili pouzitim metody EIA do 52. tyzdnau 7 %
(14/193) pacientov lieCenych golimumabom.

V studiach fazy Il a Il s UC boli az do 54. tyzdna pouzitim metody EIA zistené protilatky proti
golimumabu u 3 % (26/946) pacientov lie¢enych golimumabom. Sest'desiatosem percent (21/31)
pacientov s pozitivnymi protildtkami malo in vitro neutralizujuce protilatky. Subezna liecba

s imunomodulatormi (azatioprin, 6-merkaptopurin a MTX ) mala za nasledok niZsie zastiipenie
pacientov s protilatkami proti golimumabu, nez u pacientov uzivajiacich golimumab bez
imunomodulatorov (1 % (4/308) oproti 3 % (22/638) v uvedenom poradi). Z pacientov, ktori
pokra¢ovali v predizeni §tadie a mali hodnotitelné vzorky v 228. tyzdni, sa preukazali protilatky proti
golimumabu u 4 % (23/604) pacientov lieCenych golimumabom. Osemdesiatdva percent (18/22)
pacientov s pozitivnymi protilatkami malo in vitro neutralizujice protilatky.

Na stanovenie protilatok proti golimumabu sa v §tadii pJIA pouzila metdda drug-tolerant EIA. Pri
pouziti metody drug-tolerant EIA v porovnani s metdodou EIA sa ofakavalo zistenie vacsSicho vyskytu
protilatok proti golimumabu z dovodu vysSej citlivosti a lepSej tolerancie lieku. V studii fazy III pJIA
sa pocas 48. tyzdna pouzitim metddy drug-tolerant EIA zistili protilatky proti golimumabu u 40 %
(69/172) deti lieCenych golimumabom, z ktorych vac¢sina mala titer niz§i ako 1:1 000. Vplyv na sérové
koncentracie golimumabu sa pozoroval pri titroch > 1:100, zatial’ ¢o vplyv na G¢innost’ sa nepozoroval
do titrov > 1:1 000, aj ked pocet deti s titrom > 1:1 000 bol nizky (N = 8). U deti, u ktorych sa
preukazali protilatky proti golimumabu malo 39 % (25/65) neutralizujtce protilatky. Ked’ze boli
pritomné nizke titre protilatok, vyssi vyskyt protilatok pri pouziti metody drug-tolerant EIA nemal
zjavny vplyv na hladiny lieciva, i€innost’ a bezpecnost’ a preto nepredstavuje Ziadny novy
bezpecnostny signal.

Pritomnost’ protilatok proti golimumabu moéze zvysit riziko reakcii v mieste injekcie (pozri Cast’ 4.4).
Maly pocet pacientov pozitivnych na protilatky proti golimumabu limituje schopnost’ vyvodit
definitivne zavery, tykajuce sa vzt'ahu medzi protilatkami proti golimumabu a klinickou u¢innost’ou
alebo bezpecnostné opatrenia.

Pretoze analyzy imunogenity su $pecifické pre dany liek a dany test, porovnanie frekvencie vyskytu
protilatok s frekvenciami pri ostatnych liekoch nie je vhodné.

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) 0d 2 do 6 dni. Subkutanna
injekcia 50 mg golimumabu zdravym osobam priniesla priemernu hodnotu + smerodajna odchylka
maximalnych koncentracii (Cmax) v sére 3,1 £ 1,4 pg/ml.

Po jednorazovej subkutannej injekcii 100 mg bola absorpcia golimumabu v hornej Casti ramena, na
bruchu a na stehne podobna, s priemernou absolutnou biologickou dostupnostou 51 %. Ked'ze
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golimumab preukézal priblizni davkovo timemu FK po subkutdnnom podani, d4 sa ocakavat, ze
absolutna biologicka dostupnost’ po davke 50 mg alebo 200 mg golimumabu bude podobna.

Distribiucia
Po jednorazovom i.v. podani bol priemerny distribuény objem 115 + 19 ml/kg.

Elimindcia

Systémovy klirens golimumabu bol odhadnuty na 6,9 + 2,0 ml/deti’kg. Hodnota terminalneho polcasu
u zdravych osob bola odhadnuté na priblizne 12 + 3 dni a podobné hodnoty sa pozorovali u pacientov
s 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 subeznom 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 pg/ml u pacientov s RA s aktivnou RA
napriek liecbe MTX a priblizne 0,5 + 0,4 pg/ml u pacientov s aktivnou PsA a priblizne 0,8 + 0,4 pg/ml
u pacientov s AS. Priemerné minimalne sérové koncentracie golimumabu v rovnovaznom stave

u pacientov s nr-axialnou 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 suibezne 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 lieCenych subkutannym golimumabom pocas 6-
mesacného obdobia subezné pouzivanie MTX znizilo zdanlivy klirens golimumabu o priblizne 36 %.
Popula¢na farmakokineticka analyza vSak naznacila, Ze sibezné pouzivanie NSAID, perordlnych
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 tyzdinov po
zaCiatku liecby. Liecba 50 mg alebo 100 mg golimumabu subkutanne kazdé 4 tyzdne pocas
udrziavania viedla k priemernej minimalnej sérovej koncentracii v rovnovdznom stave priblizne
0,9+0,5ug/mlal,8+1,1 ug/ml.

Stibezné uzivanie imunomodulatorov u pacientov s UC lieCenych 50 mg alebo 100 mg golimumabu
subkutanne kazdé 4 tyZdne nemalo vyznamny vplyv na minimalne hladiny golimumabu
Vv rovnovaznom stave.

Pacienti, u ktorych sa vyvinuli protilatky proti golimumabu, mali v rovnovaznom stave v§eobecne
nizke minimalne sérové koncentracie golimumabu (pozri Cast’ 5.1).

Linearita

Golimumab vykazoval priblizne davkovo umernt 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 0sob 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 narastajucou telesnou
hmotnost'ou (pozri Cast’ 4.2).

Pediatricka populacia

Farmakokinetika golimumabu sa stanovila u 173 deti s pJIA s vekovym rozpétim 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 medianu minimalnych koncentracii golimumabu v rovnovaznom stave, ktoré
boli podobné v réznych vekovych skupinach a tieZ podobné alebo trochu vyssie ako tie, pozorované
u dospelych pacientov s RA, ktori dostavali 50 mg golimumabu kazdé 4 tyzdne.
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Farmakokinetické/farmakodynamické modelovanie populécie a simulacia u deti s pJIA potvrdili vztah
medzi expoziciami golimumabu v sére a klinickou u€innost’ou a podporili davkovaci rezim
golimumabu 30 mg/m? kazdé 4 tyzdne u deti s pJIA.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

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

V studiach fertility a v§eobecnych reprodukénych funkeii mysi, pri pouziti analogickej protilatky
selektivne inhibujucej funkénu aktivitu mysieho TNFa, sa znizilo mnozstvo gravidnych mysi. Nie je
zname, ¢i bol tento nalez spésobeny vplyvom na samce a/alebo samice. V studii vyvinove;j toxicity
vykonanej na mysiach pri aplikacii rovnakej analdgnej 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 (E 420)

Histidin

Monohydrat histidiniumchloridu
Polysorbat 80

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené pero uchovavajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.

Simponi sa m6ze uchovavat pri teplotich do maximalne 25 °C pocas jedného obdobia az do 30 dni,
nesmie vSak presiahnut’ pdvodny datum exspiracie vytlateny na Skatuli. Novy datum exspiracie sa
musi napisat’ na $katul'u (az do 30 dni od datumu vybratia z chladnicky).

Ak sa Simponi zacne uchovavat’ pri izbovej teplote, nesmie sa vratit’ spit’ do chladnicky. Ak sa
Simponi nepouzije po¢as 30 dni uchovavania pri izbovej teplote, musi sa zlikvidovat'.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Simponi 45 mg/0,45 ml injek¢ény roztok

0,45 ml roztoku naplneného v injekénej strickacke (sklo typu 1) s napevno nasadenou ihlou (nerezova
ocel’) a krytom ihly (kaucuk obsahujuci latex) v naplnenom pere. Kazd¢ naplnené pero moze dodat’
0,1 ml az 0,45 ml v ¢iastkach po 0,05 ml.
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Velkost balenia po 1 naplnenom pere.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Simponi sa dodava ako jednorazové naplnené pero nazyvané VarioJect. Kazdé balenie obsahuje navod
na pouzitie, ktory Gplne popisuje spdsob pouzivania pera. Po vybrati naplnené¢ho pera z chladnicky sa
ma pero nechat’ dosiahnut’ izbovu teplotu poc¢as 30 minut pred podanim Simponi. Perom sa nesmie
triast’.

Roztok je ¢iry az mierne opaleskujuci, bezfarebny az svetlozlty a méze obsahovat’ malé mnozstvo
priehl’'adnych alebo bielych Ciasto¢iek proteinov. Tento vzhl'ad nie je ni¢im nezvycajnym pre roztoky
s obsahom proteinov. Simponi sa nesmie pouzit’ pri zmene farby roztoku, zakaleni alebo ak obsahuje
viditeI'né cudzie Castice.

Podrobné inStrukcie o sposobe pripravy a podani Simponi v naplnenom pere su sucast’'ou balenia.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/09/546/009 1 naplnené pero

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 1. oktobra 2009

Datum posledného predlZenia registracie: 19. jana 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Simponi 50 mg injekény roztok naplneny v injek¢nom pere
Simponi 50 mg injekény roztok naplneny v injek¢ne;j striekacke
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

Simponi 50 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Jedna 0,5 ml naplnena injekéna striekacka obsahuje 50 mg golimumabu*.

* Ludské monoklonalna protilatka IgG 1k ziskana z bunkovej linie hybriddému mysi technologiou
rekombinantnej DNA.

Pomocna latka so zndmym uéinkom
KaZzdé naplnené pero obsahuje 20,5 mg sorbitolu v 50 mg davke.
Kazda naplnend injek¢na strickacka obsahuje 20,5 mg sorbitolu v 50 mg davke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok naplneny v injekénom pere (injekcia), SmartJect
Injekény roztok naplneny v injekéne;j striekacke (injekcia)

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

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Reumatoidna artritida (RA)

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

o liecbu stredne zavaznej az zavaznej aktivnej reumatoidne;j artritidy dospelym, u ktorych sa
nedosiahla dostato¢na odpoved’ na liecbu ochorenie modifikujiicimi antireumatikami
(disease-modifying anti-rheumatic drug, DMARD) vratane MTX.

o lieCbu zavaznej aktivnej a progresivnej reumatoidnej artritidy dospelym este nelieGenym MTX.

Preukazalo sa, Ze Simponi v kombinécii s MTX znizuje rychlost’ progresie poskodenia kibov
hodnoteni RTG a zlepsuje telesnu funkciu.

Juvenilna idiopatické artritida

Polyartikuldrna juvenilna idiopaticka artritida (pJIA)

Simponi je v kombinacii s MTX indikovany na lie¢bu polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy
detom vo veku 2 roky a star$im, ktoré mali nedostato¢nu odpoved’ na predchadzajticu liecbu MTX.

Psoriaticka artritida (PsA)

Simponi, samostatne alebo v kombinécii s MTX, je indikovany na lieCbu aktivnej a progresivne;j
psoriatickej artritidy dospelym pacientom, u ktorych sa nedosiahla dostatocna odpoved’ na liecbu
DMARD. Preukazalo sa, ze Simponi znizuje rychlost’ progresie poskodenia periférnych kibov
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hodnotent RTG u pacientov s polyartikularnymi symetrickymi podtypmi ochorenia (pozri ¢ast’ 5.1)
a zlepSuje telesnt funkciu.

Axialna spondyloartritida

Ankylozujuca spondylitida (AS)

Simponi je indikovany na lieCbu zavaznej, aktivnej ankylozujlicej spondylitidy dospelym, ktori
dostato¢ne neodpovedali na konvenénu liecbu.

Axidlna spondyloartritida bez radiografického dokazu (nr-axialna SpA)

Simponi je indikovany na lieCbu zavaznej, aktivnej axialnej spondyloartritidy bez radiografického
dokazu dospelym s objektivnymi prejavmi zapalu na zaklade indikacie zvySenou 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.

Ulcerézna kolitida (UC)

Simponi je indikovany na liecbu stredne zavaznej az zavaznej aktivnej ulcerdznej kolitidy dospelym
pacientom s nedostato¢nou odpoved’ou na konven¢nu liecbu 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 sposob podavania

Lie¢bu maju iniciovat’ a dohliadat’ na nu iba lekari Specialisti skuseni v diagnostike a liecbe
reumatoidnej artritidy, polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy, psoriatickej artritidy,
ankylozujucej spondylitidy, axialnej spondyloartritidy bez radiografického dokazu alebo ulcerdzne;j
kolitidy. Pacienti, ktori sa lie¢ia Simponi, maju dostat’ kartu s pripomienkami pre pacienta.

Davkovanie

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

Psoriaticka artritida, ankylozujica spondylitida alebo axialna spondyloartritida bez radiografického
dokazu
Simponi 50 mg sa podava raz mesacne, vzdy v rovnaky den v mesiaci.

Pre vSetky z vysSie uvedenych indikacii dostupné tidaje naznacuju, ze sa klinickd odpoved’ dosiahne
zvyCajne v priebehu 12. az 14. tyzdna lie¢by (po 3-4 davkach). U pacientov, u ktorych sa pocas tohto
obdobia nepotvrdil lieGebny prinos, sa ma zvazit' pokra¢ovanie v liecbe.

Pacienti s telesnou hmotnostou vysSou ako 100 kg

Pre vsetky z vysSie uvedenych indikécii sa u pacientov s RA, PsA, AS alebo nr-axialnou SpA

s telesnou hmotnost'ou vysSou ako 100 kg, ktori po 3 alebo 4 davkach nedosiahli primerant klinickt
odpoved’, moze zvazit’ zvySenie davky na 100 mg golimumabu raz mesacne, 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.

Ulcerozna kolitida

Pacienti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 80 kg

Simponi sa podava ako 200 mg tivodna davka, po ktorej nasleduje 100 mg v 2. tyzdni. Pacienti, ktori
maji dostatocnu odpoved’, maji dostat’ 50 mg v 6. tyzdni a nasledne kazdé 4 tyzdne. U pacientov,
ktori nemaji dostatocnu odpoved’, moze byt prospesné pokra¢ovanie so 100 mg v 6. tyzdni a nasledne
kazdé 4 tyzdne (pozri Cast’ 5.1).
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Pacienti s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 80 kg alebo rovnou 80 kg
Simponi sa podava ako 200 mg tivodna 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 moze znizovat' v silade s usmerneniami pre
klinicku prax.

Dostupné udaje naznacuju, ze sa klinickd odpoved’ zvycajne dosiahne v priebehu 12. — 14. tyzdna
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’ Simponi v pldnovanom termine, vynechana davka sa ma podat’
hned’, ako si pacient spomenie. Pacienti maju byt pouceni o tom, aby si nepodali dvojnasobnu davku
ako nahradu za vynechanu davku.

Dalsia davka sa ma podat’ podl'a nasledujticich pokynov:

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

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

Osobitné skupiny pacientov
Starsie osoby (= 65 rokov)
U starSich 0s6b sa Gprava davky nevyzaduje.

Porucha funkcie obliciek a pecene
Simponi sa neskumal v tychto skupindch pacientov. Odporacant davku nie je mozné stanovit’.

Pediatricka populdacia
Bezpecnost’ a i€innost’ Simponi u pacientov mladsich ako 18 rokov pri indikaciach inych ako pJIA
neboli stanovené.

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida

Simponi 50 mg sa podava raz mesacne, vzdy v rovnaky den v mesiaci, detom s telesnou hmotnost'ou
najmenej 40 kg. Pre deti s polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou s telesnou hmotnost'ou
nizsou ako 40 kg je k dispozicii 45 mg/0,45 ml naplnené pero.

Dostupné udaje naznacujt, Ze klinicka 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 podévania

Simponi je na subkutanne pouzitie. Po dokladnom oboznameni sa s technikou subkutannej aplikacie si
ho mo6zu pacienti podat’ sami, ak to ich lekar uzna za vhodné, s naslednym lekarskym dohl'adom podl'a
potreby. Pacienti maju byt pouceni o podani celej davky Simponi podl'a podrobnych instrukcii

o pouziti, ktoré su sicast'ou pisomnej informacie pre pouzivatela. Ak sa vyzaduje podanie viacerych
injekcii, injekcie sa maju podat’ do réznych miest na tele.

Navod na pouzitie, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Aktivna tuberkuloza (TBC) alebo iné zavazné infekcie ako je sepsa a oportinne infekcie (pozri Cast’
4.4).
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Stredne zadvazné alebo zavazné zlyhavanie srdca (NYHA trieda III/IV) (pozri Cast’ 4.4).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’.nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Infekcie

Pacienti musia byt pred lie¢bou, pocas liecby a po lie€be golimumabom dokladne sledovani, ¢i sa
u nich neobjavi infekcia vratane tuberkulozy. Pretoze eliminacia golimumabu moze trvat’ az

5 mesiacov, sledovanie ma pokracovat’ poc¢as celého obdobia. Ak sa u pacienta rozvinie zavazna
infekcia alebo sepsa, d’al$ia lieCba golimumabom sa nesmie podat’ (pozri Cast’ 4.3).

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

Pacienti uzivajuci TNF-blokatory su nachylnejsi na zavazné infekcie.

U pacientov, ktorym bol podany golimumab, sa hlasili bakteridlne infekcie (vratane sepsy

a pneumonie), mykobakteridlne infekcie (vratane TBC), invazivne mykotické a oportunne infekcie,
vratane smrtel'nych pripadov. Niektoré z tychto zdvaznych infekcii sa vyskytli u pacientov so
subeznou imunosupresivnou liecbou, ktora ich, okrem vlastného ochorenia, méze urobit’
nachylnej$imi na vznik infekcii. Pacienti, u ktorych sa vyvinula nové infekcia pocas lieCby
golimumabom, sa maju starostlivo monitorovat’ a podstapit’ kompletné diagnostické vySetrenie.
Podavanie golimumabu sa ma prerusit’, ak sa u pacienta vyvinie nova t'azka infekcia alebo sepsa a ma
sa zacat’ vhodna antimikrobialna alebo antimykotické liecba, pokym nie je infekcia pod kontrolou.

U pacientov, ktori Zili alebo cestovali do oblasti, kde si endemické invazivne mykotické infekcie, ako
je histoplazmoza, kokcidioidomykoza alebo blastomykoéza, sa maji pred zacatim liecby golimumabom
starostlivo zvazit prinosy a rizika liecby golimumabom. U rizikovych pacientov lieCenych
golimumabom, u ktorych sa vyvinie zavazné systémové ochorenie, sa ma zvazit’ podozrenie na
invazivnu mykotickt infekciu. Ak je to mozné, diagnostika a podanie empirickej antimykoticke;j
liecby sa mé u tychto pacientov vykonat’ po konzultacii s lekdrom so skiisenostami v starostlivosti

o0 pacientov s invazivnymi mykotickymi infekciami.

Tuberkul6za

U pacientov pouzivajucich golimumab sa hlasili pripady tuberkuldzy. Je potrebné zdoraznit', ze vo
vacsine tychto hlaseni bola tuberkuldza extrapulmonalna, prebichajiica bud’ ako lokalne alebo ako
diseminované ochorenie.

Pred zacatim lieCby golimumabom sa musia v§etci pacienti vyhodnotit’ na aktivnu i neaktivnu
(,,Jatentnu*) tuberkul6zu. Toto vyhodnotenie ma zahtiiat’ detailni anamnézu s osobnou anamnézou
tuberkul6zy alebo mozného predchadzajiceho kontaktu s tuberkuldzou a predchadzajiacu 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 (mozno aplikovat’ miestne
odporucania). Odportca sa, aby sa vykonanie tychto testov zaznamenalo do karty s pripomienkami pre
pacienta. Upozoriiujeme predpisujucich lekarov na riziko falosne negativnych vysledkov
tuberkulinovych koznych testov, najma u pacientov, ktori st tazko chori alebo imunokompromitovani.

Ak sa diagnostikuje aktivna tuberkul6za, lieCba golimumabom sa nesmie zacat’ (pozri Cast’ 4.3).
Ak je podozrenie na latentnu tuberkuldzu, treba to konzultovat’ s lekdrom s odbornostou v liecbe

tuberkul6zy. Vo vsetkych situaciach popisanych nizsie sa ma vel'mi starostlivo zvazit vyvazenie
pomeru prinosu/rizika lieCby golimumabom.
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Ak sa diagnostikuje neaktivna (,,latentna“) tuberkuldza, musi sa, predtym ako sa iniciuje liecba
golimumabom, zacat” antituberkul6zna liecba latentnej tuberkul6zy, a to v stilade s miestnymi
odportac¢aniami.

U pacientov, ktori maju niekol’ko rizikovych faktorov alebo vyznamné rizikové faktory pre vznik
tuberkul6zy a maji negativny test na latentn(i tuberkul6zu, sa musi pred nasadenim golimumabu
zvazit antituberkuldzna lieCba. Pouzitie antituberkuldznej liecby sa ma tiez zvazit’ pred nasadenim
golimumabu u pacientov s latentnou alebo aktivnou tuberkul6zou v anamnéze, u ktorych nie je mozné
potvrdit’ adekvatny priebeh lieCby.

U pacientov lieCenych golimumabom pocas a po liecbe latentnej tuberkulozy sa vyskytli pripady
aktivnej tuberkul6zy. Pacienti lie¢eni golimumabom sa maju starostlivo sledovat’ na prejavy

a priznaky aktivnej tuberkul6zy, vratane pacientov s negativnym testom na latentnu tuberkulozu,
pacientov, ktori su na latentnt tuberkulozu lieceni, alebo pacientov, ktori boli predtym lieCeni na
tuberkulozu.

Vsetci pacienti maju byt informovani o tom, Ze musia vyhl'adat’ lekarsku pomoc, ak sa u nich pocas
liecby alebo po liecbe golimumabom objavia prejavy/priznaky, ktoré¢ poukazujii na tuberkul6zu (napr.
pretrvavajuci kasel’, chradnutie/ubytok telesnej hmotnosti, zvys$ena teplota).

Reaktivacia virusovej hepatitidy B

U pacientov lie¢enych TNF-antagonistom vratane golimumabu, ktori st chronickymi nositel'mi 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 odporuca 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 st
dostupné dostatocné udaje o lieCbe pacientov, ktori su nositeI'mi HBV a dostavaji antivirusovu liecbu
v kombinacii s liecbou TNF-antagonistom, aby sa zabranilo reaktivacii HBV. U pacientov, u ktorych
doslo k reaktivacii HBV, je potrebné golimumab ukoncit’ a ma sa zacat’ u¢innd antivirusova liecba

s prislusnou podpornou liecbou.

Malignity a lymfoproliferativne poruchy

Potencialna uloha liecby blokujucej TNF v rozvoji malignit nie je znama. Podl'a siCasnych vedomosti
nemozno u pacientov liecenych TNF-antagonistom vylucit’ riziko vzniku lymfomov, leukémie alebo
inych malignit. Ked’ sa zvazuje lie¢ba blokujica TNF u pacientov s malignitou v anamnéze alebo pri
zvazovani pokraCovania lieCby u pacientov, u ktorych sa vyvinula malignita, je potrebna opatrnost’.

Malignity u deti a dospievajucich

Malignity, niektoré fatalne, sa hlasili u deti, dospievajucich a mladych dospelych (do veku 22 rokov)
lieCenych liecivami blokujucimi TNF (zacatie liecby vo veku < 18 rokov) v obdobi po uvedeni lieku
na trh. PribliZzne polovica tychto pripadov boli lymfomy. Dalsie pripady predstavovali rozne druhy
inych malignit a zahfiali zriedkavé malignity zvycajne suvisiace 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 blokujicich 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 skasani Simponi pri RA,
PsA a AS, bola incidencia lymfému u pacientov lieCenych golimumabom vyssia, ako sa ocakava

v beznej populacii. U pacientov lieCenych golimumabom sa hlésili pripady leukémie. U pacientov
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s reumatoidnou artritidou s dlhotrvajicim, vysoko aktivnym zapalovym ochorenim je zvySené
zakladné riziko vzniku lymfomov a leukémie, ¢o komplikuje odhad rizika.

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

Malignity iné ako lymfom

V kontrolovanych castiach klinickych skasani Simponi 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 c¢reva

Nie je zname, ¢i ma liecba golimumabom vplyv na riziko vzniku dysplazie alebo rakoviny hrubého
¢reva. Vsetci pacienti s ulcerdznou kolitidou, u ktorych je zvysené riziko dysplazie alebo rakoviny
hrubého ¢reva (napriklad pacienti s dlhodobo pretrvavajucou ulceréznou kolitidou alebo primarnou
sklerotizujucou cholangitidou) alebo s dysplaziou alebo karcindomom hrubého ¢reva v anamnéze, maju
byt pred liecbou a pocas celého priebehu ich ochorenia v pravidelnych intervaloch vySetrovani na
pritomnost’ dysplazie. Toto vySetrenie ma zahiiat’ kolonoskopiu a biopsie podl'a miestnych
odportcani. 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 sku$ani, ktoré hodnotilo pouzivanie golimumabu u pacientov so zavaznou
perzistujucou astmou, bolo hldsenych 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 skusani, ktoré hodnotilo pouzivanie iného anti-TNF lieCiva, infliximabu,
u pacientov s mierne zavaznou az zdvaznou chronickou obstrukénou chorobou pl'uic (CHOCHP), sa
hlasilo viac malignit u pacientov lie€enych infliximabom, prevazne v plucach alebo na hlave a krku,
v porovnani s pacientmi v kontrolnej skupine. VSetci pacienti mali v anamnéze intenzivne fajcenie. 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 lie¢enych blokatormi TNF vratane golimumabu sa hlasil vyskyt melandomu a karcinomu
z Merkelovych buniek (pozri ¢ast’ 4.8). Odportca sa vykonavat’ pravidelné vysetrenie koze, najma

u pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik rakoviny koze.

Kongestivne zlyhavanie srdca (congestive heart failure, CHF)

Pri TNF-blokatoroch vratane golimumabu boli hldsené pripady zhorSenia kongestivneho zlyhavania
srdca (CHF) a novy vznik CHF. Niektoré pripady mali fatalne nasledky. V klinickom skasani s inym
TNF-antagonistom sa pozorovalo zhor$enie kongestivneho zlyhavania srdca a zvySenie mortality

z dovodu CHF. Golimumab sa u pacientov s CHF neskiimal. Golimumab sa ma pouzit’ s opatrnost’ou
u pacientov s miernym zlyhavanim srdca (NYHA trieda I/II). Pacienti, u ktorych sa rozvinu nové
alebo sa zhorSia priznaky zlyhavania srdca, sa maju dokladne sledovat’ a podavanie golimumabu sa
musi ukoncit’ (pozri Cast’ 4.3).

Neurologické udalosti

Pouzitie lie¢iv blokujucich TNF vratane golimumabu bolo spojené s pripadmi nového vzniku alebo
exacerbacie klinickych priznakov a/alebo radiografickym dokazom demyelinizacnych portch
centralneho nervového systému vratane roztrusenej sklerdzy a periférnych demyeliniza¢nych porach.
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U pacientov s existujucimi alebo nedavno diagnostikovanymi demyelinizacnymi poruchami sa maji
pred zacatim lieCby golimumabom starostlivo zvazit’ prinosy a riziké anti-TNF lieCby. Ak sa tieto
poruchy vyvini, ma sa zvazit' ukoncenie lieCby golimumabom (pozri Cast’ 4.8).

Chirurgicky vvkon

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 dovodu infekcii a maju sa vykonat’ néleZzité opatrenia.

Imunosupresia
Existuje moznost’, Ze lieciva blokujice TNF vratane golimumabu ovplyviiuju obranyschopnost’

organizmu vo¢i infekciam a malignitam, ked’ze TNF sprostredkiiva zapalovy proces a moduluje
bunkové imunitné odpovede.

Autoimunitné procesy

Relativny deficit TNF, sposobeny anti-TNF liecbou méze viest’ k rozvoju autoimunitného procesu. Ak
sa u pacienta po liecbe golimumabom vyvinu priznaky pripominajtice lupusu podobny syndrom a ak
ma pacient pozitivne protilatky proti dvojvlaknovej DNA, lie¢ba golimumabom sa mé ukoncit’ (pozri
Cast’ 4.8).

Hematologické reakcie

U pacientov dostavajucich TNF-blokatory vratane golimumabu boli hlasené pancytopénia, leukopénia,
neutropénia, agranulocytdza, aplasticka anémia a trombocytopénia. VSetkym pacientom sa ma
odporucit’ okamzite vyhladat’ lekarsku starostlivost’, ak sa rozvinu prejavy a priznaky naznacujice
dyskrazie krvi (napr. pretrvavajica horacka, tvorba modrin, krvacanie, bledost’). U pacientov

s potvrdenymi signifikantnymi hematologickymi abnormalitami sa ma zvazit' ukonéenie liecby
golimumabom.

Subezné podavanie TNF-antagonistov a anakinry

V klinickych $tudiach so subeznym pouzivanim anakinry a iného lieciva blokujuceho TNF,
etanerceptu, sa pozorovali zadvazné infekcie a neutropénia, bez pridavného klinického prinosu. Kvoli
charakteru neziaducich udalosti, pozorovanych pri tejto kombinovanej lie€be, podobné toxicity mézu
tiez vyustit’ z kombinacie s anakinrou a inymi lie¢ivami blokujucimi TNF. Kombinacia golimumabu
a anakinry sa neodporuca.

Stbezné podavanie TNF-antagonistov a abataceptu

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

Subezné podéavanie s inymi biologickymi lieCivami

Existuji nedostatoné informacie tykajlice sa subezného pouZzivania golimumabu s inymi
biologickymi lie¢ivami pouzivanymi na lie¢bu rovnakych ochoreni ako golimumab. Stibezné
pouZivanie golimumabu s tymito biologickymi lie¢ivami sa neodportaca vzhl'adom na moznost’
zvySeného rizika vzniku infekcie a inych potencidlnych farmakologickych interakcii.

Zamena jednotlivych biologickych DMARDs

Pri prechode z jedného biologického lieciva na iné sa mé postupovat’ s opatrnost'ou a pacienti maju
byt nad’alej monitorovani, pretoze prekryvanie biologického ucinku méze d’alej zvySovat’ riziko
vzniku neziaducich udalosti vratane infekcie.

Ockovania/infekéné latky na terapeutické ticely

Pacienti lie¢eni golimumabom moézu byt’ sucasne o¢kovani, s vynimkou zivych vakcin (pozri Casti 4.5
a 4.6). U pacientov, ktori dostavaji anti-TNF liecbu, st dostupné obmedzené idaje tykajice sa
odpovede na ockovanie zivymi vakcinami alebo sekundarneho prenosu infekcie zivymi vakcinami.
Pouzitie zivych vakein moze viest’ k vzniku klinickych infekeii vratane diseminovanych infekcii.
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Iné pouzitia infekénych latok na terapeutické ucely, ako st napr. zivé atenuované baktérie (napr. BCG
na instilaciu do mocového mechtra na liecbu rakoviny) moézu viest’ ku vzniku klinickych infekcii
vratane diseminovanych infekcii. Odporaca sa, aby sa infekéné latky na terapeutické tcely nepodavali
subezne s golimumabom.

Alergické reakcie

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

Precitlivenost na latex

Ochranny kryt ihly na naplnenom pere alebo naplnenej injekénej striekacke je vyrobeny zo suchého
prirodného kaucuku, ktory obsahuje latex a mdze vyvolat’ alergické reakcie u osdb precitlivenych na
latex.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby (> 65 rokov)

Vo faze I1I §tadii s RA, PsA, AS a UC nebol pozorovany vyrazny rozdiel v neziaducich udalostiach
(adverse event, AE), v zdvaznych neZiaducich udalostiach (serious adverse event, SAE) a v zavaznych
infekciach u pacientov vo veku 65 rokov alebo starSich, ktori dostavali golimumab v porovnani

s mlad$imi pacientmi. Je v8ak potrebna opatrnost’ v lieCbe starSich 0sob 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 studie golimumabu u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene sa nevykonali.
Golimumab sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u 0s6b s poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.2).

Deti a dospievajuci

Ockovania

Odporuca sa, aby detski a dospievajuci pacienti pred zacatim lie¢by golimumabom, ak je to mozné,
absolvovali vSetky ockovania v sulade so sti¢asnymi odporuc¢aniami pre imunizaciu (pozri
Ockovania/infekéné latky na terapeutické ucely vyssie).

Pomocné latky
Simponi obsahuje sorbitol (E420). U pacientov s dedicnou neznasanlivost'ou fruktdzy sa musi vziat

do uvahy aditivny ucinok subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem
sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave (pozri Cast 2).

Moznost’ chyb pri podavani lieku

Simponi je registrovany v silach 50 mg a 100 mg na subkutanne podanie. Je délezité, aby sa pouzila
spravna sila na podanie spravnej davky, ako je to indikované v ddvkovani (pozri Cast’ 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
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné $tadie.
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 ¢ast’ 4.4).
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Zivé vakciny/infek&né latky na terapeutické ucely
Zivé vakciny sa nemaju podavat’ subezne s golimumabom (pozri Casti 4.4 a 4.6).

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

Metotrexat

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

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat’ vhodnt 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 tdajov z gravidit
vystavenych golimumabu, ktoré viedli k Zivému pdrodu so zndmymi vysledkami vratane 220 gravidit
vystavenych pocas prvého trimestra. V populaénej $tadii zo severnej Eurdpy zahrajiacej 131 gravidit
(a 134 dojciat) sa po expozicii Simponi in utero vyskytlo 6/134 (4,5 %) udalosti zavaznych vrodenych
anomalii oproti 599/10 823 (5,5 %) udalostiam pre nebiologicku systémovu liec¢bu v porovnani so

4,6 % v celkovej populécii Stadie. Pomery Sanci (odds ratio, OR) upravené na intervenujuce premenné
boli OR 0,79 (95 % IS 0,35 — 1,81) pre Simponi oproti nebiologickej systémovej liecbe a OR 0,95

(95 % IS 0,42 — 2,16) pre Simponi oproti celkovej populacii, v uvedenom poradi.

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

Golimumab prechadza placentou. Po liecbe monoklonalnou protilatkou blokujucou TNF pocas
gravidity sa po¢as 6 mesiacov zistili protilatky v sére doj¢at’a narodeného lie¢enej matke. V dosledku
toho mozu mat’ tieto dojcata zvysSené riziko infekcie. Podanie Zivych vakcin dojCatam vystavenym
golimumabu in utero sa neodportii¢a 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 I'udské imunoglobuliny
prestupuju do materského mlieka, Zzeny nesmu doj¢it’ v priebehu liecby a najmenej 6 mesiacov po
liecbe golimumabom.

Fertilita

S golimumabom sa nevykonali Zziadne $tudie fertility na zvieratach. Stidia fertility na mysiach pri
pouziti analogickej protilatky selektivne inhibujucej funként aktivitu mysSiecho TNFa nepreukazala
ziadne vyznamné G¢inky na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Simponi méa maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje. Po podani Simponi sa vSak
moze objavit’ zavrat (pozri Cast’ 4.8).
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4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

V kontrolovanom obdobi pivotnych skiiSani RA, PsA, AS, nr-axidlnej SpA a UC bola naj¢astejSou
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, zahinaji zavazné infekcie (vratane sepsy,
pneumonie, tuberkuldzy, invazivnych mykotickych a oportannych infekcii), demyelinizacné poruchy,
reaktivaciu HBV, CHF, autoimunitné procesy (lupusu podobny syndrém), hematologické reakcie,
zavaznu systémovu hypersenzitivitu (vratane anafylaktickej reakcie), vaskulitidu, lymfom a leukémiu

(pozri Cast’ 4.4).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

AR pozorované v klinickych studiach a celosvetovo hlasené po uvedeni golimumabu na trh s
uvedené v tabul’ke 1. V ramci stanovenych tried organovych systémov st AR vymenované pod
hlavickami frekvencii vyskytu s pouzitim nasledovnej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (= 1/100
az < 1/10); menej ¢asté (> 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 udajov). V ramci jednotlivych skupin
frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajucej zdvaznosti.

Tabulka 1
Tabul’kovy zoznam AR

Infekcie a ndkazy
Vel'mi Casté:

Casté:

Menej Casté:
Zriedkavé:

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

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

Sepsa vratane septického Soku, pyelonefritida

Tuberkul6za, oportinne infekcie (ako st invazivne mykotické
infekcie [histoplazmdza, kokcidioidomykdza, pneumocystozal,
bakterialna, atypickd mykobakteridlna a protozoalna infekcia),
reaktivacia hepatitidy B, bakteridlna artritida, infekcna burzitida

Menej Casté:

Zriedkavé:
Nezname:

Benigne a maligne nadory, vratane neSpecifikovanych novotvarov

Neoplazmy (ako su karcinom koze, skvamocelularny karciném
a melanocytovy névus)

Lymfém, leukémia, melaném, karcindém z Merkelovych buniek
Hepatosplenicky lymfom T-buniek*, Kaposiho sarkom

Poruchy krvi a lymfatického systému

Casté:  Leukopénia (vratane neutropénie), anémia
Menej Casté: Trombocytopénia, pancytopénia
Zriedkavé: Aplastickd anémia, agranulocytdza
Poruchy imunitného systému
Casté:  Alergické reakcie (bronchospazmus, hypersenzitivita, urtikaria),
pozitivne autoprotilatky
Zriedkavé: Zavazné systémové hypersenzitivne reakcie (vratane

anafylaktickej reakcie), vaskulitida (systémova), sarkoiddza

Poruchy endokrinného systému
Mene;j Casté:

Poruchy §titnej zl'azy (ako s hypotyreoidizmus,
hypertyreoidizmus a struma)

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Menej Casté:

Zvysenie glukdzy v krvi, zvysenie lipidov

Psychické poruchy
Casté: Depresia, insomnia
Poruchy nervového systému
Casté: Zavrat, bolest’ hlavy, parestézia
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Menej Casté:  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 podrézdenie)

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Menej Casté:  Arytmia, ischemické poruchy koronarnych artérii
Zriedkavé: Kongestivne zlyhdvanie srdca (nové alebo zhorSujice sa)

Poruchy ciev
Casté: Hypertenzia
Menej Gasté: Tromboza (ako je hibkova venézna alebo aorty), séervenenie
Zriedkavé: Raynaudov fenomén

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Casté:  Astma a pridruzené priznaky (ako s sipot a bronchialna
hyperaktivita)
Menej Casté:  Intersticialna choroba plic

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 ZICovych ciest
Casté:  Zvysena alaninaminotransferaza, zvysena
aspartataminotransferaza
Mengj Casté: Cholelitiaza, poruchy pecene

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté:  Svrbenie, vyrazka, alopécia, dermatitida
Menej ¢asté: Bulozne kozné reakcie, psoriaza (nova alebo zhorSena psoriaza,
palmarna/plantarna a pustularna), urtikéaria
Zriedkavé: Lichenoidné reakcie, odlupovanie koze, vaskulitida (kutanna)
Nezname: ZhorSenie priznakov dermatomyozitidy

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a spojivového tkaniva
Zriedkavé: Lupusu podobny syndrom

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest
Zriedkavé: Poruchy mocového mechira, poruchy obli¢iek

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Menej Casté:  Poruchy prsnikov, menstruacné 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 lieGebného postupu
Casté: Zlomeniny kosti

*  pozorované u inych lie¢iv blokujucich TNF

V celej tejto cCasti 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
druhtl, medidn trvania nasledné¢ho sledovania je rézny v pripadoch, ked’ sa sposob pouzitia
golimumabu charakterizoval prostrednictvom dévky (priblizne 2 roky pre 50 mg davku a priblizne
3 roky pre 100 mg davku).
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Popis vybranych neziaducich reakeii

Infekcie

V kontrolovanom obdobi pivotnych skiisani bola najc¢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 kontrolne;j
skupine (incidencia na 100 pacientskych rokov: 54,5; 95% IS: 46,1; 64,0). Pocas kontrolovanych

a nekontrolovanych ¢asti §tadii 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 (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 casti klinickych stadii s medianom
sledovania priblizne 4 roky bola incidencia infekcii u pacientov lieenych 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 lie¢enych 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 skiiSani 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
zahrnali tuberkulozu, 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 skiiSani s medianom sledovania az do 3 rokov bola u pacientov,
ktori dostavali 100 mg golimumabu, pozorovana vyssia incidencia zavaznych infekcii vratane
oportunnych infekcii a tuberkulézy v porovnani s pacientmi, ktori dostavali 50 mg golimumabu.
Incidencia vSetkych zavaznych 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 skasani bola incidencia lymfomu u pacientov lieCenych golimumabom vysSia, nez sa
ocakava v beznej populacii. Pocas kontrolovanych a nekontrolovanych ¢asti tychto skisani

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 lie¢enych s 50 mg golimumabu a 10 v skupinach 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. Vécsina lymfomov sa vyskytla v §tdii GO-AFTER, v ktorej
boli zaradeni pacienti s predoslou expoziciou anti-TNF lie¢ivam, ktori mali dlh$ie 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
podobna incidencia nelymfémovych malignit (vylac¢eny nemelanémovy karcindm koze) medzi
golimumabom a kontrolnymi skupinami. Pocas priblizne 4 rokov nasledného sledovania bola
incidencia nelymfomovych malignit (vyluceny nemelanomovy karcinom koze) podobna vseobecnej
populacii.
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V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach pivotnych skuSani s medidnom sledovania az do

3 rokov bol nemelanémovy karcindm koze diagnostikovany u 5 oséb v skupine dostavajucej 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 skisani s medianom sledovania az do 3 rokov
boli malignity okrem melanémového, nemelanomového karcindmu koze a lymfému diagnostikované
u 5 0sob 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 Cast’ 4.4).

Pripady hldsené v klinickych studiach s astmou

V prieskumne;j klinickej §tadii bol pacientom so zavaznou perzistujicou astmou podavany golimumab
v zatazovej davke (150 % urcenej terapeutickej davky) subkutdnne 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 dostavajucej 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 Casti 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
studii bola incidencia (95% IS) na 100 pacientskych rokov v naslednom sledovani u 0s6b lieCenych
golimumabom 0,40 (0,01; 2,20) pre lymfom, 0,79 (0,10; 2,86) pre nemelandémové karcindémy koze
a 1,99 (0,64; 4,63) pre iné malignity. U osob 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.

Neurologickeé udalosti

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

Zvysenia hepatalnych enzymov

V kontrolovanom obdobi pivotnych skuSani RA a PsA sa vyskytlo mierne zvySenie ALT (> 1

a <3 x horna hranica normalu (ULN)) v s§tadiach s RA a PsA v podobnej miere u pacientov

s golimumabom a u kontrolnych pacientov (22,1 % k 27,4 % pacientov). V stadiach s AS

a nr-axialnou SpA malo mierne zvySenie ALT viac pacientov lieCenych golimumabom (26,9 %) nez
pacienti v kontrolnej skupine (10,6 %). V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach pivotnych
skasani RA a PsA s medianom sledovania priblizne 5 rokov bola v §tididch s RA a PsA incidencia
mierneho zvySenia ALT podobna u pacientov lieCenych golimumabom a u kontrolnych pacientov.

V kontrolovanom obdobi pivotnych skuSani 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 skiisani UC s medianom sledovania priblizne 2 roky bol podiel pacientov s miernymi
zvyseniami ALT 24,7 % u pacientov dostavajicich golimumab pocas udrziavacej ¢asti $tadie UC.

Zvysenie ALT > 5 x ULN bolo v kontrolovanom obdobi pivotnych skaSani RA a AS menej Casté

a pozorovalo sa CastejSie u pacientov lieenych 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 v§eobecnosti boli tieto zvySenia asymptomatické a abnormality poklesli alebo vymizli,
¢i uz pri pokracovani liecby alebo po ukonéeni podavania golimumabu alebo po modifikacii subezne
podavanych liekov. V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach studie nr-axialnej SpA (az do 1
roka) sa nehlasili ziadne pripady. V kontrolovanych obdobiach pivotnych skusani zameranych na
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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 skisani UC s medidnom 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 skusani RA, PsA, AS a nr-axialnej SpA sa u jedného pacienta v skiSani RA
lieceného golimumabom s existujucimi hepatalnymi abnormalitami a zamenenymi lieckmi vyvinula
fatalna neinfekéna hepatitida so Zltackou. Uloha golimumabu ako prispievajiiceho alebo zhorsujuceho
¢initel'a nemdze byt vylucena.

Reakcie v mieste podania

V kontrolovanych obdobiach pivotnych skiisani 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. Vacsina 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 skiSaniach fazy IIb a/alebo III s RA, PsA, AS, nr-axialnou SpA,
zavaznou perzistujicou astmou a v skusaniach fazy II/IIl s UC sa u ziadneho pacienta lieeného
golimumabom neobjavili anafylaktické reakcie.

Autoimunitné protilatky

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

Pediatricka populdacia

Polyartikuldrna juvenilna idiopaticka artritida (pJIA)

Bezpecnost’ golimumabu sa skiimala v §tadii fazy III so 173 pacientmi s pJIA vo veku 2 az 17 rokov.
Priemerna doba sledovania bola priblizne 2 roky. V tejto $tidii boli typ a frekvencia hlasenych
neziaducich udalosti vo vSeobecnosti podobné tym pozorovanym v §tidiach u dospelych s RA.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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 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 u¢inkov a okamzite sa ma zacat’ vhodna symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Mechanizmus téinku

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

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

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

V porovnani so skupinami s placebom sa pozorovalo relativne zlepSenie hladin C-reaktivneho proteinu
(CRP) a lie¢ba Simponi viedla v porovnani s kontrolnou lie¢bou k vyznamnému zniZeniu sérovych
hladin IL-6, ICAM-1, matrixovej metaloproteinazy (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 znizili u pacientov s PsA. Tieto zmeny sa pozorovali pri prvom hodnoteni
(4. tyzden) po ivodnom podani Simponi a vSeobecne pretrvavali az do 24. tyzdna.

Klinicka Géinnost’

Reumatoidna artritida

Utinnost’ Simponi sa preukazala v troch multicentrickych randomizovanych dvojito zaslepenych,
placebom kontrolovanych §tadiach 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. Simponi
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 nelieéili ziadnym anti-TNF lie¢ivom. Pacienti boli
randomizovani a dostévali placebo + MTX, Simponi 50 mg + MTX, Simponi 100 mg + MTX alebo
Simponi 100 mg + placebo. Po 24. tyzdni boli pacienti, ktori dostavali placebo + MTX, prevedeni na
Simponi 50 mg + MTX. V 52. tyzdni pacienti vstipili do nezaslepeného dlhodobého prediZenia.

V GO-AFTER sa hodnotilo 445 pacientov, ktori sa uz predtym liecili jednou alebo viacerymi anti-
TNF lie¢ivami adalimumabom, etanerceptom alebo infliximabom. Pacienti boli randomizovani

a dostavali placebo, Simponi 50 mg alebo Simponi 100 mg. Pocas tejto Stadie mohli pacienti
pokracovat’ v uz prebiehajicej lieccbe DMARD s MTX, sulfasalazinom (SSZ) a/alebo
hydroxychlorochinom (HCQ). Stanovené dovody na ukonéenie predchadzajicej anti-TNF lie¢by boli
nedostatoc¢na ucinnost’ (58 %), intolerancia (13 %) a/alebo iné dovody nez bezpecnost’ alebo ti¢innost’
(29 %, zvacsa financné dovody).

V GO-BEFORE sa hodnotilo 637 pacientov s aktivnou RA, ktori sa predtym neliecili MTX ani anti-
TNF liecivom. Pacienti boli randomizovani tak, aby dostavali placebo + MTX, Simponi 50 mg +
MTX, Simponi 100 mg + MTX alebo Simponi 100 mg + placebo. V 52. tyzdni pacienti vstlpili do
nezaslepeného dlhodobého prediZzenia, v ktorom pacienti dostavajuci placebo + MTX s aspoti 1
citlivym alebo opuchnutym kibom, boli prestaveni na Simponi 50 mg + MTX.

Primarnymi spolocnymi koncovymi ukazovate'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 ukazovatel'om stanovenie percenta pacientov, ktori dosiahli
odpoved’ ACR 20 v 14. tyzdni. V GO-BEFORE boli primarnymi spoloénymi koncovymi
ukazovatel'mi stanovenie percenta pacientov, ktori dosiahli odpoved’ ACR 50 v 24. tyzdni a zmena
skore podl'a Sharpa modifikovanom van der Heijdeovou (vdH-S) v 52. tyZdni oproti vychodiskove;j
hodnote. Okrem primarnych koncovych ukazovatel'ov sa vykonali d’al§ie hodnotenia vplyvu lieCby
Simponi na prejavy a priznaky artritidy, radiograficka odpoved’, telesnu funkciu a kvalitu Zivota
spojenu so zdravim.

Celkovo sa nepozorovali ziadne klinicky vyznamné rozdiely v mierach u¢innosti medzi davkovacimi
rezimami Simponi 50 mg a 100 mg so subeznym MTX az do 104. tyzdiia v GO-FORWARD
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a GO-BEFORE a az do 24. tyzdiia v GO-AFTER. Podl'a dizajnu kazdej z RA $tadii mohli byt’ pacienti
v dlhodobom predlzeni po zvazeni lekéra $tudie prestaveni na 50 mg alebo 100 mg davky Simponi.

Prejavy a priznaky

Kracove vysledky ACR pre ddvku Simponi 50 mg v 14., 24. a 52. tyzdni GO-FORWARD,
GO-AFTER a GO-BEFORE st zobrazené v tabul’ke 2 a st popisané nizsie. Odpovede sa pozorovali
v prvom hodnoteni (4. tyzden) po tivodnej aplikacii Simponi.

V skupine 89 0s6b randomizovanych na Simponi 50 mg + MTX v GO-FORWARD bolo stale na tejto
lieCbe 48 0sdb 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 §tadii a lieenych Simponi sa od 104. tyzdna az 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
dostavajticich Simponi nez u pacientov dostavajucich placebo, bez ohl'adu na hlaseny dovod
ukoncenia jednej alebo viacerych predchadzajucich terapii anti-TNF.

Tabul’ka 2
Krucové vysledky ucinnosti z kontrolovanych ¢asti GO-FORWARD, GO-AFTER
a GO-BEFORE
GO-FORWARD GO-AFTER GO-BEFORE
Aktivna RA Aktivna RA, predtym Aktivna RA, neliecena
naprieck MTX liecena jednym alebo MTX
viacerymi anti-TNF
lieCivami
Simponi Simponi
Placebo 50 mg Placebo 50 mg
+ + Simponi + +
MTX MTX Placebo 50 mg MTX MTX
n’ 133 89 150 147 160 159
Respondenti, % pacientov
ACR 20
14. tyzdeni 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. tyzdeni 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 %

% nvyjadruje randomizovanych pacientov; aktualny pocet pacientov hodnotitelnych pre kazdy koncovy ukazovatel’ sa
moze lisit’ podl'a ¢asového 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 Simponi 50 a 100 mg + MTX vs. samotny MTX pre
ACRA50) statisticky signifikantna (p = 0,053). V 52. tyzdni bolo v celkovej populacii celkovo vyssie
percento pacientov, ktori dosiahli odpoved” ACR, v skupine so Simponi 50 mg + MTX, ale

v porovnani so samotnym MTX nebolo signifikantne odligné (pozri tabulku 2). Dalgie analyzy sa
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vykonali v podskupinach reprezentujucich indikovant populaciu pacientov so zdvaznou aktivnou
a progresivnou RA. V indikovanej populécii bol preukdzany celkovo vacsi uc¢inok Simponi 50 mg +
MTX oproti samotnému MTX v porovnani s celkovou populaciou.

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 zostavajicich na liecbe
Simponi, na ktortl boli randomizovani na zaciatku $tidie, boli odpovede v DAS 28 udrzané az do 104.
tyzdna. V skupine pacientov zostavajucich v §tadii a lieCenych Simponi boli odpovede v DAS 28 od
104. tyzdna az do 256. tyzdna podobné.

V GO-BEFORE bola merané vyrazna klinickd odpoved’, definovana ako udrzanie odpovede ACR 70
nepretrzite pocas 6-mesacného obdobia. V 52. tyzdni dosiahlo vyrazni klinicka odpoved’ 15 %
pacientov v skupine so Simponi 50 mg + MTX v porovnani so 7 % pacientov v skupine s placebom +
MTX (p =0,018). V skupine 159 0sdb randomizovanych na Simponi 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 zostavajicich

v §tadii a lieCenych Simponi sa od 104. tyzdna az do 256. tyzdiia pozoroval podobny pomer odpovede
ACR 20/50/70.

Rddiografickd odpoved’

V GO-BEFORE bola na stanovenie stupna Strukturalneho poskodenia pouzitd zmena vo vdH-S skore
oproti vychodiskovej hodnote, ¢o je kombinované skore strukturalneho poskodenia, ktoré
radiograficky stanovuje podet a velkost erdzii kibov a stupen zzenia kibovej §trbiny (joint space
narrowing, JSN) na rukach/zéapéstiach a nohach. Kl'acové vysledky pre davku Simponi 50 mg v 52.
tyzdni su uvedené v tabulke 3.

Pocet pacientov bez novych erézii alebo so zmenou oproti vychodiskovej hodnote v celkovom vdH-S
skore < 0 bol signifikantne vy$si v skupine lieCenej Simponi ako v kontrolnej skupine (p = 0,003).
Radiografické ucinky pozorované v 52. tyzdni boli udrzané az do 104. tyzdna. V skupine pacientov
zostavajucich v $tadii a lieCenych Simponi boli radiografické ucinky od 104. tyzdna az do 256. tyzdna
podobné.

Tabulka 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 Simponi 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)
Skére 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 pouZivajic index neschopnosti HAQ DI. V tychto studiach preukéazal Simponi klinicky
vyznamné a Statisticky signifikantné zlepSenie v HAQ DI od zékladného stavu oproti kontrole v 24.
tyzdni. V skupine pacientov zostavajucich na lie€be Simponi, na ktort boli randomizovani na zaciatku
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Studie, sa udrzalo zlepSenie v HAQ DI az do 104. tyzdna. V skupine pacientov zostavajtcich v studii
a lieCenych Simponi bolo zlepSenie v HAQ DI od 104. tyzdiia az do 256. tyzdia 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 Simponi oproti placebu v 24. tyzdni. V skupine pacientov zostavajucich na lie¢be Simponi,
na ktoru boli randomizovani na zaciatku $tadie, bolo udrzané zlepSenie telesnych komponentov SF-36
az do 104. tyzdna. V skupine pacientov zostavajucich v $tadii a lie€enych Simponi bolo zlepSenie
telesnych komponentov SF-36 od 104. tyzdia az do 256. tyzdiia podobné. V. GO-FORWARD

a GO-AFTER sa pozorovali $tatisticky signifikantné zlepSenia unavy, merané skalou unavy-funkéné
posudenie lie¢by chronickej choroby (FACIT-F).

Psoriaticka artritida

Bezpecnost’ a i¢innost’ Simponi bola hodnotena v multicentrickej randomizovanej, dvojito zaslepene;,
placebom kontrolovane;j §tiidii (GO-REVEAL) so 405 dospelymi pacientmi s aktivnou PsA (=3
opuchnuté kiby a > 3 bolestivé kiby) napriek lie¢be nesteroidovymi antiflogistikami (NSAID) alebo
DMARD. Pacienti v tejto $tadii mali diagndzu PsA najmenej 6 mesiacov a mali aspon miernu
psoriaticktl chorobu. Boli zaradeni pacienti s kazdym podtypom psoriatickej artritidy, vratane
polyartikularnej artritidy bez reumatoidnych uzlikov (43 %), asymetrickej periférne;j artritidy (30 %),
distalne;j artritidy interfalangealnych kibov (DIP) (15 %), spondylitidy s periférnou artritidou (11 %)
a arthritis mutilans (1 %). Predchadzajuca lie¢ba anti-TNF lie¢ivom nebola pripustna. Simponi alebo
placebo sa podavali subkutanne kazdé 4 tyzdne. Pacientom bolo nahodne pridelené placebo, Simponi
50 mg alebo Simponi 100 mg. Po 24. tyzdni boli pacienti, ktori dostavali placebo, prevedeni na
Simponi 50 mg. V 52. tyzdni pacienti vstupili do nezaslepeného dlhodobého prediZenia. Priblizne
Styridsatosem percent pacientov pokracovalo na stabilnej ddvke 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 uc¢innosti
medzi davkovacimi rezimami Simponi 50 mg a 100 mg. Podl'a dizajnu $tudie mohli byt pacienti
v dlhodobom predlZeni po zvazeni lekéra §tadie prestaveni na 50 mg alebo 100 mg davky Simponi.

Prejavy a priznaky
Kracove vysledky pre davku 50 mg v 14. a 24. tyzdni st zobrazené v tabul’ke 4 a opisané niZsie.

Tabul’ka 4
KPucové vysledky tucinnosti z GO-REVEAL
Simponi
Placebo 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 %
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*  p <0,05 pre vSetky porovnavania;
n vyjadruje randomizovanych pacientov; aktualny pocet hodnotiteInych pacientov sa méze pre kazdy vysledny
ukazovatel 1i§it’ podl'a casového bodu.

Oblast postihnutd psoridzou a stupern 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 Simponi 50 mg.

Odpovede sa pozorovali v prvom hodnoteni (4. tyZden) po prvom podani Simponi. Podobné odpovede
ACR 20 sa pozorovali v 14. tyZdni u pacientov s polyartikuldrnou artritidou bez reumatoidnych
uzlikov a pri asymetrickej periférne;j artritide, podtyp PsA. Pocet pacientov s inymi podtypmi PsA bol
prili§ maly na zmysluplné vyhodnotenie. Odpovede pozorované v skupinach lieCenych Simponi boli
podobné u pacientov uzivajicich a neuzivajucich suc¢asne metotrexat. V skupine 146 pacientov
randomizovanych na Simponi 50 mg bolo stale na tejto 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 zostavajtcich v §tudii a lieCenych Simponi sa od 104.
tyzdna 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 Simponi 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 Simponi 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 skore telesnych a mentalnych udajov
podl’a SF-36. V skupine pacientov zostavajicich na lie¢be Simponi, na ktoru boli randomizovani na
zaciatku Studie, boli odpovede v DAS 28 a HAQ DI udrzané az do 104. tyzdna. V skupine pacientov
zostavajucich v §tidii a lieCenych Simponi boli odpovede v DAS 28 a HAQ DI od 104. tyzdia az do
256. tyzdna podobné.

Radiografickd odpoved’

Strukturalne poskodenie oboch ruk a néh sa radiograficky hodnotilo zmenou vo vychodiskovej
hodnote oproti vdH-S skére modifikovanom pre PsA pridanim distalnych interfalangealnych (DIP)
kibov rik.

Lie¢ba Simponi 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 so Simponi; p =0,011). Zo 146 pacientov, ktori boli randomizovani na
Simponi 50 mg, boli RTG tdaje 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 udaje
dostupné u 114 pacientov a u 77 % sa nepreukazala ziadna progresia oproti vychodiskovej hodnote.
V skupine pacientov zostavajucich v §tadii a lieenych Simponi v obdobi od 104. tyzdia az do 256.
tyzdna podobny pomer pacientov nepreukazal Ziadnu progresiu oproti vychodiskovej hodnote.

Axidlna spondyloartritida

Ankylozujica spondylitida

Bezpecnost’ a i¢innost’ Simponi sa hodnotila v multicentrickej, randomizovanej, dvojito zaslepene;j,
placebom kontrolovanej §tadii (GO-RAISE) s 356 dospelymi pacientmi s aktivnou ankylozujtiicou
spondylitidou (definovanou ako Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) > 4
a VAS > 4 pri celkovej bolesti chrbtice na skale 0 az 10 cm). Pacienti zaradeni do tejto Studie mali
aktivne ochorenie napriek prebiehajticej alebo predchadzajucej lietbe NSAID alebo DMARD

a predtym sa neliecili anti-TNF liecbou. Simponi alebo placebo sa podavali subkutanne kazdé

4 tyzdne. Pacientom bolo nahodne pridelené placebo, Simponi 50 mg a Simponi 100 mg a mali
povolené pokracovat’ 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.
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Krlacove vysledky pre davku 50 mg st zobrazené v tabulke 5 a popisané nizsie. Celkovo sa az do 24.
tyzdna nepozorovali Ziadne klinicky vyznamné rozdiely v hodnotach uc¢innosti medzi davkovymi
rezimami Simponi 50 mg a 100 mg. Podl'a dizajnu §tidie mohli byt pacienti v dlhodobom predizeni
po zvazeni lekara Stadie prestaveni na 50 mg alebo 100 mg davky Simponi.

Tabul’ka 5§
Krlucové vysledky ucinnosti v GO-RAISE
Simponi
Placebo 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; aktualny pocet hodnotiteInych pacientov sa méze pre kazdy vysledny
ukazovatel 1i8it’ podl'a casového bodu.

V skupine pacientov zostdvajucich v stadii a lieCenych Simponi bola Cast’ pacientov s ASAS 20
a ASAS 40 odpovedou 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 kl'i¢ovych hodnotéch aktivity choroby sa pozorovalo v prvom hodnoteni (4.
tyzden) po prvom podani Simponi a pretrvavalo az do 24. tyzdina. V skupine pacientov zostavajucich
v §tadii a lieCenych Simponi sa v BASDAI od 24. tyzdna az do 256. tyzdia pozoroval podobny pomer
zmeny oproti vychodiskovej hodnote. Konzistentna uc¢innost’ sa pozorovala bez ohl'adu na pouzitie
DMARD (MTZX, sulfasalazin a/alebo hydroxychlorochin), stav antigénu HLA-B27 alebo
vychodiskové hodnoty CRP, ako bolo zhrnuté v ASAS 20 odpovediach v 14. tyzdni.

Liecba Simponi vyustila do signifikantné¢ho zlepSenia telesnej funkcie ako bolo posudené v BASFI
zmenami v 14. a 24. tyzdni oproti vychodiskovej hodnote. Kvalita Zivota spojena so zdravim
hodnotend podl'a skore fyzickych komponentov SF-36 sa tiez signifikantne zlepS$ila v 14. a 24. tyzdni.
V skupine pacientov zostavajucich v studii a lieCenych Simponi 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 i€innost’ Simponi sa hodnotili v multicentrickej, randomizovanej, dvojito zaslepene;j,
placebom kontrolovanej §tadii (GO-AHEAD) u 197 dospelych pacientov so zavaznou aktivnou
nr-axialnou SpA (definovani ako ti pacienti, ktori spiiiaju kritéri4 klasifikacie axialnej
spondyloartritidy podla ASAS, ale nespiiiajii upravené kritéria New York pre AS). Pacienti zaradeni
do tejto Studie mali aktivne ochorenie (definované ako BASDAI > 4 a celkova bolest’ chrbta > 4 na
vizualnej analdégovej stupnici (VAS), kazdé na stupnici 0-10 cm) napriek prebichajucej alebo
predchadzajucej liecbe NSAID a ktori sa v minulosti nelie€ili ziadnymi biologickymi lie¢ivami
vratane anti-TNF lieCby. Pacienti boli ndhodne priradeni na placebo alebo Simponi podavané v davke
50 mg subkutanne kazdé 4 tyzdne. V 16. tyzdni pacienti vstipili do otvoreného obdobia, v ktorom
vSetci pacienti dostavali Simponi v ddvke 50 mg podavanych subkutanne kazdé 4 tyzdne pocas 48
tyzdnov s hodnoteniami G¢innosti vykonanymi v 52. tyzdni a naslednymi hodnoteniami bezpecnosti
v 60. tyzdni. Priblizne 93 % pacientov, ktori dostavali Simponi na za¢iatku otvoreného prediZenia (16.
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tyzdeil), pokracovalo v liecbe do konca stadie (52. tyzden). Analyzy sa vykonali v populécii vSetkych
lieCenych pacientov (All 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 dokazu sakroileitidy na MR na zaciatku). V 16. tyZdni sa ziskali a analyzovali placebom
kontrolovan¢ tidaje o u€innosti. Primarnym koncovym ukazovatel'om bol podiel pacientov, ktori
dosiahli ASAS 20 odpoved’ v 16. tyzdni. KI'acové vysledky st uvedené v tabulke 6 a uvedené niZsie.

Tabul’ka 6
Kracové vysledky tucinnosti z GO-AHEAD v 16. tyZdni

ZlepSenia v prejavoch a priznakoch

Populacia vsetkych lie¢enych Populacia s objektivnymi prejavmi
pacientov (AT) zapalu (OSI)
Placebo Simponi 50 mg Placebo Simponi 50 mg
n’ 100 97 80 78
Respondenti, % pacientov
ASAS 20 40 % 71 %** 38 % 77 Y%**
ASAS 40 23 % 57 %** 23 % 60 %**
ASAS 5/6 23 % 54 %** 23 % 63 %**
Parcialna remisia ASAS 18 % 33 %* 19 % 35 %*
ASDAS-C*<1,3 13 % 33 %* 16 % 35 %*
BASDALI 50 30 % 58 %** 29 % 59 %**
Inhibicia zapalu v sakroiliakalnych (SI) kiboch na ziklade merania pomocou MR
Placebo Simponi 50 mg Placebo Simponi 50 mg
n¢ 87 74 69 61
Priemerna zmena v MR
skore pre sakroiliakalne
kiby SPARCC! -0,9 -5,3** -1,2 -60,4%*

n odraza randomizovanych a lieCenych pacientov

b Skére C-reaktivneho proteinu pre aktivitu ochorenia ankylozujucej spondylitidy (AT-placebo, N = 90; AT-Simponi

50 mg, N = 88; OSI-placebo, N = 71; OSI-Simponi 50 mg, N = 71)
n odraza pocet pacientov s ldajmi z MR na zaciatku a v 16. tyzdni

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

U pacientov lie¢enych Simponi v davke 50 mg sa v 16. tyzdni v porovnani s placebom preukazali
Statisticky vyznamné zlepSenia prejavov a priznakov zavaznej aktivnej nr-axidlnej SpA (tabul’ka 6).
ZlepSenia sa pozorovali pri prvom hodnoteni (4. tyzdeii) po podani tvodnej davky Simponi. Pri skore
SPARCC sa na zéklade merania pomocou MR v 16. tyzdni preukazali Statisticky vyznamné
zmiernenia zapalu SI kibov u pacientov lie¢enych Simponi v ddvke 50 mg v porovnani s placebom
(tabul’ka 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 preukazalo Statisticky vyznamné
zlepsenie od zaciatku do 16. tyzdia u pacientov lieCenych Simponi v davke 50 mg v porovnani

s placebom (p < 0,0001).

U pacientov lie¢enych Simponi v davke 50 mg sa v porovnani s pacientmi dostavajicimi placebo
preukazali Statisticky vyznamné zlepSenia v spinalnej mobilite na zéklade hodnotenia podl'a BASMI
(Bath Ankylosing Spondylitis Metrology Index) a v telesnej funkcii na zaklade hodnotenia podl'a
BASFI (p <0,0001). U pacientov liecenych Simponi 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
véacsich znizeni v celkovom naruSeni prace a naruseni aktivity na zaklade hodnotenia dotaznikom
WPALI ako u pacientov dostavajucich placebo.

Pri vSetkych koncovych ukazovatel'och uvedenych vyssie sa Statisticky vyznamné vysledky preukéazali
aj v populacii OSI v 16. tyzdni.
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V oboch populéaciach, AT a OSI, zlepSenia prejavov a priznakov, spinalnej mobility, telesnej funkcie,
kvality Zivota a produktivity pozorované v 16. tyzdni u pacientov lieCenych Simponi v davke 50 mg
pokracovali aj u tych pacientov, ktori zostali v $tudii az do 52. tyzdna.

GO-BACK

Utinnost” a bezpeénost’ pokradujucej lie¢by golimumabom (aplna alebo znizena frekvencia
davkovania) v porovnani s ukoncenim lie¢by sa hodnotila u dospelych pacientov (vo veku

18 — 45 rokov) s aktivnou nr-axialnou SpA (GO-BACK), u ktorych sa v otvorenom obdobi studie
preukazala trvala remisia pocas 10 mesiacov lie¢by Simponi 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 ukoncenia boli randomizovani na
pokrac¢ujtcu lie¢bu Simponi s davkovanim raz za mesiac (plny liecebny rezim, N = 63), lieCbu
Simponi s davkovanim kazdé 2 mesiace (lieCebny 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.

Primérnym 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’ absolatne skore > 2,1 alebo zvysenie o > 1,1 po ukonceni lieCby
v porovnani s 10. mesiacom (koniec otvoreného obdobia), bola lie¢ba Simponi s davkovanim raz za
mesiac opit’ nasadend v otvorenej fdze opatovnej 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) vécsSieho podielu pacientov nedoslo k vzplanutiu ochorenia,
ked’ pokracovali v lie¢be Simponi bud’ s uplnym rezimom liecby (84,1 %) alebo s rezZimom so
znizenou frekvenciou lie¢by (68,3 %) v porovnani s ukon¢enim lie¢by (33,9 %) (tabul’ka 7).

Tabulka 7
Analyza podielu u¢astnikov bez vzplanutia®
Populécia celého analyzovaného stiiboru (2. obdobie — dvojito zaslepené)

Rozdiel v % oproti placebu
Lie¢ba n/N % Odhad (95% IS)® 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 stubor zahftia vSetkych randomizovanych Gc¢astnikov, ktori dosiahli neaktivne ochorenie v 1. obdobi

a ktori dostali najmenej jednu davku zaslepenej skiimanej liecby.

2 Definované ako ASDAS pri 2 po sebe nasledujicich navstevach, ktoré obe preukazali bud’ absolutne skére > 2,1 alebo

zvySenie o > 1,1 po ukonceni lie€by 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 sekvenéného (zostupného) testovania. Odvodené na zaklade
stratifikovanej metddy podl'a Miettinena a Nurminena s hladinou CRP (> 6 mg/1 alebo < 6 mg/l) ako stratifikacnym
faktorom.

Ugastnici, ktori predéasne ukonéili 2. obdobie a pred vzplanutim sa budi pogitat’ ako Giéastnici, u ktorych doglo

k vzplanutiu.

N = celkovy pocet ucastnikov; n = pocet Gcastnikov 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 lie¢by a obomi lieCebnymi
skupinami so Simponi je uvedeny na obrazku 1 (log-rank p < 0,0001 pre kazdé porovnanie).

V skupine s placebom sa vzplanutia objavili priblizne 2 mesiace po ukonéeni Simponi, pricom vac§ina
pripadov vzplanutia sa objavila do 4 mesiacov po ukonceni liecby (obrdzok 1).

46



Obriazok 1: Kaplanova-Meierova analyza ¢asu do prvého vzplanutia
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*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 navitevach, ktoré obe preukazali bud absolutne
skore = 2,1 alebo zvy3enie o = 1,1 po vysadeni lieéby v porovnani s 10. mesiacom (23. naviteva). Uéastnici, 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 prisluchajticich vzplanutiu ochorenia.
Spomedzi 53 ucastnikov v rezimoch so zniZenou frekvenciou davkovania alebo s ukonc¢enim liecby,

u ktorych sa potvrdilo vzplanutie ochorenia, 51 (96,2 %) dosiahlo klinickt1 odpoved’ na Simponi pocas
prvych 3 mesiacov opatovnej lie¢by, hoci menej pacientov (71,7 %) bolo schopnych dosiahnut’ trvalu
odpoved’ pocas celych 3 mesiacov.

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

Stadia zamerana na nasadenie lieku (PURSUIT-indukcia) hodnotila pacientov so stredne zavaznou aZ
zévaznou aktivnou ulceréznou kolitidou (skore 6 az 12 podl'a Maya; subskore > 2 podl'a endoskopie),
ktori nemali dostato¢nt odpoved’ na konvencné lie€by alebo ktori netolerovali konvencné liecby alebo
boli zavisli od kortikosteroidov. V ¢asti §tadie na potvrdenie davky bolo 761 pacientov
randomizovanych na uzivanie bud’ 400 mg Simponi s.c. v 0. tyZzdni a 200 mg v 2. tyzdni, 200 mg
Simponi s.c. v 0. tyzdni a 100 mg v 2. tyzdni alebo placebo s.c. v 0. a 2. tyzdni. Stibezné stabilné
davky peroralnych aminosalicylatov, kortikosteroidov a/alebo imunomodulatorov boli povolené.

V tejto Stadii sa hodnotila uc¢innost’ Simponi v 6. tyzdni.
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Vysledky stadie zameranej na udrziavaciu liecbu (PURSUIT-udrziavanie) boli zalozené na hodnoteni
456 pacientov, ktori dosiahli klinicki odpoved’ z predchadzajiceho nasadenia lieCby Simponi. Pacienti
boli randomizovani na uZivanie Simponi 50 mg, Simponi 100 mg alebo placebo, podavané subkutanne
kazdé 4 tyzdne. Subezné stabilné davky perordlnych aminosalicylatov a/alebo imunomoduléatorov boli
povolené. Na zaciatku $tadie zameranej na udrziavaciu liecbu sa davky kortikosteroidov museli znizit.
V tejto stadii sa hodnotila i¢innost’ Simponi v 54. tyzdni. Pacienti, ktori dokon¢ili $tudiu zamerant na
udrziavaciu lie¢bu v 54. tyzdni, pokradovali v lie¢be v prediZeni §tidie s hodnotenim G&innosti v 216.
tyzdni. Hodnotenie u¢innosti pri predizeni $tudie sa zakladalo na zmenach v pouZivani
kortikosteroidov, na celkovom hodnoteni lekarov (Physician’s Global Assessment, PGA) tykajiceho
sa aktivity ochorenia a na zlepSeni kvality zivota meranej prostrednictvom dotaznika zapalového
ochorenia Criev (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, IBQD).

Tabul’ka 8
Kraéové vysledky tcinnosti zo §tiudii PURSUIT-indukcia a PURSUIT-udrZiavanie
PURSUIT-indukcia

Simponi
Placebo 200/100 mg
N =251 N =253
Percentudlne vyjadrenie pacientov
Pacienti s klinickou odpoved’ou v 6. 30 % 51 %**
tyzdni®
Pacienti s klinickou remisiou v 6. 6% 18 %**
tyzdni®
Pacienti s hojenim sliznice v 6. tyZdni® 29 % 42 %*
PURSUIT-udrZiavanie
Simponi Simponi
Placebo! 50 mg 100 mg
N=154 N=151 N=151
Percentualne vyjadrenie pacientov
Udrziavanie odpovede (Pacienti
s klinickou odpgved’ou(v 54. tyzdni)® 3% A7 %% S0 9o
Trvala remisia (Pacienti s klinickou
remisiou v 30. e(laj 54. tyzdni)" 16% 23 % 28 %%

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.

a

definované ako skore podl'a Maya < 2 body bez Ziadneho individualneho subskore > 1
definované ako 0 alebo 1 v subskore podl'a endoskopie pri skore podl'a Maya.
len nasadenie liecby Simponi.

U pacientov sa kazdé 4 tyZzdne 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 vécsej Casti pacientov, ktori dostavali 50 mg udrZiavaciu
liecbu, preukazala trvala klinicka remisia v porovnani s pacientmi, ktori dostavali placebo.

U viacerych pacientov lieCenych Simponi, sa preukézalo pretrvavajuce hojenie sliznice (pacienti
s hojenim sliznice v 30. a aj 54. tyzdni) v skupine s 50 mg (42 %, nominalna hodnota p < 0,05)
a v 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 stadie

PURSUIT-udrziavanie, bol podiel pacientov, u ktorych sa udrzala klinicka odpoved’ v 54. tyzdni
a ktori v 54. tyZdni subezne nedostavali kortikosteroidy, va¢si v skupine s 50 mg (38 %, 30/78)
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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 vi¢si 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 vstipili do prediZenia $tudie, bol podiel 0sob, ktori nepotrebovali lie¢bu
kortikosteroidmi, v§eobecne udrzany az do 216. tyzdna.

Pacientom, ktori v §tadiach PURSUIT-indukcia nedosiahli klinicki1 odpoved’ v 6. tyzdni, bola v §tadii
PURSUIT-udrziavanie podavana davka 100 mg kazdé¢ 4 tyzdne. V 14. tyzdni 28 % z tychto pacientov
dosiahlo odpoved’ definovant parcidlnymi skoére podl'a Maya (znizenu 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 klinicki odpoved’ v 6. tyZdni.

V 6. tyzdni Simponi vyrazne zlep$il kvalitu Zivota, na zaklade merania zmeny v $pecifickom merani
ochorenia, v dotazniku zapalového ochorenia ¢riev (inflammatory bowel disease questionnaire,
IBDQ). Medzi pacientmi, ktori dostavali udrziavaciu liecbu Simponi, sa zlepSenie kvality Zivota
merané pomocou IBDQ v 54. tyzdni udrzalo.

Priblizne 63 % pacientov dostévajiicich Simponi na za&iatku predizenia $tidie (56. tyzden)
pokracovalo v liecbe do konca $tudie (posledné podanie golimumabu v 212. tyzdni).

Imunogenita

Pocas studii fazy Il s RA, PsA a AS boli az do 52. tyzdiia pouzitim metddy enzymovej imunoanalyzy
(EIA) zistené protilatky proti golimumabu u 5 % (105/2 062) pacientov lieCenych golimumabom a kde
sa testovali, boli takmer vSetky protilatky neutralizujice in vitro. Podobny pomer sa pozoroval vo
vSetkych reumatologickych indikéciach. Stibezna liecba s MTX mala za nasledok niZsie zastliipenie
pacientov s protilatkami proti golimumabu, neZ u pacientov uzivajucich golimumab bez MTX
(priblizne 3 % [41/1 235] oproti 8 % [64/827] v uvedenom poradji).

Pri nr-axidlnej SpA sa protilatky proti golimumabu zistili pouzitim metody EIA do 52. tyzdnau 7 %
(14/193) pacientov lieCenych golimumabom.

V studiach fazy Il a IIl s UC boli az do 54. tyzdna pouZzitim metddy EIA zistené protilatky proti
golimumabu u 3 % (26/946) pacientov lie¢enych golimumabom. Sest'desiatosem percent (21/31)
pacientov s pozitivnymi protilatkami malo in vitro neutralizujice protilatky. Subezna lieCba

s imunomodulatormi (azatioprin, 6-merkaptopurin a MTX ) mala za nasledok nizsie zastiipenie
pacientov s protilatkami proti golimumabu, nez u pacientov uzivajicich golimumab bez
imunomodulatorov (1 % (4/308) oproti 3 % (22/638) v uvedenom poradi). Z pacientov, ktori
pokra¢ovali v predizeni $tadie a mali hodnotitelné vzorky v 228. tyzdni, sa preukazali protilatky proti
golimumabu u 4 % (23/604) pacientov lieCenych golimumabom. Osemdesiatdva percent (18/22)
pacientov s pozitivnymi protilatkami malo in vitro neutralizujtce protilatky.

Na stanovenie protilatok proti golimumabu sa v $tadii pJIA pouzila metéda drug-tolerant EIA. Pri
pouziti metddy drug-tolerant EIA v porovnani s metddou EIA sa o¢akavalo zistenie vécsieho vyskytu
protilatok proti golimumabu z dévodu vysse;j citlivosti a lepSej tolerancie lieku. V §tudii fazy I1I pJIA
sa pocas 48. tyzdia pouzitim metddy drug-tolerant EIA zistili protilatky proti golimumabu u 40 %
(69/172) deti liecenych golimumabom, z ktorych vécsina mala titer niz§i ako 1:1 000. Vplyv na sérové
koncentracie golimumabu sa pozoroval pri titroch > 1:100, zatial’ ¢o vplyv na uc¢innost’ sa nepozoroval
do titrov > 1:1 000, aj ked’ pocet deti s titrom > 1:1 000 bol nizky (N = 8). U deti, u ktorych sa
preukazali protilatky proti golimumabu malo 39 % (25/65) neutralizujuce protilatky. Ked’Ze boli
pritomné nizke titre protilatok, vyssi vyskyt protilatok pri pouziti metédy drug-tolerant EIA nemal
zjavny vplyv na hladiny lie¢iva, Gi¢innost’ a bezpecnost’ a preto nepredstavuje ziadny novy
bezpecnostny signal.

Pritomnost’ protilatok proti golimumabu moéze zvysit riziko reakcii v mieste injekcie (pozri ¢ast’ 4.4).
Maly pocet pacientov pozitivnych na protilatky proti golimumabu limituje schopnost’ vyvodit
definitivne zavery, tykajuce sa vzt'ahu medzi protilatkami proti golimumabu a klinickou u¢innost’ou
alebo bezpecnostné opatrenia.
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Pretoze analyzy imunogenity st Specifické pre dany liek a dany test, porovnanie frekvencie vyskytu
protilatok s frekvenciami pri ostatnych liekoch nie je vhodné.

Pediatrickd populacia

Polyartikuldrna juvenilna idiopaticka artritida

Bezpecnost’ a ii€innost’ Simponi sa hodnotili v randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom
kontrolovanej $tadii s ukon¢enim liecby skasanym 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
studie boli zaradené deti s polyartikularnym priebehom JIA (polyartritida s negativnym alebo
pozitivnym reumatoidnym faktorom, rozsirena oligoartritida, juvenilna psoriaticka artritida alebo
systémova JIA bez systémovych priznakov v sti¢asnosti). Vychodiskovy median poctu aktivnych
kibov bol 12 a median CRP bol 0,17 mg/dl.

Cast’ 1 studie pozostavala zo 16-tyzdiiovej otvorenej fazy, v ktorej 173 zaradenych deti dostavalo
kazdé 4 tyzdne Simponi v davke 30 mg/m? (maximalne 50 mg) subkutdnne a MTX. 154 deti, ktoré
dosiahli odpoved’ Ped ACR 30 v 16. tyzdni vstipilo do Casti 2 Studie, randomizovanej fazy

s ukon¢enim lie¢by skusanym lieckom a dostavalo Simponi v davke 30 mg/m? (maximalne

50 mg) + MTX alebo placebo + MTX kazdé 4 tyzdne. Po vzplanuti ochorenia dostavali deti Simponi
v davke 30 mg/m? (maximalne 50 mg) + MTX. V 48. tyzdni deti vstapili do dlhodobého prediZenia
Studie.

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

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 vietko z nasledujtcich: ziadny kib s aktivnou artritidou; bez hortcky, vyrazky, serozitidy,
splenomegélie, 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 minit.

V 16. tyzdni vSetky zlozky Ped ACR preukézali klinicky relevantné zlepsenie oproti vychodiskovym
hodnotam (pozri tabul’ku 9).

Tabul’ka 9
Zlepsenia oproti vychodiskovym hodnotam vSetkych zloziek Ped ACR v 16. tyZdni®

Median zlepSenia v percentach
Simponi 30 mg/m?
n°=173

Celkové hodnotenie ochorenia lekarmi (VAS® 0-10 cm) 88 %
Celkové hodnotenie celkovej pohody pacientom/rodi¢om 67 %
(VAS 0-10 cm)

Pocet aktivnych kibov 92 %
Pocet kibov s obmedzenym rozsahom pohybu 80 %
Telesné funkcie podla CHAQ! 50 %
FW (mm/h)° 33 %

vychodiskova hodnota = tyzden 0
“n” odraza zaradenych pacientov
¢ VAS: vizualna analégova stupnica
d CHAQ (Child Health Assessment Questionaire): dotaznik hodnotiaci zdravie dietat’a

¢ FW (mm/h): rychlost’ sedimentécie 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 ochorenia medzi 16. a 48. tyzdnom (59 % v skupine Simponi + MTX a 53 %
v skupine placebo + MTX; hodnota p = 0,41).
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Analyzy primarneho koncového ukazovatela vo vopred definovanych podskupinach podl'a
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 dostavajtcej placebo + MTX
oproti skupine so Simponi + MTX (87 % oproti 40 % p = 0,0068).

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

Pediatricka populacia

Eurépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky §tadii so Simponi 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) 0d 2 do 6 dni. Subkutanna
injekcia 50 mg golimumabu zdravym osobam priniesla priemerni hodnotu = smerodajna odchylka
maximalnych koncentracii (Cmax) v sére 3,1 £+ 1,4 pg/ml.

Po jednorazovej subkutannej injekcii 100 mg bola absorpcia golimumabu v hornej Casti ramena, na
bruchu a na stehne podobna, s priemernou absolutnou biologickou dostupnostou 51 %. Ked'ze
golimumab preukazal priblizni davkovo tmerni 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 distribucny objem 115 + 19 ml/kg.

Eliminacia

Systémovy klirens golimumabu bol odhadnuty na 6,9 + 2,0 ml/defi/kg. Hodnota terminalneho polcasu
u zdravych os6b bola odhadnuta na priblizne 12 + 3 dni a podobné hodnoty sa pozorovali u pacientov
s RA, PsA, AS alebo UC.

U pacientov s RA, PsA alebo AS, ktori dostavali 50 mg golimumabu kazdé 4 tyZzdne, sa dosiahol
rovnovazny stav koncentracii v sére v 12. tyZdni. Pri subeZznom 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 pg/ml u pacientov s RA s aktivnou RA
napriek liecbe MTX a priblizne 0,5 + 0,4 pg/ml u pacientov s aktivnou PsA a priblizne 0,8 + 0,4 pg/ml
u pacientov s AS. Priemerné minimalne sérové koncentracie golimumabu v rovnovaznom stave

u pacientov s nr-axialnou SpA boli podobné koncentraciam, ktoré sa pozorovali u pacientov s AS po
subkutannom podani 50 mg golimumabu kazdé 4 tyZzdne.

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

s MTX. U obmedzeného poétu pacientov s RA lieCenych subkutannym golimumabom pocas 6-
mesacného obdobia subezné pouzivanie MTX znizilo zdanlivy klirens golimumabu o priblizne 36 %.
Populacna farmakokineticka analyza v§ak naznacila, ze stibezné 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 tyzdinov po
zaciatku liecby. Liecba 50 mg alebo 100 mg golimumabu subkutadnne kazdé¢ 4 tyzdne pocas
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udrziavania viedla k priemernej minimalnej sérovej koncentracii v rovnovdznom stave priblizne
0,9+0,5 ug/mlal,8+1,1 ug/ml

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

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

Linearita

Golimumab vykazoval priblizne davkovo umernt 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 o0sob 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 narastajucou telesnou
hmotnostou (pozri Cast’ 4.2).

Pediatricka populacia

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

V stadii pJIA mali deti, ktoré dostavali subkutanne golimumab v davke 30 mg/m?* (maximalne 50 mg)
kazd¢ 4 tyzdne, hodnoty medianu minimalnych koncentracii golimumabu v rovnovaznom stave, ktoré
boli podobné v réznych vekovych skupinach a tieZ podobné alebo trochu vyssie ako tie, pozorované
u dospelych pacientov s RA, ktori dostavali 50 mg golimumabu kazdé 4 tyzdne.

Farmakokinetické/farmakodynamické modelovanie populécie a simulacia u deti s pJIA potvrdili vzt'ah
medzi expoziciami golimumabu v sére a klinickou G¢innost’ou a podporili davkovaci rezim 50 mg
golimumabu kazd¢ 4 tyzdne u deti s pJIA s telesnou hmotnost’ou najmenej 40 kg, pri ktorom sa
dosahuju expozicie podobné tym, ktoré sa ukézali ako uc¢inné u dospelych.

5.3 Predklinické iidaje o bezpec¢nosti

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

S golimumabom sa nevykonali ziadne §tadie mutagenity, Studie fertility na zvieratach ani dlhodobé
studie karcinogenity.

V studiach fertility a vSeobecnych reprodukénych funkcii mysi, pri pouziti analogickej protilatky
selektivne inhibujucej funkén aktivitu mysSieho TNFa, sa znizilo mnozstvo gravidnych mysi. Nie je
zname, ¢i bol tento nalez spdsobeny vplyvom na samce a/alebo samice. V §tadii vyvinovej toxicity
vykonanej na mysiach pri aplikacii rovnakej analdgnej protilatky u mysi a pri pouZiti golimumabu

u opic druhu Cynomolgus neboli zaznamenané ziadne dékazy maternalnej toxicity, embryotoxicity
alebo teratogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Sorbitol (E 420)

Histidin

Monohydrat histidiniumchloridu

Polysorbat 80
Voda na injekcie

52



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 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené pero alebo naplnent injeként strieka¢ku uchovavajte v Skatuli na ochranu pred svetlom.
Simponi sa m6ze uchovavat’ pri teplotich do maximalne 25 °C pocas jedného obdobia az do 30 dni,
nesmie vSak presiahnut’ pdvodny datum exspiracie vytlaceny na Skatuli. Novy datum exspiracie sa
musi napisat’ na $katul'u (az do 30 dni od datumu vybratia z chladnic¢ky).

Ak sa Simponi zacne uchovavat’ pri izbovej teplote, nesmie sa vratit’ spit’ do chladnicky. Ak sa
Simponi nepouzije po¢as 30 dni uchovavania pri izbovej teplote, musi sa zlikvidovat'.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Simponi 50 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere

0,5 ml roztoku naplneného v injekcnej striekacke (sklo typu 1) s napevno nasadenou ihlou (nerezova
ocel’) a krytom ihly (kaucuk obsahujuci latex) v naplnenom pere. Simponi je dostupny v baleniach
obsahujucich 1 naplnené pero a viacpocetnych baleniach obsahujucich 3 (3 balenia po 1) naplnené
pera.

Simponi 50 mg injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke

0,5 ml roztoku naplneného v injekcnej strieckacke (sklo typu 1) s napevno nasadenou ihlou (nerezova
ocel’) a krytom ihly (kaucuk obsahujuci latex). Simponi je dostupny v baleniach obsahujucich

1 naplnenu injekénu striekacku a viacpocetnych baleniach obsahujucich 3 (3 balenia po 1) naplnené
injekéné striekacky.

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

Simponi sa dodava ako jednorazové naplnené pero, nazyvané SmartJect alebo ako jednorazova
naplnena injek¢na strickacka. Kazdé balenie obsahuje navod na pouzitie, ktory Gplne popisuje spdsob
pouZivania pera alebo injek¢nej striekacky. Po vybrati naplneného pera alebo naplnenej injekénej
strickacky z chladnicky sa mé naplnené pero alebo naplnena injekcna strickacka nechat’ 30 minut
dosiahnut’ izbov1 teplotu pred podanim Simponi. Perom alebo injek¢nou strickackou sa nesmie triast’.

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

Podrobné instrukcie o spdsobe pripravy a aplikacie Simponi v naplnenom pere alebo naplnene;j
injek¢ne;j striekacke st sucast'ou pisomnej informécie pre pouZzivatela.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/09/546/001 1 naplnené injek¢éné pero
EU/1/09/546/002 3 naplnené injekéné pera

EU/1/09/546/003 1 naplnena injek¢na striekacka
EU/1/09/546/004 3 naplnené injekéné striekacky

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 1. oktobra 2009
Datum posledného predlZenia registracie: 19. jana 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Simponi 100 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénom pere
Simponi 100 mg injekény roztok naplneny v injekénej strickacke
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

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

* Ludské monoklonalna protilatka IgG 1k ziskana z bunkovej linie hybridomu mysi technologiou
rekombinantnej DNA.

Pomocna latka so zndmym uéinkom
Kazdé naplnené pero obsahuje 41 mg sorbitolu v 100 mg davke.
Kazda naplnend injek¢na strickacka 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), SmartJect
Injekény roztok naplneny v injekéne;j striekacke (injekcia)

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

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Reumatoidna artritida (RA)

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

o liecbu stredne zavaznej az zavaznej aktivnej reumatoidne;j artritidy dospelym, u ktorych sa
nedosiahla dostato¢na odpoved’ na liecbu ochorenie modifikujiicimi antireumatikami
(disease-modifying anti-rheumatic drug, DMARD) vratane MTX.

o lieCbu zavaznej aktivnej a progresivnej reumatoidnej artritidy dospelym este nelieGenym MTX.

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

Informacie tykajuce sa polyartikularnej juvenilnej idiopaticke;j artritidy pozri v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku Simponi 50 mg.

Psoriaticka artritida (PsA)

Simponi, samostatne alebo v kombinacii s MTX, je indikovany na lie¢bu aktivnej a progresivnej
psoriatickej artritidy dospelym pacientom, u ktorych sa nedosiahla dostato¢na odpoved’ na liecbu
DMARD. Preukézalo sa, e Simponi znizuje rychlost progresie poskodenia periférnych kibov
hodnotent RTG u pacientov s polyartikularnymi symetrickymi podtypmi ochorenia (pozri ¢ast’ 5.1)
a zlepsuje telesnt funkciu.
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Axialna spondyloartritida

Ankylozujuca spondylitida (AS)

Simponi je indikovany na lie¢bu zavaznej, aktivnej ankylozujicej spondylitidy dospelym, ktori
dostato¢ne neodpovedali na konvenénu liecbu.

Axidlna spondyloartritida bez radiografického dokazu (nr-axialna SpA)

Simponi je indikovany na lieCbu zavaznej, aktivnej axialnej spondyloartritidy bez radiografického
dokazu dospelym s objektivnymi prejavmi zapalu na zéklade indikécie zvySenou 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.

Ulcerodzna kolitida (UC)

Simponi je indikovany na liecbu stredne zavaznej az zavaznej aktivnej ulceroznej kolitidy dospelym
pacientom s nedostato¢nou odpoved’ou na konvencnu liecbu 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 sposob podavania

Lie¢bu maju iniciovat’ a dohliadat’ na nu iba lekari Specialisti skuseni v diagnostike a liecbe
reumatoidne;j artritidy, psoriatickej artritidy, ankylozujicej spondylitidy, axialnej spondyloartritidy bez
radiografického dokazu alebo ulcerdznej kolitidy. Pacienti, ktori sa lie¢ia Simponi, maju dostat’ kartu

s pripomienkami pre pacienta.

Davkovanie

Reumatoidna artritida
Simponi 50 mg sa podava raz mesacne, vzdy v rovnaky dent v mesiaci.
Simponi sa ma podavat’ subezne s MTX.

Psoriaticka artritida, ankylozujica spondylitida alebo axialna spondyloartritida bez radiografického
dokazu
Simponi 50 mg sa podava raz mesacne, vzdy v rovnaky den v mesiaci.

Pre vSetky z vysSie uvedenych indikacii dostupné tidaje naznacuju, ze sa klinickd odpoved’ dosiahne
zvyCajne v priebehu 12. az 14. tyzdna lie¢by (po 3-4 davkach). U pacientov, u ktorych sa pocas tohto
obdobia nepotvrdil lie¢ebny prinos, sa ma zvazit' pokra¢ovanie v liecbe.

Pacienti s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 100 kg

Pre vSetky z vysSie uvedenych indikécii sa u pacientov s RA, PsA, AS alebo nr-axialnou SpA

s telesnou hmotnost'ou vysSou ako 100 kg, ktori po 3 alebo 4 davkach nedosiahli primerant klinickt
odpoved’, moze zvazit’ zvySenie davky na 100 mg golimumabu raz mesacne, pricom treba vziat’ do
uvahy zvySené riziko niektorych zavaznych neziaducich reakcii pri davke 100 mg v porovnani

s davkou 50 mg (pozri Cast’ 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.

Ulcerodzna kolitida

Pacienti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 80 kg

Simponi sa podava ako 200 mg ivodna davka, po ktorej nasleduje 100 mg v 2. tyzdni. Pacienti, ktori
maji dostatocnu odpoved’, maji dostat’ 50 mg v 6. tyzdni a nasledne kazdé 4 tyzdne. U pacientov,
ktori nemaju dostatocn odpoved’, mdze byt prospesné pokracovanie so 100 mg v 6. tyzdni a nasledne
kazd¢ 4 tyzdne(pozri Cast’ 5.1).

Pacienti s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 80 kg alebo rovnou 80 kg

Simponi sa podava ako 200 mg tivodna davka, po ktorej nasleduje 100 mg v 2. tyzdni, potom 100 mg
kazdé 4 tyzdne (pozri Cast’ 5.1).
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Pocas udrziavacej lieCby sa davka kortikosteroidov méze znizovat’ v stilade s usmerneniami pre
klinick prax.

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

Vynechanie davky

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

Dalsia davka sa ma podat’ podl'a nasledujtcich pokynov:

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

stanovit’ nova schéma, pocinajuc diiom podania tejto injekcie.

Osobitné skupiny pacientov
Starsie osoby (> 65 rokov)
U starSich 0s6b sa Gprava davky nevyzaduje.

Porucha funkcie obliciek a pecene
Simponi sa nesktimal v tychto skupinach pacientov. Odport¢ani davku nie je mozné stanovit’.

Pediatricka populacia
Simponi 100 mg sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov.

Sposob podavania

Simponi je na subkutanne pouzitie. Po dokladnom oboznameni sa s technikou subkutannej aplikacie si
ho mo6zu pacienti podat’ sami, ak to ich lekar uzna za vhodné, s naslednym lekarskym dohl'adom podl'a
potreby. Pacienti maju byt pouceni o podani celej davky Simponi podl'a podrobnych instrukcii

o pouziti, ktoré st stiCastou pisomnej informacie pre pouzivatela. Ak sa vyzaduje podanie viacerych
injekcii, injekcie sa maju podat’ do réznych miest na tele.

Névod na pouzitie, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Aktivna tuberkuloza (TBC) alebo iné zavazné infekcie ako je sepsa a oportinne infekcie (pozri Cast’
4.4).

Stredne zavazné alebo zavazné zlyhavanie srdca (NYHA trieda III/IV) (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

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

Infekcie

Pacienti musia byt pred liecbou, pocas liecby a po lieCbe golimumabom ddkladne sledovani, ¢i sa
u nich neobjavi infekcia vratane tuberkul6zy. Pretoze eliminacia golimumabu moze trvat’ az
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5 mesiacov, sledovanie ma pokraCovat’ pocas celého obdobia. Ak sa u pacienta rozvinie zdvazna
infekcia alebo sepsa, d’alSia liecba golimumabom sa nesmie podat’ (pozri Cast’ 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’ potencidlnym rizikovym
faktorom infekcii.

Pacienti uzivajuci TNF-blokatory st nachylnejsi na zavazné infekcie.

U pacientov, ktorym bol podany golimumab, sa hlasili bakterialne 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, méze urobit’
nachylnej$imi na vznik infekcii. Pacienti, u ktorych sa vyvinula nova infekcia pocas lieCby
golimumabom, sa maju starostlivo monitorovat’ a podstipit’ kompletné diagnostické vySetrenie.
Podavanie golimumabu sa mé prerusit’, ak sa u pacienta vyvinie nova tazka infekcia alebo sepsa a ma
sa zacat’ vhodna antimikrobialna alebo antimykoticka lie¢ba, pokym nie je infekcia pod kontrolou.

U pacientov, ktori Zili alebo cestovali do oblasti, kde su endemické invazivne mykotické infekcie, ako
je histoplazmoza, kokcidioidomykoza alebo blastomykdza, sa maju pred zacatim lie¢by golimumabom
starostlivo zvazit’ prinosy a rizika lieCby golimumabom. U rizikovych pacientov lie¢enych
golimumabom, u ktorych sa vyvinie zdvazné systémové ochorenie, sa ma zvazit’ podozrenie na
invazivnu mykotickt infekciu. Ak je to mozné, diagnostika a podanie empirickej antimykotickej
lieCby sa ma u tychto pacientov vykonat’ po konzultacii s lekarom so skusenostami v starostlivosti

o0 pacientov s invazivnymi mykotickymi infekciami.

Tuberkuldza

U pacientov pouzivajucich golimumab sa hlasili pripady tuberkuldzy. Je potrebné zdoraznit', ze vo
vécsine tychto hlaseni bola tuberkuléza extrapulmonélna, prebiehajtica bud’ ako lokalne alebo ako
diseminované ochorenie.

Pred zacatim liecby golimumabom sa musia vSetci pacienti vyhodnotit’ na aktivnu i neaktivhu
(,,Jatentnu*) tuberkul6zu. Toto vyhodnotenie ma zahtiiat’ detailni anamnézu s osobnou anamnézou
tuberkul6zy alebo mozného predchadzajuceho kontaktu s tuberkuldzou a predchadzajucu a/alebo
stCasnu imunosupresivnu liecbu. U vSetkych pacientov sa maju urobit’ vhodné skriningové vySetrenia,
t.j. tuberkulinovy kozny test alebo krvné vysetrenie a RTG hrudnika (mozno aplikovat’ miestne
odportcania). Odporica sa, aby sa vykonanie tychto testov zaznamenalo do karty s pripomienkami pre
pacienta. Upozoriiujeme predpisujucich lekarov na riziko falosne negativnych vysledkov
tuberkulinovych koznych testov, najmé u pacientov, ktori s tazko chori alebo imunokompromitovani.

Ak sa diagnostikuje aktivna tuberkuldza, lieCba golimumabom sa nesmie zacat’ (pozri Cast’ 4.3).

Ak je podozrenie na latentnu tuberkuldzu, treba to konzultovat’ s lekdrom s odbornostou v liecbe
tuberkul6zy. Vo vSetkych situacidch popisanych nizsie sa ma vel'mi starostlivo zvazit' vyvazenie
pomeru prinosu/rizika liecby golimumabom.

Ak sa diagnostikuje neaktivna (,,latentna“) tuberkuldza, musi sa, predtym ako sa iniciuje liecba
golimumabom, zacat’ antituberkul6zna liecba latentnej tuberkul6zy, a to v stilade s miestnymi
odportacaniami.

U pacientov, ktori maju niekol’ko rizikovych faktorov alebo vyznamné rizikové faktory pre vznik
tuberkul6zy a maju negativny test na latentnt tuberkul6zu, sa musi pred nasadenim golimumabu
zvazit antituberkuldzna lieCba. Pouzitie antituberkuldznej liecby sa ma tiez zvazit’ pred nasadenim
golimumabu u pacientov s latentnou alebo aktivnou tuberkul6zou v anamnéze, u ktorych nie je mozné
potvrdit’ adekvatny priebeh lieCby.
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U pacientov lieCenych golimumabom pocas a po liecbe latentnej tuberkulozy sa vyskytli pripady
aktivnej tuberkulozy. Pacienti lieceni golimumabom sa maju starostlivo sledovat’ na prejavy

a priznaky aktivnej tuberkuldzy, vratane pacientov s negativnym testom na latentnu tuberkulozu,
pacientov, ktori su na latentni tuberkuldzu lieCeni, alebo pacientov, ktori boli predtym lieCeni na
tuberkulozu.

Vsetci pacienti maju byt informovani o tom, ze musia vyhl'adat’ lekarsku pomoc, ak sa u nich pocas
liecby alebo po liecbe golimumabom objavia prejavy/priznaky, ktoré¢ poukazujii na tuberkul6zu (napr.
pretrvavajuci kasel’, chradnutie/ubytok telesnej hmotnosti, zvysena teplota).

Reaktivacia virusovej hepatitidy B

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

Pred zacatim liecby golimumabom majl byt’ pacienti vySetreni na infekciu HBV. Pacientom
s pozitivnym vysledkom vysetrenia na infekciu HBV sa odporuca konzultacia s lekdrom
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 st
dostupné dostatocné udaje o lieCbe pacientov, ktori st nositeI'mi HBV a dostavaji antivirusovu liecbu
v kombinacii s liecbou TNF-antagonistom, aby sa zabranilo reaktivacii HBV. U pacientov, u ktorych
doslo k reaktivacii HBV, je potrebné golimumab ukoncit’ a ma sa zacat’ i¢inna antivirusova lieCba

s prislu$nou podpornou liecbou.

Malignity a lymfoproliferativne poruchy

Potencialna uloha lie¢by blokujucej TNF v rozvoji malignit nie je znama. Podl'a si¢asnych vedomosti
nemozno u pacientov liecenych 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 pokracCovania lie¢by u pacientov, u ktorych sa vyvinula malignita, je potrebna opatrnost’.

Malignity u deti a dospievajucich

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

Lymfom a leukémia

V kontrolovanych ¢astiach klinickych ski$ani 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 skasani Simponi pri RA,
PsA a AS, bola incidencia lymfému u pacientov lieCenych golimumabom vyssia, ako sa ocakava

v beznej populacii. U pacientov lieCenych golimumabom sa hlésili pripady leukémie. U pacientov

s reumatoidnou artritidou s dlhotrvajiicim, vysoko aktivnym zapalovym ochorenim je zvysené
zakladné riziko vzniku lymfomov 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 smrtel'ny. Vacsina pripadov
sa objavila u dospievajucich a mladych dospelych muzov, z ktorych takmer vSetci uzivali sibeznti
liecbu azatioprinom (AZA) alebo 6-merkaptopurinom (6-MP) na zapalové ochorenie ¢reva. Mozné
riziko pri kombinacii AZA alebo 6-MP a golimumabu sa ma starostlivo zvazit'. Riziko vzniku
hepatosplenického lymfomu T-buniek u pacientov lieCenych blokatormi TNF nie je mozné vylucit'.
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Malignity iné ako lymfom

V kontrolovanych ¢astiach klinickych skaSani Simponi fazy IIb a fazy Il s RA, PsA, AS a UC, bola
incidencia nelymfomovych malignit (okrem nemelanomového 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 ulcerdznou kolitidou, u ktorych je zvysené riziko dysplazie alebo rakoviny
hrubého €reva (napriklad pacienti s dlhodobo pretrvavajucou ulcerdznou kolitidou alebo primarnou
sklerotizujucou cholangitidou) alebo s dysplaziou alebo karcindmom hrubého ¢reva v anamnéze, maju
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
odportcani. 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 sku$ani, ktoré hodnotilo pouzivanie golimumabu u pacientov so zavaznou
perzistujucou astmou, bolo hldsenych viac malignit u pacientov lieCenych golimumabom v porovnani
s pacientmi v kontrolnej skupine (pozri Cast’ 4.8). Vyznam tohto nalezu nie je znamy.

V prieskumnom klinickom skusani, ktoré hodnotilo pouzivanie iného anti-TNF lie¢iva, infliximabu,
u pacientov s mierne zavaznou az zdvaznou chronickou obstrukénou chorobou pl'uic (CHOCHP), sa
hlasilo viac malignit u pacientov liecenych infliximabom, prevazne v plucach 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 dovodu intenzivneho
fajCenia.

Rakovina koze

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

u pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik rakoviny koze.

Kongestivne zlyhavanie srdca (congestive heart failure, CHF)

Pri TNF-blokatoroch vratane golimumabu boli hldsené pripady zhorSenia kongestivneho zlyhavania
srdca (CHF) a novy vznik CHF. Niektoré pripady mali fatdlne nésledky. V klinickom skusani s inym
TNF-antagonistom sa pozorovalo zhor$enie kongestivneho zlyhavania srdca a zvySenie mortality

z dovodu CHF. Golimumab sa u pacientov s CHF nesktimal. Golimumab sa ma pouzit’ s opatrnost'ou
u pacientov s miernym zlyhavanim srdca (NYHA trieda I/II). Pacienti, u ktorych sa rozvina nové
alebo sa zhorSia priznaky zlyhavania srdca, sa maju dokladne sledovat’ a podavanie golimumabu sa
musi ukon¢it’ (pozri Cast’ 4.3).

Neurologické udalosti

Pouzitie lie¢iv blokujucich TNF vratane golimumabu bolo spojené s pripadmi nového vzniku alebo
exacerbacie klinickych priznakov a/alebo radiografickym dokazom demyelinizacnych portch
centralneho nervového systému vratane roztrusenej sklerodzy a periférnych demyeliniza¢nych portich.
U pacientov s existujicimi alebo nedavno diagnostikovanymi demyelinizaénymi poruchami sa maja
pred zacatim lieCby golimumabom starostlivo zvazit prinosy a rizika anti-TNF liecby. Ak sa tieto
poruchy vyvinu, 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 lie¢by golimumabom potrebuje chirurgicky vykon, sa ma
pozorne sledovat’ z dovodu infekcii a maju sa vykonat nalezité opatrenia.
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Imunosupresia
Existuje moznost,, Ze lieciva blokujuce TNF vratane golimumabu ovplyviiuji obranyschopnost’

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

Autoimunitné procesy

Relativny deficit TNF, sposobeny anti-TNF liecbou méze viest’ k rozvoju autoimunitného procesu. Ak
sa u pacienta po liecbe golimumabom vyvinu priznaky pripominajtice lupusu podobny syndrom a ak
ma pacient pozitivne protilatky proti dvojvlaknovej DNA, liecba golimumabom sa mé ukoncit’ (pozri
Cast’ 4.8).

Hematologické reakcie

U pacientov dostavajucich TNF-blokatory vratane golimumabu boli hlasené pancytopénia, leukopénia,
neutropénia, agranulocytdza, aplasticka anémia a trombocytopénia. VSetkym pacientom sa ma
odporucit’ okamzite vyhl'adat’ lekarsku starostlivost’, ak sa rozvint prejavy a priznaky naznacujice
dyskrazie krvi (napr. pretrvavajica horucka, tvorba modrin, krvacanie, bledost’). U pacientov

s potvrdenymi signifikantnymi hematologickymi abnormalitami sa ma zvazit' ukoncenie liecby
golimumabom.

Stubezné podavanie TNF-antagonistov a anakinry

V klinickych $tadiach so subeznym pouzivanim anakinry a iného lie¢iva blokujuceho TNF,
etanerceptu, sa pozorovali zavazné infekcie a neutropénia, bez pridavného klinického prinosu. Kvoli
charakteru neziaducich udalosti, pozorovanych pri tejto kombinovanej liecbe, podobné toxicity mozu
tiez vyustit’ z kombinacie s anakinrou a inymi lie¢ivami blokujucimi TNF. Kombinacia golimumabu
a anakinry sa neodporuca.

Stubezné podavanie TNF-antagonistov a abataceptu

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

Stubezné podéavanie s inymi biologickymi lieCivami

Existuji nedostatoné informacie tykajlice sa subezného pouZzivania golimumabu s inymi
biologickymi lie¢ivami pouzivanymi na lie¢bu rovnakych ochoreni ako golimumab. Stibezné
pouZivanie golimumabu s tymito biologickymi lie¢ivami sa neodportaca vzhl'adom na moznost’
zvySeného rizika vzniku infekcie a inych potencidlnych farmakologickych interakcii.

Zamena jednotlivych biologickych DMARDs

Pri prechode z jedného biologického lieciva na iné sa mé postupovat’ s opatrnost'ou a pacienti maju
byt nad’alej monitorovani, pretoze prekryvanie biologického ucinku méze d’alej zvySovat’ riziko
vzniku neziaducich udalosti vratane infekcie.

Ockovania/infekéné latky na terapeutické ucely

Pacienti lie¢eni golimumabom moézu byt’ sucasne ockovani, s vynimkou zivych vakcin (pozri Casti 4.5
a 4.6). U pacientov, ktori dostavaji anti-TNF liecbu, st dostupné obmedzené udaje tykajice sa
odpovede na ockovanie Zivymi vakcinami alebo sekundarneho prenosu infekcie zivymi vakcinami.
Pouzitie zivych vakein mdze viest’ k vzniku klinickych infekeii vratane diseminovanych infekcii.

Iné pouzitia infekénych latok na terapeutické ucely, ako st napr. zivé atenuované baktérie (napr. BCG
na instilaciu do mocového mechtira na liecbu rakoviny) moézu viest’ ku vzniku klinickych infekcii
vratane diseminovanych infekcii. Odporaca sa, aby sa infekéné latky na terapeutické tcely nepodavali
subezne s golimumabom.

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

Precitlivenost na latex

Ochranny kryt ihly na naplnenom pere alebo naplnenej injekcnej striekacke je vyrobeny zo suché¢ho
prirodného kaucuku, ktory obsahuje latex a mdze vyvolat’ alergické reakcie u 0sdb precitlivenych na
latex.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby (> 65 rokov)

Vo faze I §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 zdvaznych
infekciach u pacientov vo veku 65 rokov alebo starSich, ktori dostavali golimumab v porovnani

s mlad$imi pacientmi. Je vSak potrebna opatrnost’ v liecbe 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 stadie golimumabu u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene sa nevykonali.
Golimumab sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou u 0s6b s poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.2).

Pomocné latky
Simponi obsahuje sorbitol (E420). U pacientov s dedi¢nou neznasanlivost'ou fruktdzy sa musi vziat’

do tvahy aditivny ucinok subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem
sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave (pozri Cast’ 2).

Moznost’ chyb pri podavani lieku

Simponi 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). Ma 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 Stadie.
Subezné pouzivanie s inymi biologickymi lie¢ivami

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

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

Infekené latky na terapeutické ticely sa nemaju podavat’ stibezne s golimumabom (pozri Cast’ 4.4).

Metotrexat

I napriek tomu, ze stibezné pouzitie MTX vyvolava u pacientov s RA, PsA a AS vysSie minimalne
koncentracie golimumabu v rovnovaZznom stave, udaje nenaznacuju, ze je potrebna uprava davky ¢i uz
golimumabu alebo MTX (pozri ¢ast’ 5.2).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Zeny vo fertilnom veku

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

K dispozicii je malé mnozstvo (priblizne 400) prospektivne zozbieranych tdajov z gravidit
vystavenych golimumabu, ktoré viedli k Zivému porodu so znamymi vysledkami vratane 220 gravidit
vystavenych pocas prvého trimestra. V populaénej stadii zo severnej Europy zahiajiacej 131 gravidit
(a 134 dojciat) sa po expozicii Simponi in utero vyskytlo 6/134 (4,5 %) udalosti zavaznych vrodenych
anomalii oproti 599/10 823 (5,5 %) udalostiam pre nebiologicku systémovu lie¢bu v porovnani so

4,6 % v celkovej populécii Studie. Pomery Sanci (odds ratio, OR) upravené na intervenujuce premenné
boli OR 0,79 (95 % IS 0,35 — 1,81) pre Simponi oproti nebiologickej systémovej liecbe a OR 0,95

(95 % IS 0,42 — 2,16) pre Simponi oproti celkovej populacii, v uvedenom poradi.

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

Golimumab prechadza placentou. Po lie¢be monoklonalnou protilatkou blokujuacou TNF pocas
gravidity sa po€as 6 mesiacov zistili protilatky v sére dojcat’a naroden¢ho liecenej matke. V ddsledku
toho mozu mat’ tieto dojcata zvysSené riziko infekcie. Podanie Zivych vakcin dojCatam vystavenym
golimumabu in utero sa neodporica po dobu 6 mesiacov po matkinej poslednej injekcii golimumabu
pocas gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Dojéenie

Nie je zname, ¢i sa golimumab vylu¢uje do I'udského mlieka alebo ¢i sa po uziti systémovo absorbuje.
Ukéazalo sa, ze golimumab prestupuje do materského mlieka opic, a pretoze l'udské imunoglobuliny
prestupuju do materského mlieka, Zzeny nesmu doj¢it’ v priebehu lieCby a najmenej 6 mesiacov po
liecbe golimumabom.

Fertilita

S golimumabom sa nevykonali ziadne §tudie fertility na zvieratach. Stidia fertility na mysiach pri
pouziti analogickej protilatky selektivne inhibujucej funként aktivitu mySiecho TNFa nepreukazala
ziadne vyznamné ucinky na fertilitu (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpeénostného profilu

V kontrolovanom obdobi pivotnych sktisani RA, PsA, AS, nr-axidlnej SpA a UC bola najcastejSou
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, zahffiaji zavazné infekcie (vratane sepsy,
pneumonie, tuberkuldzy, invazivnych mykotickych a oportannych infekcii), demyelinizacné poruchy,
reaktivaciu HBV, CHF, autoimunitné procesy (lupusu podobny syndrom), hematologické reakcie,
zavaznu systémovu hypersenzitivitu (vratane anafylaktickej reakcie), vaskulitidu, lymfom a leukémiu
(pozri Cast’ 4.4).

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

AR pozorované v klinickych $tadiach a celosvetovo hlasené po uvedeni golimumabu na trh st
uvedené v tabul’ke 1. V ramci stanovenych tried organovych systémov sit AR vymenované pod
hlavi¢kami frekvencii vyskytu s pouzitim nasledovnej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100
az < 1/10); menej ¢asté (> 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 udajov). V ramci jednotlivych skupin
frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajlicej zavaznosti.
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Tabulka 1
Tabul’kovy zoznam AR

Infekcie a nakazy
Velmi Casté:

Casté:

Menej Casté:
Zriedkavé:

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

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

Sepsa vratane septického Soku, pyelonefritida

Tuberkuldza, oportinne infekcie (ako su invazivne mykotické
infekcie [histoplazmdza, kokcidioidomykdza, pneumocystozal,
bakterialna, atypicka mykobakteridlna a protozoalna infekcia),
reaktivécia hepatitidy B, bakterialna artritida, infek¢né burzitida

Benigne a maligne nadory, vratane neSpecifikovanych novotvarov

Menej Casté:

Zriedkavé:
Nezname:

Neoplazmy (ako st karcindm koze, skvamocelularny karcindm
a melanocytovy névus)

Lymfém, leukémia, melaném, karcindém z Merkelovych buniek
Hepatosplenicky lymféom T-buniek*, Kaposiho sarkom

Poruchy krvi a lymfatického systému

Casté: Leukopénia (vratane neutropénie), anémia
Menej Casté:  Trombocytopénia, pancytopénia
Zriedkavé: Aplasticka anémia, agranulocytdza
Poruchy imunitného systému
Casté:  Alergické reakcie (bronchospazmus, hypersenzitivita, urtikéria),
pozitivne autoprotilatky
Zriedkavé: Zavazné systémové hypersenzitivne reakcie (vratane

anafylaktickej reakcie), vaskulitida (systémova), sarkoidéza

Poruchy endokrinného systému
Mene;j Casté:

Poruchy stitnej zl'azy (ako st hypotyreoidizmus,
hypertyreoidizmus a struma)

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Menej Casté:

Zvysenie glukdzy v krvi, zvySenie lipidov

Psychické poruchy
Casté: Depresia, insomnia
Poruchy nervového systému
Casté:  Zavrat, bolest’ hlavy, parestézia
Menej ¢asté: Poruchy rovnovahy
Zriedkavé: Demyeliniza¢né poruchy (centralne a periférne), poruchy chuti
Poruchy oka

Menej Casté:

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 korondrnych artérii

Zriedkavé: Kongestivne zlyhdvanie srdca (nové alebo zhorSujuce sa)
Poruchy ciev
Casté: Hypertenzia
Menej Gasté: Tromboza (ako je hibkova vendzna alebo aorty), séervenenie
Zriedkavé: Raynaudov fenomén

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Casté:

Menej Casté:

Astma a pridruzené priznaky (ako su sipot a bronchialna
hyperaktivita)
Intersticialna choroba pl'ic
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Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: Dyspepsia, gastrointestinalna a abdominalna bolest’, nauzea,
gastrointestinalne zapalové poruchy (ako st gastritida a kolitida),
stomatitida
Menej Casté:  Zapcha, gastroezofagova refluxova choroba

Poruchy pecene a ZICovych ciest
Casté:  Zvysena alaninaminotransferaza, zvy$ena
aspartataminotransferaza
Menej Casté: Cholelitidza, poruchy pecene

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté:  Svrbenie, vyrazka, alopécia, dermatitida
Menej Casté:  Bulozne kozné reakcie, psoridaza (nova alebo zhorSena psoriaza,
palmarna/plantdrna a pustularna), urtikaria
Zriedkavé: Lichenoidné reakcie, odlupovanie koze, vaskulitida (kutanna)
Nezname: ZhorSenie priznakov dermatomyozitidy

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva
Zriedkavé: Lupusu podobny syndrom

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest
Zriedkavé: Poruchy mo¢ového mechira, poruchy obli¢iek

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Menej Casté:  Poruchy prsnikov, menstruacné poruchy

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté: Pyrexia, asténia, reakcie v mieste podania injekcie (ako st erytém,
urtikéria, 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 blokujucich TNF

V celej tejto Casti je pre vSetky spdsoby pouzitia golimumabu v§eobecne uvedeny median trvania
nasledného sledovania (priblizne 4 roky). Ked’ze pacienti mohli byt prestaveni z jednej davky na
druht, medidn trvania ndsledného sledovania je r6zny v pripadoch, ked’ sa sposob pouzitia
golimumabu charakterizoval prostrednictvom davky (priblizne 2 roky pre 50mg davku a priblizne
3 roky pre 100mg davku).

Popis vybranych neziaducich reakeii

Infekcie

V kontrolovanom obdobi pivotnych sktsani bola najcastejSou 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 kontrolne;j
skupine (incidencia na 100 pacientskych rokov: 54,5; 95% IS: 46,1; 64,0). Pocas kontrolovanych

a nekontrolovanych ¢asti §tadii 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 skis$ani sa pozorovali infekcie u 23,0 % pacientov lie¢enych
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 stadii s medianom
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 skusani RA, PsA, AS a nr-axialnej SpA sa pozorovali zdvazné infekcie
u 1,2 % pacientov liecenych golimumabom a u 1,2 % pacientov v kontrolnej lieCenej skupine.

Incidencia zavaznych infekcii na 100 pacientskych rokov nasledného sledovania v kontrolovanom

65



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 sktiSani 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
zahfnali tuberkulozu, 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 skusani s medidnom sledovania az do 3 rokov bola u pacientov,
ktori dostavali 100 mg golimumabu, pozorovana vyssia incidencia zavaznych infekcii vratane
oportunnych infekcii a tuberkulézy v porovnani s pacientmi, ktori dostavali 50 mg golimumabu.
Incidencia vsetkych zavaznych 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 lymfomu u pacientov lieCenych golimumabom vysSia, nez sa
ocakava v beznej populécii. Pocas kontrolovanych a nekontrolovanych casti 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 dostavali 50 mg golimumabu. Lymféom
sa diagnostikoval u 11 0s6b (1 v skupinach lie¢enych s 50 mg golimumabu a 10 v skupinach 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. Vécsina lymfomov sa vyskytla v §tidii GO-AFTER, v ktorej
boli zaradeni pacienti s predoslou expoziciou anti-TNF liecivam, 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
podobna incidencia nelymfomovych malignit (vyli¢eny nemelanomovy karcindm koze) medzi
golimumabom a kontrolnymi skupinami. Pocas priblizne 4 rokov nasledného sledovania bola
incidencia nelymfomovych malignit (vylac¢eny nemelanomovy karcinom koze) podobna vSeobecnej
populacii.

V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach pivotnych skuSani s medidnom sledovania az do

3 rokov bol nemelanémovy karcindm koze diagnostikovany u 5 osdb v skupine dostavajucej 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 skisani s medianom sledovania az do 3 rokov
boli malignity okrem melanomového, nemelanomového karcinomu koze a lymfému diagnostikované
u 5 0sdb v skupine dostavajucej 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 hldsené v klinickych studiach s astmou

V prieskumnej klinickej $tadii bol pacientom so zadvaznou perzistujiicou astmou podavany golimumab
v zatazovej davke (150 % urcenej terapeutickej davky) subkutanne v tyzdni O a nasledne v davkach
200 mg golimumabu, 100 mg golimumabu alebo 50 mg golimumabu kazdé 4 tyzdne subkutanne az do
52. tyzdna. Hlasenych bolo osem malignit v kombinovanej skupine liecenej golimumabom (n = 230)

a ziadna v skupine dostavajucej 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.
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Pocas placebom kontrolovanej Casti 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
studii bola incidencia (95% IS) na 100 pacientskych rokov v naslednom sledovani u 0s6b liecCenych
golimumabom 0,40 (0,01; 2,20) pre lymfom, 0,79 (0,10; 2,86) pre nemelandémové karcindmy koze
a 1,99 (0,64; 4,63) pre iné¢ malignity. U osob s placebom bola incidencia (95% IS) na

100 pacientskych rokov v néslednom 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 medidanom sledovania az do
3 rokov sa pozorovala vicsia incidencia demyelinizacie u pacientov, ktori dostavali 100 mg
golimumabu v porovnani s pacientmi, ktori dostavali 50 mg golimumabu (pozri Cast’ 4.4).

ZvySenia hepatdlnych enzymov

V kontrolovanom obdobi pivotnych skusani RA a PsA sa vyskytlo mierne zvySenie ALT (> 1

a <3 x horna hranica normalu (ULN)) v stadiach s RA a PsA v podobnej miere u pacientov

s golimumabom a u kontrolnych pacientov (22,1 % k 27,4 % pacientov). V stadiach 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
skasani RA a PsA s medianom sledovania priblizne 5 rokov bola v §tididch s RA a PsA incidencia
mierneho zvysenia ALT podobnd u pacientov lie¢enych golimumabom a u kontrolnych pacientov.

V kontrolovanom obdobi pivotnych skuSani 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 §tadie 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 lie¢enych golimumabom aj u kontrolnych
pacientov. Vo vSeobecnosti boli tieto zvySenia asymptomatické a abnormality poklesli alebo vymizli,
¢i uz pri pokracovani liecby alebo po ukonceni podavania golimumabu alebo po modifikacii subezne
podavanych liekov. V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach stadie nr-axialnej SpA (az do

1 roka) sa nehlasili ziadne pripady. V kontrolovanych obdobiach pivotnych skasani 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 Stadie UC.

Pocas pivotnych skuSani RA, PsA, AS a nr-axialnej SpA sa u jedného pacienta v skisani RA
lieceného golimumabom s existujucimi hepatalnymi abnormalitami a zamenenymi liekmi vyvinula
fatalna neinfekéna hepatitida so ZItackou. Uloha golimumabu ako prispievajiceho alebo zhoriujuceho
¢initel'a nemodZze byt vylicena.

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 méze zvysit’ riziko reakcii v mieste podania. Vac¢sina reakcii v mieste podania bola
mierna alebo stredne zavazna a najcastejSie sa manifestovala ako erytém v mieste podania. Reakcie
v mieste podania v§eobecne nemusia nutne viest’ k ukonceniu liecby.

V kontrolovanych klinickych sktsaniach fazy IIb a/alebo I1I s RA, PsA, AS, nr-axialnou SpA,

zavaznou perzistujicou astmou a v skuSaniach fazy II/IIl s UC sa u Ziadneho pacienta liecen¢ho
golimumabom neobjavili anafylaktické reakcie.
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Autoimunitné protilatky

V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach pivotnych sktSani 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$im). 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. Umozinuje 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 intravendzne podané davky az do 10 mg/kg bez toxicity limitujuce;j
davku. V pripade predavkovania sa odporuca sledovanie pacienta na akékol'vek prejavy a priznaky
neziaducich uc¢inkov a okamzite sa ma zacat’ vhodna symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Mechanizmus Géinku

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

Farmakodynamické ucinky

Naviazanim golimumabu na 'udsky TNF sa preukazala neutralizécia expresie adhezivnych molekl na
povrchu bunky indukovana TNF-a — E-selektinu, adhezivnej molekuly cievnych buniek (VCAM)-1

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

V porovnani so skupinami s placebom sa pozorovalo relativne zlepSenie hladin C-reaktivneho proteinu
(CRP) a lie¢ba Simponi viedla v porovnani s kontrolnou lie¢bou k vyznamnému zniZeniu sérovych
hladin IL-6, ICAM-1, matrixovej metaloproteinazy (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 znizili u pacientov s PsA. Tieto zmeny sa pozorovali pri prvom hodnoteni
(4. tyzden) po ivodnom podani Simponi a v§eobecne pretrvavali az do 24. tyzdna.

Klinicka Géinnost’

Reumatoidna artritida

Utinnost’ Simponi sa preukézala v troch multicentrickych randomizovanych dvojito zaslepenych,
placebom kontrolovanych §tadiach 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. Simponi
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 nelieéili ziadnym anti-TNF lie¢ivom. Pacienti boli
randomizovani a dostévali placebo + MTX, Simponi 50 mg + MTX, Simponi 100 mg + MTX alebo
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Simponi 100 mg + placebo. Po 24. tyzdni boli pacienti, ktori dostavali placebo + MTX, prevedeni na
Simponi 50 mg + MTX. V 52. tyzdni pacienti vstipili 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, Simponi 50 mg alebo Simponi 100 mg. Pocas tejto Stadie mohli pacienti
pokracovat’ v uz prebicehajtcej liecbe DMARD s MTX, sulfasalazinom (SSZ) a/alebo
hydroxychlorochinom (HCQ). Stanoven¢ dovody na ukoncenie predchadzajucej anti-TNF lieCby boli
nedostatoc¢na ucinnost’ (58 %), intolerancia (13 %) a/alebo iné¢ dovody nez bezpecnost’ alebo ti€innost’
(29 %, zvacsa 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, Simponi 50 mg +
MTX, Simponi 100 mg + MTX alebo Simponi 100 mg + placebo. V 52. tyzdni pacienti vstapili do
nezaslepeného dlhodobého prediZenia, v ktorom pacienti dostavajuci placebo + MTX s aspori 1
citlivym alebo opuchnutym kibom, boli prestaveni na Simponi 50 mg + MTX.

Primérnymi spolocnymi koncovymi ukazovate'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 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 podl'a Sharpa modifikovanom van der Heijdeovou (vdH-S) v 52. tyZdni oproti vychodiskove;j
hodnote. Okrem priméarnych koncovych ukazovatel'ov sa vykonali d’alsie hodnotenia vplyvu liecby
Simponi na prejavy a priznaky artritidy, radiograficku odpoved,, telesnu funkciu a kvalitu Zivota
spojent so zdravim.

Celkovo sa nepozorovali Ziadne klinicky vyznamné rozdiely v mierach u¢innosti medzi davkovacimi
rezimami Simponi 50 mg a 100 mg so subeznym MTX az do 104. tyzdna v GO-FORWARD

a GO-BEFORE a az do 24. tyzdiia v GO-AFTER. Podl'a dizajnu kazdej z RA stadii mohli byt’ pacienti
v dlhodobom prediZeni po zvazeni lekara §tudie prestaveni na 50 mg alebo 100 mg davky Simponi.

Prejavy a priznaky

Kracove vysledky ACR pre davku Simponi 50 mg v 14., 24. a 52. tyzdni GO-FORWARD,
GO-AFTER a GO-BEFORE st zobrazené v tabul’ke 2 a st popisané nizsie. Odpovede sa pozorovali
v prvom hodnoteni (4. tyzden) po tivodnej aplikacii Simponi.

V skupine 89 0s6b randomizovanych na Simponi 50 mg + MTX v GO-FORWARD bolo stale na tejto
lieCbe 48 0sdb 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 Simponi sa od 104. tyzdna az 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

dostévajucich Simponi nez u pacientov dostavajucich placebo, bez ohl'adu na hlaseny dovod
ukoncenia jednej alebo viacerych predchadzajucich terapii anti-TNF.
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Tabul’ka 2
Kracové vysledky tucinnosti z kontrolovanych ¢asti GO-FORWARD, GO-AFTER

a GO-BEFORE
GO-FORWARD GO-AFTER GO-BEFORE
Aktivna RA Aktivna RA, predtym Aktivna RA, neliecena
naprieck MTX liecena jednym alebo MTX
viacerymi anti-TNF
lieCivami
Simponi Simponi
Placebo 50 mg Placebo 50 mg
+ + Simponi + +
MTX MTX Placebo 50 mg MTX MTX
n* 133 89 150 147 160 159
Respondenti, % pacientov
ACR 20
14. tyzden 33 % 55 %* 18 % 35 %* NA NA
24. tyzdeni 28 % 60 %* 16 % 31 % 49 % 62 %
p=0,002
52. tyzden NA NA NA NA 52% 60 %
ACR 50
14. tyzdeni 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 hodnotitelnych pre kazdy koncovy ukazovatel’ sa
moze lisit’ podl'a ¢asového 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 Simponi 50 a 100 mg + MTX vs. samotny MTX pre
ACRS0) statisticky signifikantna (p = 0,053). V 52. tyzdni bolo v celkovej populacii celkovo vyssie
percento pacientov, ktori dosiahli odpoved’ ACR, v skupine so Simponi 50 mg + MTX, ale

v porovnani so samotnym MTX nebolo signifikantne odli§né (pozri tabulku 2). Dalsie analyzy sa
vykonali v podskupinach reprezentujiicich indikovanu populaciu pacientov so zavaznou aktivnou

a progresivnou RA. V indikovanej populécii bol preukazany celkovo va¢si i€inok Simponi 50 mg +
MTX oproti samotnému MTX v porovnani s celkovou populaciou.

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 zostavajicich na liecbe
Simponi, na ktort1 boli randomizovani na zaciatku $tadie, boli odpovede v DAS 28 udrzané az do 104.
tyzdna. V skupine pacientov zostavajucich v §tadii a lieCenych Simponi boli odpovede v DAS 28 od
104. tyzdna az do 256. tyzdna podobné.

V GO-BEFORE bola merané vyrazna klinickd odpoved’, definovana ako udrzanie odpovede ACR 70
nepretrzite pocas 6-mesacného obdobia. V 52. tyzdni dosiahlo vyrazni klinickt odpoved 15 %
pacientov v skupine so Simponi 50 mg + MTX v porovnani so 7 % pacientov v skupine s placebom +
MTX (p =0,018). V skupine 159 0sdb randomizovanych na Simponi 50 mg + MTX bolo stale na tejto
liecbe 96 0s6b 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 zostavajicich
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v §tadii a lieCenych Simponi sa od 104. tyzdna az do 256. tyzdia pozoroval podobny pomer odpovede
ACR 20/50/70.

Rddiografickd odpoved’

V GO-BEFORE bola na stanovenie stupna Strukturdlneho poskodenia pouzitd zmena vo vdH-S skore
oproti vychodiskovej hodnote, ¢o je kombinované skore Strukturalneho poskodenia, ktoré
radiograficky stanovuje podet a velkost erdzii kibov a stupen zizenia kibovej §trbiny (joint space
narrowing, JSN) na rukach/zépéstiach a nohach. Kl'acové vysledky pre davku Simponi 50 mg v 52.
tyzdni su uvedené v tabulke 3.

Pocet pacientov bez novych erézii alebo so zmenou oproti vychodiskovej hodnote v celkovom vdH-S
skore < 0 bol signifikantne vys$si v skupine lieCenej Simponi ako v kontrolnej skupine (p = 0,003).
Radiografické ucinky pozorované v 52. tyzdni boli udrzané az do 104. tyzdna. V skupine pacientov
zostavajucich v $tadii a lieCenych Simponi boli radiografické ucinky od 104. tyzdna az do 256. tyzdna
podobné.

Tabulka 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 Simponi 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 erézie
Vychodiskova hodnota 11,3 (18,6) 10,8 (17,4)
Zmena oproti vychodiskovej hodnote 0,7 (2,8) 0,5 (2,1)
Skore 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=0015
** 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 pouZivajic index neschopnosti HAQ DI. V tychto studiach preukézal Simponi klinicky
vyznamné a Statisticky signifikantné zlepSenie v HAQ DI od zakladného stavu oproti kontrole v 24.
tyzdni. V skupine pacientov zostavajucich na lie¢be Simponi, na ktortl boli randomizovani na zaciatku
Studie, sa udrzalo zlepSenie v HAQ DI az do 104. tyzdna. V skupine pacientov zostavajtcich v studii

a lieCenych Simponi bolo zlepSenie v HAQ DI od 104. tyzdiia az do 256. tyzdia 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 Simponi oproti placebu v 24. tyzdni. V skupine pacientov zostavajucich na lieCbe Simponi,
na ktoru boli randomizovani na zaciatku §tidie, bolo udrzané zlepsenie telesnych komponentov SF-36
az do 104. tyzdna. V skupine pacientov zostavajucich v stadii a lie€enych Simponi bolo zlepSenie
telesnych komponentov SF-36 od 104. tyzdia az do 256. tyzdiia podobné. V. GO-FORWARD

a GO-AFTER sa pozorovali $tatisticky signifikantné zlepSenia unavy, merané skalou unavy-funkéné
posudenie lie¢by chronickej choroby (FACIT-F).

Psoriaticka artritida

Bezpecnost’ a i¢innost’ Simponi bola hodnotena v multicentrickej randomizovanej, dvojito zaslepene;,
placebom kontrolovane;j §tiidii (GO-REVEAL) so 405 dospelymi pacientmi s aktivnou PsA (= 3
opuchnuté kiby a > 3 bolestivé kiby) napriek lie¢be nesteroidovymi antiflogistikami (NSAID) alebo
DMARD. Pacienti v tejto §tadii mali diagndzu PsA najmenej 6 mesiacov a mali aspon miernu
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psoriatickil chorobu. Boli zaradeni pacienti s kazdym podtypom psoriatickej artritidy, vratane
polyartikularnej artritidy bez reumatoidnych uzlikov (43 %), asymetrickej periférne;j artritidy (30 %),
distalnej artritidy interfalangealnych kibov (DIP) (15 %), spondylitidy s periférnou artritidou (11 %)
a arthritis mutilans (1 %). Predchadzajuca lie¢ba anti-TNF lie¢ivom nebola pripustna. Simponi alebo
placebo sa podavali subkutanne kazdé 4 tyzdne. Pacientom bolo nahodne pridelené placebo, Simponi
50 mg alebo Simponi 100 mg. Po 24. tyzdni boli pacienti, ktori dostavali placebo, prevedeni na
Simponi 50 mg. V 52. tyzdni pacienti vstupili do nezaslepeného dlhodobého prediZenia. Priblizne
Styridsatosem percent pacientov pokracovalo na stabilnej ddvke 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 Simponi 50 mg a 100 mg. Podl'a dizajnu Stadie mohli byt pacienti
v dlhodobom predlZeni po zvazeni lekéra §tadie prestaveni na 50 mg alebo 100 mg davky Simponi.

Prejavy a priznaky
Kracove vysledky pre davku 50 mg v 14. a 24. tyzdni st zobrazené v tabul'ke 4 a opisané niZSie.

Tabul’ka 4
Klucové vysledky ucinnosti z GO-REVEAL
Simponi
Placebo 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 %
PASI"® 75¢
14. tyzden 3% 40 %
24. tyzden 1% 56 %

*  p <0,05 pre vSetky porovnavania;

n vyjadruje randomizovanych pacientov; aktualny pocet hodnotiteInych pacientov sa méze pre kazdy vysledny
ukazovatel li§it’ podl'a ¢asového bodu.

Oblast postihnutd psoridzou a stupern 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 Simponi 50 mg.

Odpovede sa pozorovali v prvom hodnoteni (4. tyzden) po prvom podani Simponi. Podobné odpovede
ACR 20 sa pozorovali v 14. tyzdni u pacientov s polyartikularnou artritidou bez reumatoidnych
uzlikov a pri asymetrickej periférne;j artritide, podtyp PsA. Pocet pacientov s inymi podtypmi PsA bol
prili§ maly na zmysluplné vyhodnotenie. Odpovede pozorované v skupinach liecenych Simponi boli
podobné u pacientov uzivajicich a neuzivajucich sic¢asne metotrexat. V skupine 146 pacientov
randomizovanych na Simponi 50 mg bolo stale na tejto 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 §tudii a lieCenych Simponi sa od 104.
tyzdna 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).
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V skupine pacientov lieCenych Simponi sa v 24. tyzdni pozorovali zlepSenia parametrov periférnej
aktivity, charakteristickych pre psoriaticki artritidu (napr. poget opuchnutych kibov, pocet
bolestivych/citlivych kibov, daktylitida a entezitida). Lie¢ba Simponi 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 skore telesnych a mentalnych udajov
podl'a SF-36. V skupine pacientov zostavajucich na liecbe Simponi, na ktoru boli randomizovani na
zaciatku Stadie, boli odpovede v DAS 28 a HAQ DI udrzané az do 104. tyzdna. V skupine pacientov
zostavajucich v §tidii a lieCenych Simponi boli odpovede v DAS 28 a HAQ DI od 104. tyzdia az do
256. tyzdia podobné.

Radiografickd odpoved

Strukturdlne poSkodenie oboch ruk a ndh sa radiograficky hodnotilo zmenou vo vychodiskovej
hodnote oproti vdH-S skore modifikovanom pre PsA pridanim distalnych interfalangealnych (DIP)
kibov ruk.

Lie¢ba Simponi 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 so Simponi; p =0,011). Zo 146 pacientov, ktori boli randomizovani na
Simponi 50 mg, boli RTG tdaje 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
dostupné u 114 pacientov a u 77 % sa nepreukézala Ziadna progresia oproti vychodiskovej hodnote.
V skupine pacientov zostavajucich v §tadii a lieGenych Simponi v obdobi od 104. tyzdia az do 256.
tyzdna podobny pomer pacientov nepreukazal Ziadnu progresiu oproti vychodiskovej hodnote.

Axialna spondyloartritida

Ankylozujica spondylitida

Bezpecnost’ a i¢innost’ Simponi sa hodnotila v multicentrickej, randomizovanej, dvojito zaslepene;,
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 Skale 0 az 10 cm). Pacienti zaradeni do tejto Stidie mali
aktivne ochorenie napriek prebiehajtcej alebo predchadzajicej liecbe NSAID alebo DMARD

a predtym sa neliecili anti-TNF liecbou. Simponi alebo placebo sa podavali subkutanne kazdé

4 tyzdne. Pacientom bolo nahodne pridelené placebo, Simponi 50 mg a Simponi 100 mg a mali
povolené pokracovat’ 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.

KTIacové 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 ucinnosti medzi davkovymi
rezimami Simponi 50 mg a 100 mg. Podl'a dizajnu §tidie mohli byt’ pacienti v dlhodobom predizeni
po zvézeni lekara Stiidie prestaveni na 50 mg alebo 100 mg davky Simponi.

Tabul’ka 5
KPacové vysledky tdinnosti v GO-RAISE
Simponi
Placebo 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 %
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ASAS 5/6

14. tyzden 8% 50 %

24. tyzden 13 % 49 %

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

V skupine pacientov zostavajucich v §tadii a lieenych Simponi bola Cast’ pacientov s ASAS 20
a ASAS 40 odpovedou 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 hodnotéch aktivity choroby sa pozorovalo v prvom hodnoteni (4.
tyzdetl) po prvom podani Simponi a pretrvavalo az do 24. tyzdna. V skupine pacientov zostavajucich
v §tadii a lieenych Simponi sa v BASDAI od 24. tyzdna az do 256. tyzdna pozoroval podobny pomer
zmeny oproti vychodiskovej hodnote. Konzistentna ucinnost’ sa pozorovala bez ohl'adu na pouzitie
DMARD (MTZX, sulfasalazin a/alebo hydroxychlorochin), stav antigénu HLA-B27 alebo
vychodiskové hodnoty CRP, ako bolo zhrnuté v ASAS 20 odpovediach v 14. tyzdni.

Liecba Simponi vyustila do signifikantné¢ho zlepSenia telesnej funkcie ako bolo posudené v BASFI
zmenami v 14. a 24. tyzdni oproti vychodiskovej hodnote. Kvalita Zivota spojena so zdravim
hodnotena podla skore fyzickych komponentov SF-36 sa tiez signifikantne zlepsila v 14. a 24. tyzdni.
V skupine pacientov zostavajucich v studii a liecenych Simponi boli zlepSenia telesnej funkcie

a kvality zivota spojenej so zdravim od 24. tyzdila az do 256. tyzdia podobné.

Axialna spondyloartritida bez radiografického dokazu
GO-AHEAD

Bezpecnost’ a i€innost’ Simponi 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 spifiajii kritéria klasifikacie axialnej
spondyloartritidy podla ASAS, ale nespiiajii upravené kritéria New York pre AS). Pacienti zaradeni
do tejto Studie mali aktivne ochorenie (definované ako BASDAI > 4 a celkova bolest’ chrbta > 4 na
vizualnej analogovej stupnici (VAS), kazdé na stupnici 0-10 cm) napriek prebiehajucej alebo
predchadzajucej liecbe NSAID a ktori sa v minulosti nelie¢ili ziadnymi biologickymi lie¢ivami
vratane anti-TNF lieCby. Pacienti boli ndhodne priradeni na placebo alebo Simponi podavané v davke
50 mg subkutanne kazdé¢ 4 tyzdne. V 16. tyzdni pacienti vstapili do otvorené¢ho obdobia, v ktorom
vSetci pacienti dostavali Simponi v davke 50 mg podavanych subkutanne kazdé 4 tyzdne pocas

48 tyzdilov s hodnoteniami €innosti vykonanymi v 52. tyzdni a naslednymi hodnoteniami
bezpecnosti v 60. tyzdni. Priblizne 93 % pacientov, ktori dostavali Simponi na zaciatku otvoreného
predizenia (16. tyzdei), pokradovalo v lie¢be do konca §tidie (52. tyzdei). Analyzy sa vykonali

v populéacii vsetkych lieCenych pacientov (All treated, AT, N = 197) a aj v populacii s objektivnymi
prejavmi zapalu (Objective Signs of Inflammation, OSI, N = 158, definovanej na zéklade zvysene;j
hladiny CRP a/alebo dokazu sakroileitidy na MR na zaciatku). V 16. tyZdni sa ziskali a analyzovali
placebom kontrolované udaje o u¢innosti. Primarnym koncovym ukazovatel'om bol podiel pacientov,
ktori dosiahli ASAS 20 odpoved’ v 16. tyzdni. KI'i€ové vysledky st uvedené v tabul’ke 6 a uvedené
nizsie.

Tabulka 6
Kracové vysledky tucinnosti z GO-AHEAD v 16. tyZdni
ZlepSenia v prejavoch a priznakoch
Populacia vsetkych lie¢enych Populacia s objektivnymi prejavmi
pacientov (AT) zapalu (OSI)
Placebo Simponi 50 mg Placebo Simponi 50 mg
n® 100 97 80 78

Respondenti, % pacientov
ASAS 20 | 40 % | 71 %** | 38 % | 77 Y**
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ASAS 40 23 % 57 %** 23 % 60 %**
ASAS 5/6 23 % 54 %** 23 % 63 %**
Parcidlna remisia ASAS 18 % 33 %* 19 % 35 %*
ASDAS-C*< 13 13 % 33 %* 16 % 35 %*
BASDAI 50 30 % 58 %** 29 % 59 %**
Inhibicia zipalu v sakroiliakalnych (SI) kiboch na ziklade merania pomocou MR
Placebo Simponi 50 mg Placebo Simponi 50 mg
n® 87 74 69 61

Priemerna zmena v MR
skore pre sakroiliakalne

-5,3** -1,2 -60,4**

kiby SPARCC! 0,9
?  n odraZza randomizovanych a lieéenych pacientov

b Skére C-reaktivneho proteinu pre aktivitu ochorenia ankylozujtcej spondylitidy (AT-placebo, N = 90; AT-Simponi

50 mg, N = 88; OSI-placebo, N = 71; OSI-Simponi 50 mg, N = 71)
n odraza pocet pacientov s idajmi z MR na zaciatku a v 16. tyzdni
SPARCC (Kanadské zdruzenie pre vyskum spondyloartritidy)

** p<0,0001 pri porovnaniach Simponi vs. placebo

*  p <0,05 pri porovnaniach Simponi vs. placebo

U pacientov lie¢enych Simponi v davke 50 mg sa v 16. tyzdni v porovnani s placebom preukazali
Statisticky vyznamné zlepSenia prejavov a priznakov zavaznej aktivnej nr-axialnej SpA (tabulka 6).
ZlepSenia sa pozorovali pri prvom hodnoteni (4. tyzden) po podani ivodnej davky Simponi. Pri skore
SPARCC sa na zéklade merania pomocou MR v 16. tyzdni preukézali §tatisticky vyznamné
zmiernenia zapalu SI kibov u pacientov lie¢enych Simponi v ddvke 50 mg v porovnani s placebom
(tabul’ka 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 zac¢iatku do 16. tyzdia u pacientov lieCenych Simponi v davke 50 mg v porovnani

s placebom (p < 0,0001).

U pacientov lie¢enych Simponi v davke 50 mg sa v porovnani s pacientmi dostavajicimi placebo
preukazali Statisticky vyznamné zlepSenia v spinalnej mobilite na zédklade hodnotenia podl'a BASMI
(Bath Ankylosing Spondylitis Metrology Index) a v telesnej funkcii na zaklade hodnotenia podl'a
BASFI (p <0,0001). U pacientov lieCenych Simponi 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
vécsich znizeni v celkovom naruSeni prace a narusSeni aktivity na zaklade hodnotenia dotaznikom
WPALI ako u pacientov dostavajucich placebo.

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

V oboch populéciach, AT a OSI, zlepSenia prejavov a priznakov, spindlnej mobility, telesnej funkcie,
kvality Zivota a produktivity pozorované v 16. tyZdni u pacientov lieCenych Simponi v davke 50 mg
pokracovali aj u tych pacientov, ktori zostali v Studii az do 52. tyzdna.

GO-BACK

Utinnost” a bezpeénost’ pokra¢ujicej lie¢by golimumabom (aplna alebo znizena frekvencia
davkovania) v porovnani s ukonc¢enim lie¢by sa hodnotila u dospelych pacientov (vo veku

18 — 45 rokov) s aktivnou nr-axialnou SpA (GO-BACK), u ktorych sa v otvorenom obdobi studie
preukazala trvala remisia pocas 10 mesiacov lie¢by Simponi 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.) vstupujuci do dvojito zaslepenej fazy ukoncenia boli randomizovani na
pokrac¢ujtcu lie¢bu Simponi s davkovanim raz za mesiac (iplny lie¢ebny rezim, N = 63), lieCbu
Simponi s davkovanim kazdé 2 mesiace (lieCebny 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.
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Primérnym 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’ absolatne skore > 2,1 alebo zvysenie o > 1,1 po ukonceni lieCby
v porovnani s 10. mesiacom (koniec otvoreného obdobia), bola liecba Simponi s davkovanim raz za
mesiac opit’ nasadena v otvorenej fdze opatovnej 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 pacientov nedoslo k vzplanutiu ochorenia,
ked’ pokracovali v lie¢be Simponi bud’ s uplnym rezimom liecby (84,1 %) alebo s rezZimom so
znizenou frekvenciou liecby (68,3 %) v porovnani s ukonc¢enim liecby (33,9 %) (tabul’ka 7).

Tabulka 7
Analyza podielu uc¢astnikov bez vzplanutia®
Populicia celého analyzovaného siiboru (2. obdobie — dvojito zaslepené)

Rozdiel v % oproti placebu
Lie¢ba n/N % Odhad (95% IS)® 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 zahina vSetkych randomizovanych i€astnikov, ktori dosiahli neaktivne ochorenie v 1. obdobi

a ktori dostali najmenej jednu davku zaslepenej skiimanej liecby.

?  Definované ako ASDAS pri 2 po sebe nasledujucich navstevach, ktoré obe preukazali bud’ absoltitne skore > 2,1 alebo

zvysenie o > 1,1 po ukonceni lie€by v porovnani s 10. mesiacom (23. navsteva).

5 Miera chyb typu I vo viacnasobnych porovnaniach lieCob (GLM SC QMT oproti placebu a GLM SC Q2MT oproti
placebu) bola kontrolovand pomocou procesu sekvenéného (zostupného) testovania. Odvodené na zaklade
stratifikovanej metddy podl'a Miettinena a Nurminena s hladinou CRP (> 6 mg/1 alebo < 6 mg/1) ako stratifikaénym
faktorom.

Ugastnici, ktori predéasne ukongéili 2. obdobie a pred vzplanutim sa budii po&itat’ ako Gidastnici, u ktorych doglo

k vzplanutiu.

N = celkovy pocet ucastnikov; n = pocet Gcastnikov 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 lie¢by a obomi lieCebnymi
skupinami so Simponi je uvedeny na obrazku 1 (log-rank p < 0,0001 pre kazdé porovnanie).

V skupine s placebom sa vzplanutia objavili priblizne 2 mesiace po ukonc¢eni Simponi, pricom vacSina
pripadov vzplanutia sa objavila do 4 mesiacov po ukonceni liecby (obrdzok 1).
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Obriazok 1: Kaplanova-Meierova analyza ¢asu do prvého vzplanutia
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Placebo 62 57 48 36 31 27 24 24 23 22 22 22 10

*Koncovy ukazovatel nie je upraveny pre multiplicitu. Stratifikované podfa 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 prisluchajicich vzplanutiu ochorenia.
Spomedzi 53 ucastnikov v rezimoch so zniZenou frekvenciou davkovania alebo s ukonc¢enim liecby,

u ktorych sa potvrdilo vzplanutie ochorenia, 51 (96,2 %) dosiahlo klinicki odpoved’ na Simponi pocas
prvych 3 mesiacov opatovnej lie¢by, hoci menej pacientov (71,7 %) bolo schopnych dosiahnut’ trvalu
odpoved’ pocas celych 3 mesiacov.

Ulcerézna kolitida
Ucinnost’ Simponi sa hodnotila v dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych klinickych $tadiach u dospelych pacientov.

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

V tejto Stadii sa hodnotila uc¢innost’ Simponi v 6. tyzdni.
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Vysledky stadie zameranej na udrziavaciu liecbu (PURSUIT-udrziavanie) boli zalozené na hodnoteni
456 pacientov, ktori dosiahli klinickt odpoved’ z predchadzajuceho nasadenia liecby Simponi. Pacienti
boli randomizovani na uZivanie Simponi 50 mg, Simponi 100 mg alebo placebo, podavané subkutanne
kazdé 4 tyzdne. Stibezné stabilné davky peroralnych aminosalicylatov a/alebo imunomodulatorov boli
povolené. Na zaciatku $tadie zameranej na udrziavaciu liecbu sa davky kortikosteroidov museli znizit.
V tejto $tidii sa hodnotila uc¢innost” Simponi v 54. tyzdni. Pacienti, ktori dokon¢ili $tidiu zamerana na
udrziavaciu lie¢bu v 54. tyzdni, pokragovali v lie¢be v prediZeni $tudie s hodnotenim t&innosti v 216.
tyzdni. Hodnotenie u¢innosti pri predizeni $tudie sa zakladalo na zmenach v pouzivani
kortikosteroidov, na celkovom hodnoteni lekarov (Physician’s Global Assessment, PGA) tykajtiiceho
sa aktivity ochorenia a na zlepSeni kvality zivota meranej prostrednictvom dotaznika zapalového
ochorenia ¢riev (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, IBQD).

Tabulka 8
KPucové vysledky tcinnosti zo $tudii PURSUIT-indukcia a PURSUIT-udrZiavanie
PURSUIT-indukcia

Simponi
Placebo 200/100 mg
N =251 N =253
Percentudlne vyjadrenie pacientov
Pacienti s klinickou odpovedou v 6. 30 % 51 %**
tyzdni®
Pacienti s klinickou remisiou v 6. 6 % 18 %**
tyzdni®
Pacienti s hojenim sliznice v 6. tyzdni® 29 % 42 %*
PURSUIT-udrZiavanie
Simponi Simponi
Placebo! 50 mg 100 mg
N=154 N=151 N=151
Percentualne vyjadrenie pacientov
Udrziavanie odpovede (Pacienti
s klinickou odpgved’ou(v 54. tyzdni)® 31 % 47 %% S0 %
Trvala remisia (Pacienti s klinickou
remisiou v 30. e(laj 54. tyzdni)* 16% 23 %% 28 %%

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 krvéacania o > 1 alebo subskére rektalneho krvacania 0 alebo 1.

a

definované ako skore podl'a Maya < 2 body bez Ziadneho individualneho subskore > 1
definované ako 0 alebo 1 v subskore podl'a endoskopie pri skore podl'a Maya.
len nasadenie liecby Simponi.

U pacientov sa kazdé 4 tyzdne hodnotila aktivita ochorenia UC pomocou parcidlneho 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 hmotnostou niz§ou ako 80 kg sa vo vi&Sej asti pacientov, ktori dostavali 50 mg udrZiavaciu
liecbu, preukazala trvala klinickd remisia v porovnani s pacientmi, ktori dostavali placebo.

U viacerych pacientov lieCenych Simponi, sa preukézalo pretrvavajuce hojenie sliznice (pacienti
s hojenim sliznice v 30. a aj 54. tyzdni) v skupine s 50 mg (42 %, nomindlna hodnota p < 0,05)
a v 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 Stadie
PURSUIT-udrziavanie, bol podiel pacientov, u ktorych sa udrzala klinicka odpoved’ v 54. tyzdni
a ktori v 54. tyzdni stibezne nedostéavali kortikosteroidy, va¢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
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pacientov, u ktorych sa kortikosteroidy vysadili do 54. tyzdna, bol va¢si 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 vstipili do prediZenia §tudie, bol podiel 0sob, ktori nepotrebovali lie¢bu
kortikosteroidmi, vSeobecne udrzany az do 216. tyzdna.

Pacientom, ktori v §tadiach PURSUIT-indukcia nedosiahli klinicku odpoved’ v 6. tyzdni, bola v §tadii
PURSUIT-udrziavanie podavana davka 100 mg kazdé 4 tyzdne. V 14. tyzdni 28 % z tychto pacientov
dosiahlo odpoved’ definovant parcidlnymi skore podl'a Maya (znizenu 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 klinicki odpoved’ v 6. tyzdni.

V 6. tyzdni Simponi vyrazne zlepsil kvalitu Zivota, na zédklade merania zmeny v Specifickom merani
ochorenia, v dotazniku zapalového ochorenia ¢riev (inflammatory bowel disease questionnaire,
IBDQ). Medzi pacientmi, ktori dostavali udrziavaciu lie€bu Simponi, sa zlepSenie kvality zivota
merané pomocou IBDQ v 54. tyzdni udrzalo.

Priblizne 63 % pacientov dostavajucich Simponi na za&iatku prediZenia $tadie (56. tyzdeti)
pokracovalo v liecbe do konca studie (posledné podanie golimumabu v 212. tyzdni).

Imunogenita
Pocas stadii fazy Il s RA, PsA a AS boli az do 52. tyzdia zistené protilatky proti golimumabu u 5 %

(105/2 062) pacientov lieCenych golimumabom a kde sa testovali, boli takmer vSetky protilatky
neutralizujuce in vitro. Podobny pomer sa pozoroval vo vsetkych reumatologickych indikaciach.
Stibezna liecba s MTX mala za nasledok nizsie zastupenie pacientov s protilatkami proti golimumabu,
nez u pacientov uzivajlcich golimumab bez MTX (priblizne 3 % [41/1 235] oproti 8 % [64/827]

v uvedenom poradi).

Pri nr-axialnej SpA sa protilatky proti golimumabu zistili do 52. tyzdina u 7 % (14/193) pacientov
lieCenych golimumabom.

V stadiach fazy II a 111 §tadii s UC boli az do 54. tyzdia zistené protilatky proti golimumabu u 3 %
(26/946) pacientov lie¢enych golimumabom. Sest'desiatosem percent (21/31) pacientov s pozitivnymi
protilatkami malo in vitro neutralizujuce protilatky. Subeznd liecba s imunomodulatormi (azatioprin,
6-merkaptopurin a MTX ) mala za nasledok nizSie zastipenie pacientov s protilatkami proti
golimumabu, nez u pacientov uzivajucich golimumab bez imunomodulatorov (1 % (4/308) oproti

3 % (22/638) v uvedenom poradi). Z pacientov, ktori pokracovali v predizeni $tadie a mali
hodnotitel'né vzorky v 228. tyzdni, sa preukazali protilatky proti golimumabu u 4 % (23/604)
pacientov liecenych golimumabom. Osemdesiatdva percent (18/22) pacientov s pozitivnymi
protilatkami malo in vitro neutralizujuce protilatky.

Pritomnost’ protilatok proti golimumabu moéze zvysit’ riziko reakcii v mieste injekcie (pozri Cast’ 4.4).
Maly pocet pacientov pozitivnych na protilatky proti golimumabu limituje schopnost’ vyvodit
definitivne zévery, tykajice sa vzt'ahu medzi protilatkami proti golimumabu a klinickou u¢innost’ou
alebo bezpecnostné opatrenia.

Pretoze analyzy imunogenity st Specifické pre dany liek a dany test, porovnanie frekvencie vyskytu
protilatok s prekvenciami pri ostatnych liekoch nie je vhodné.

Pediatricka populacia

Eurépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii so Simponi v jedne;j
alebo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pre ulceréznu kolitidu (informacie o pouziti

v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).
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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) 0d 2 do 6 dni. Subkutanna
injekcia 50 mg golimumabu zdravym osobam priniesla priemernu hodnotu + smerodajna odchylka
maximalnych koncentracii (Cmax) 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 absolutnou biologickou dostupnostou 51 %. Ked'ze
golimumab preukazal priblizni davkovo iimermnu 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 odhadnuty na 6,9 + 2,0 ml/det’kg. Hodnota terminalneho polcasu
u zdravych osob bola odhadnuté na priblizne 12 + 3 dni a podobné hodnoty sa pozorovali u pacientov
s 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 subeZznom 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 pg/ml u pacientov s RA s aktivnou RA
napriek liecbe MTX a priblizne 0,5 + 0,4 pg/ml u pacientov s aktivnou PsA a priblizne 0,8 + 0,4 pg/ml
u pacientov s AS. Priemerné minimalne sérové koncentracie golimumabu v rovnovaznom stave

u pacientov s nr-axialnou 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 subezne 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 liecenych subkutannym 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, perordlnych
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 tyzdinov po
zaCiatku lieCby. Liecba 50 mg alebo 100 mg golimumabu subkutanne kazdé 4 tyzdne pocas
udrziavania viedla k priemernej minimalnej sérovej koncentracii v rovnovdznom stave priblizne
0,9+0,5 ug/mlal,8+1,1 ug/ml.

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

Pacienti, u ktorych sa vyvinuli protilatky proti golimumabu, mali v rovnovaznom stave v§eobecne
nizke minimélne sérové koncentracie golimumabu (pozri Cast’ 5.1).

Linearita

Golimumab vykazoval priblizne davkovo umernt farmakokinetiku u pacientov s RA v rozsahu davok
0,1 mg az 10,0 mg/kg po jednorazovej intraven6znej davke. Po jednorazovej subkutannej davke

u zdravych 0sob sa v rozmedzi davok 50 mg az 400 mg pozorovala farmakokinetika, ktora bola tiez
priblizne proporcionalna k davke.
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Vplyv telesnej hmotnosti na farmakokinetiku
Zistil sa trend k vy$$im hodnotam zdanlivého klirensu golimumabu s narastajicou telesnou
hmotnost'ou (pozri Cast’ 4.2).

5.3. Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tidii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

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

V studiach fertility a v§eobecnych reprodukénych funkeii mysi, pri pouziti analogickej protilatky
selektivne inhibujucej funkén aktivitu mysSieho TNFa, sa znizilo mnozstvo gravidnych mysi. Nie je
zname, ¢i bol tento nalez spésobeny vplyvom na samce a/alebo samice. V studii vyvinovej toxicity
vykonanej na mysiach pri aplikacii rovnakej analdgnej protilatky u mysi a pri pouZiti golimumabu

u opic druhu Cynomolgus neboli zaznamenané ziadne dokazy maternalnej toxicity, embryotoxicity
alebo teratogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Sorbitol (E 420)

Histidin

Monohydrat histidiniumchloridu
Polysorbat 80

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 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené pero alebo naplnent injekénu striekacku uchovavajte v skatuli na ochranu pred svetlom.
Simponi sa m6ze uchovavat pri teplotaich do maximalne 25 °C pocas jedného obdobia az do 30 dni,
nesmie vSak presiahnut’ pdvodny datum exspiracie vytlaceny na Skatuli. Novy datum exspiracie sa
musi napisat’ na Skatul'u (az do 30 dni od ddtumu vybratia z chladnicky).

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Simponi 100 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere

1 ml roztoku naplneného v injekénej strickacke (sklo typu 1) s napevno nasadenou ihlou (nerezova
ocel’) a krytom ihly (kaucuk obsahujuci latex) v naplnenom pere. Simponi je dostupny v baleniach
obsahujucich 1 naplnené pero a viacpocetnych baleniach obsahujucich 3 (3 balenia po 1) naplnené
pera.
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Simponi 100 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

1 ml roztoku naplneného v injekénej strickacke (sklo typu 1) s napevno nasadenou ihlou (nerezova
ocel’) a krytom ihly (kauc¢uk obsahujuci latex). Simponi je dostupny v baleniach obsahujicich

1 naplnenu injekénu striekacku a viacpocetnych baleniach obsahujucich 3 (3 balenia po 1) naplnené
injekéné striekacky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Simponi sa dodava ako jednorazové naplnené pero, nazyvané SmartJect alebo ako jednorazova
naplnend injek¢na strickacka. Kazdé balenie obsahuje navod na pouzitie, ktory Gplne popisuje spdsob
pouzivania pera alebo injek¢nej strickacky. Po vybrati naplneného pera alebo naplnenej injekénej
strickacky z chladnicky sa mé naplnené pero alebo naplnena injek¢na strickacka nechat’ 30 minut
dosiahnut’ izbovu teplotu pred podanim Simponi. Perom alebo injek¢énou striekackou sa nesmie triast’.

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

viditeI'né cudzie Castice.

Podrobné instrukcie o spdsobe pripravy a aplikacie Simponi v naplnenom pere alebo naplnene;j
injekénej striekacke st sucast'ou pisomnej informacie pre pouzivatela.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/09/546/005 1 naplnené injek¢éné pero
EU/1/09/546/006 3 naplnené injekéné pera

EU/1/09/546/007 1 naplnend injek¢éna strickacka
EU/1/09/546/008 3 naplnené injekéné striekacky

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 1. oktobra 2009
Datum posledného predlZenia registracie: 19. jana 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIQLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE 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
UVOLDINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
NL-2333 CB Leiden
Holandsko

Janssen Sciences Ireland UC
Barnahely

Ringaskiddy

Co. Cork

frsko

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
NL-2333 CB Leiden
Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti liecku, Cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizécii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

POUZIiVANIA LIEKU
. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2. registra¢nej
dokumentécie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o 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 désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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. Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Edukacny program pozostava z karty s pripomienkami pre pacienta, ktora ma mat’ pri sebe pacient.
Karta ma slizit’ ako pripomienka na zaznamenavanie datumov a vysledkov Specifickych vySetreni
a takisto aby ul'ah¢ila pacientom zdiel'anie osobitnych informacii o prebiehajicej liecbe so
zdravotnickymi pracovnikmi, ktori ich oSetruju.

Karta s pripomienkami pre pacienta ma obsahovat’ nasledujuce kl'icové spravy:

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

o pokyn, Ze sa ma zaznamenat’ nazov lieku a Cislo Sarze,
o zabezpecenie toho, aby sa zaznamenal typ, datum a vysledok vySetreni na TBC,
o ze lieCba Simponi mdze zvysit riziko zdvaznej infekcie, oportinnych infekcii, tuberkulozy,

reaktivacie hepatitidy B a prielomovej infekcie po podani zivych vakcin u dojciat, ktoré boli
vystavené golimumabu in utero; a kedy vyhl'adat’ lekarsku pomoc,
o kontaktné udaje predpisujuceho lekara.
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PRILOHA 111

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 NA POUZITIE U DETI A DOSPIEVAJUCICH

1. NAZOV LIEKU

Simponi 45 mg/0,45 ml injek¢ny roztok v naplnenom pere
golimumab
Pre deti a dospievajtcich <40 kg

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé 0,45 ml naplnené pero obsahuje 45 mg golimumabu.
1 ml obsahuje 100 mg golimumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidiniumchloridu, polysorbat 80, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere (VarioJect)
1 naplnené pero

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Kryt ihly obsahuje latexovy kaucuk. Pre d’alSie informécie pozri pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Pred pouzitim ponechajte pero 30 mintt pri izbovej teplote mimo $katule.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP, ak sa uchovava pri izbovej teplote
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

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 v§ak
presiahnut’ povodny datum exspirécie.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/546/009

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Simponi 45 mg/0,45 ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

VO VNUTRI SKATULE

Pred zacatim pouZivania Simponi:

Precitajte si, prosim, priloZentl pisomnu informaciu pre
pouZzivatela.
Liek netraste.
Skontrolujte datum exspiracie a bezpecnostni plombu.
Pockajte 30 mintt, aby lick dosiahol izbovu teplotu.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO PERA NA POUZITIE U DETI A DOSPIEVAJUCICH

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Simponi 45 mg/0,45 ml injekcia
golimumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,45 ml

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

SKATULA NA NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Simponi 50 mg injekEny roztok naplneny v injek¢nom pere
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno 0,5 ml naplnené pero obsahuje 50 mg golimumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidiniumchloridu, polysorbat 80, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok naplneny v injek¢énom pere (SmartJect)
1 naplnené pero

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Kryt ihly obsahuje latexovy kaucuk. Pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Pred pouzitim ponechajte pero 30 minut pri izbovej teplote mimo Skatule.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP, ak sa uchovava pri izbovej teplote
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

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 v§ak
presiahnut’ povodny datum exspirécie.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/546/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Simponi 50 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM

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

SKATULA NA 1 NAPLNENE PERO, KTORA JE PROSTREDNYM OBALOM / SUCAST
VIACPOCETNEHO BALENIA (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Simponi 50 mg injekEny 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 (E420), histidin, monohydrat histidiniumchloridu, polysorbat 80, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok naplneny v injek¢énom pere (SmartJect)
1 naplnené pero
Sucast’ viacpocetného balenia, nemdze sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Kryt ihly obsahuje latexovy kaucuk. Pre d’alsie informécie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Pred pouzitim ponechajte pero 30 mintt pri izbovej teplote mimo $katule.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP, ak sa uchovava pri izbovej teplote
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

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 v§ak
presiahnut’ povodny datum exspirécie.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/546/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Simponi 50 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE DUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA NA VIACPOCETNE BALENIE OBSAHUJUCE 3 NAPLNENE PERA (VRATANE
BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Simponi 50 mg
injekény roztok naplneny v injek¢nom pere
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno 0,5 ml naplnené pero obsahuje 50 mg golimumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidiniumchloridu, polysorbat 80, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok naplneny v injekénom pere (SmartJect)
Viacpocetné balenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené pera.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Kryt ihly obsahuje latexovy kaucuk. Pre d’alSie informécie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Pred pouzitim ponechajte pero 30 mintt pri izbovej teplote mimo $katule.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
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 DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/546/002 (3 balenia, kazdé obsahuje 1 naplnené pero)

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Simponi 50 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE DUDSKYM OKOM

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

VO VNUTRI SKATULE

Pred zacatim pouZivania Simponi:

Precitajte si, prosim, priloZentl pisomnu informéciu pre pouzivatela.
Liek netraste.

Skontrolujte ddtum exspiracie a bezpecnostnli plombu.

Pockajte 30 minut, aby liek dosiahol izbovu teplotu.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Simponi 50 mg injek¢ény roztok
golimumab
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu 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

Simponi 50 mg injekEny roztok naplneny v injekéne;j striekacke
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

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

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidiniumchloridu, polysorbat 80, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok naplneny v injekénej strickacke
1 naplnena injekéna striekacka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Netraste.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu 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

Kryt ihly obsahuje latexovy kaucuk. Pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Pred pouzitim ponechajte injek¢nt striekacku 30 minut pri izbovej teplote mimo Skatule.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP, ak sa uchovava pri izbovej teplote
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injekénu striekacku 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 v§ak
presiahnut’ povodny datum exspirécie.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/546/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Simponi 50 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

SKATULA NA1 NAPLNENU INJEKCNI'J STRIEKACKU, KTORA JE PROSTREDNYM
OBALOM / SUCAST VIACPOCETNEHO BALENIA (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Simponi 50 mg injekEny roztok naplneny v injekéne;j striekacke
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

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

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidiniumchloridu, polysorbat 80, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok naplneny v injekénej strickacke
1 naplnena injek¢na striekacka
Sucast’ viacpocetného balenia, nemdze sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Kryt ihly obsahuje latexovy kaucuk. Pre d’alSie informécie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Pred pouzitim ponechajte injek¢ént striekacku 30 minut pri izbovej teplote mimo Skatule.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP, ak sa uchovava pri izbovej teplote
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injekénu striekacku 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 v§ak
presiahnut’ povodny datum exspirécie.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/546/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Simponi 50 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA NA VIACPOCETNE BALENIE OBSAHUJUCE 3 NAPLNENE INJEKCNE
STRIEKACKY (VRATANE BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Simponi 50 mg
injek¢ény roztok naplneny v injekénej strickacke
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna 0,5 ml naplnena injek¢na striekacka obsahuje 50 mg golimumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidiniumchloridu, polysorbat 80, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok naplneny v injekéne;j striekacke
Viacpocetné balenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené injekené striekacky.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Kryt ihly obsahuje latexovy kaucuk. Pre d’alSie informécie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Pred pouzitim ponechajte injek¢ént striekacku 30 minut pri izbovej teplote mimo Skatule.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent 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 DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/546/004 (3 balenia, kazdé obsahuje 1 naplnent injeként striekacku)

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Simponi 50 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

VO VNUTRI SKATULE

Pred zacatim pouZivania Simponi:

Precitajte si, prosim, priloZzent pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Liek netraste.

Skontrolujte datum exspiracie a bezpecnostnt plombu.

Pockajte 30 minut, aby liek dosiahol izbovu teplotu.
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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

Simponi 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

Simponi 100 mg injekény roztok naplneny v injek¢nom pere
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé 1 ml naplnené pero obsahuje 100 mg golimumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidiniumchloridu, polysorbat 80, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok naplneny v injek¢énom pere (SmartJect)
1 naplnené pero

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Netraste.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Kryt ihly obsahuje latexovy kaucuk. Pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Pred pouzitim ponechajte pero 30 minut pri izbovej teplote mimo Skatule.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP, ak sa uchovava pri izbovej teplote
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

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 v§ak
presiahnut’ povodny datum exspirécie.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/546/005

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Simponi 100 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM

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

SKATULA NA 1 NAPLNENE PERO, KTORA JE PROSTREDNYM OBALOM / SUCAST
VIACPOCETNEHO BALENIA (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Simponi 100 mg injekény roztok naplneny v injek¢nom pere
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé 1 ml naplnené pero obsahuje 100 mg golimumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidiniumchloridu, polysorbat 80, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok v naplnenom pere (SmartJect)
1 naplnené pero
Sucast’ viacpocetného balenia, nemodZze sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Kryt ihly obsahuje latexovy kaucuk. Pre d’alSie informécie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Pred pouzitim ponechajte pero 30 mintt pri izbovej teplote mimo $katule.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP, ak sa uchovava pri izbovej teplote
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

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 v§ak
presiahnut’ povodny datum exspirécie.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/546/006

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Simponi 100 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA NA VIACPOCETNE BALENIE OBSAHUJUCE 3 NAPLNENE PERA (VRATANE
BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Simponi 100 mg
injekény roztok naplneny v injek¢nom pere
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé 1 ml naplnené pero obsahuje 100 mg golimumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidiniumchloridu, polysorbat 80, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok naplneny v injekénom pere (SmartJect)
Viacpocetné balenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené pera.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Kryt ihly obsahuje latexovy kaucuk. Pre d’alSie informécie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Pred pouzitim ponechajte pero 30 mintt pri izbovej teplote mimo Skatule.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
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

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/546/006 (3 balenia, kazdé obsahuje 1 naplnené pero)

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Simponi 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

VO VNUTRI SKATULE

Pred zacatim pouZivania Simponi:

Precitajte si, prosim, priloZentl pisomnu informéciu pre pouzivatela.
Liek netraste.

Skontrolujte ddtum exspiracie a bezpecnostni plombu.

Pockajte 30 minut, aby liek dosiahol izbovu teplotu.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Simponi 100 mg injekény roztok
golimumab
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu 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

Simponi 100 mg injekény roztok naplneny v injekénej strickacke
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 1 ml naplnena injekéna striekacka obsahuje 100 mg golimumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidiniumchloridu, polysorbat 80, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok naplneny v injekénej strickacke
1 naplnena injekéna striekacka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Kryt ihly obsahuje latexovy kaucuk. Pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Pred pouzitim ponechajte injek¢nt striekacku 30 minut pri izbovej teplote mimo Skatule.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP, ak sa uchovava pri izbovej teplote
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injekénu striekacku 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 v§ak
presiahnut’ povodny datum exspirécie.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/546/007

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Simponi 100 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM

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

SKATULA NA1 NAPLNENU INJEKCNI'J STRIEKACKU, KTORA JE PROSTREDNYM
OBALOM / SUCAST VIACPOCETNEHO BALENIA (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Simponi 100 mg injekény roztok naplneny v injekénej strickacke
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 1 ml naplnena injekéna striekacka obsahuje 100 mg golimumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidiniumchloridu, polysorbat 80, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok naplneny v injekénej strickacke
1 naplnena injek¢na striekacka
Sucast’ viacpocetného balenia, nemoZze sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Netraste.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Kryt ihly obsahuje latexovy kaucuk. Pre d’alSie informécie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Pred pouzitim ponechajte injek¢ént striekacku 30 minut pri izbovej teplote mimo Skatule.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
EXP, ak sa uchovava pri izbovej teplote
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injekénu striekacku 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 v§ak
presiahnut’ povodny datum exspirécie.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/546/008

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Simponi 100 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA NA VIACPOCETNE BALENIE OBSAHUJUCE 3 NAPLNENE INJEKCNE
STRIEKACKY (VRATANE BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Simponi 100 mg
injekény roztok naplneny v injekénej strickacke
golimumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 1 ml naplnena injekéna striekacka obsahuje 100 mg golimumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidiniumchloridu, polysorbat 80, voda na
injekcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok naplneny v injekéne;j striekacke
Viacpocetné balenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Kryt ihly obsahuje latexovy kaucuk. Pre d’alSie informécie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Pred pouzitim ponechajte injek¢ént striekacku 30 minut pri izbovej teplote mimo $katule.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent 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 DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/546/008 (3 balenia, kazdé obsahuje 1 naplnent injeként striekacku)

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Simponi 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

VO VNUTRI SKATULE

Pred zacatim pouZivania Simponi:

Precitajte si, prosim, priloZzent pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Liek netraste.

Skontrolujte datum exspiracie a bezpecnostnt plombu.

Pockajte 30 minut, aby liek dosiahol izbovu teplotu.
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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

Simponi 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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Simponi karta s pripomienkami pre pacienta

Tato karta s pripomienkami pre pacienta obsahuje délezité informacie o bezpecnosti, ktoré je
potrebné, aby ste si uvedomili pred a pocas lieCby Simponi.

Tuato kartu ukazte kazdému lekarovi, ktory sa podiela na vasej liecbe.
1.  Infekcie

Ak sa liecite Simponi, moZete dostat’ infekcie ovel'a l'ahsie. Infekcie sa mézu vyvijat rychlejsie
a mozu byt zavaznejsie. Okrem toho sa mézu znovu objavit’ infekcie prekonané v minulosti.

1.1  Pred liecbou Simponi.:

. Ak mate infekciu, povedzte to svojmu lekarovi. Nesmiete byt lieCeny Simponi, ak mate
tuberkulozu (TBC) alebo aktukol'vek inu zavazn infekciu.
o Mate byt’ vySetreny na TBC. Je vel'mi dolezité, aby ste povedali lekarovi, ak ste uZ v minulosti

mali TBC alebo ak ste boli v bezprostrednom kontakte s niekym, kto mal TBC. Poziadajte
svojho lekara, aby nizSie zaznamenal typ a ddtum posledného vySetrenia na TBC.

Vysetrenie Vysetrenie
Datum Datum
Vysledok Vysledok
o 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 Simponi:
V pripade rozvoja priznakov poukazujucich na vznik infekcie, ako su hortcka, tnava,
(pretrvavajuci) kasel’, dychavicnost’, priznaky podobné chripke, strata telesnej hmotnosti, nocné
potenie, hnacka, rany, tazkosti so zubami a pocit palenia pri moceni, okamzite vyhl'adajte
lekara.

2. Tehotenstvo a ockovania

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

3.  Datumy liecby Simponi

1. podanie:

Nasledné 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 navsteve akéhokol'vek zdravotnickeho pracovnika sa, prosim, uistite, ze mate so
sebou aj zoznam vSetkych inych liekov, ktoré uzivate.

o Ked'Ze sa vedlajsie uc¢inky mozu objavit’ po dlhom Case po vasSej poslednej davke Simponi, tito
kartu majte stale pri sebe az 6 mesiacov po vasej poslednej davke Simponi.
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Predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, si pozorne precitajte pisomnil informéaciu pre
pouzivatel'a Simponi.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomn4 informécia pre pouZivatel’a

Simponi 45 mg/0,45 ml injekény roztok v naplnenom pere
Pre deti a dospievajucich pod 40 kg
golimumab

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl 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. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informdcii. Pozri Cast’ 4.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1.  Coje Simponi a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Simponi
3. Ako pouzivat’ Simponi

4.  Mozné vedl'ajsie Gcinky

5. Ako uchovavat’ Simponi

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Simponi a na &o sa pouZiva

Simponi obsahuje liecivo nazyvané golimumab.

Simponi patri do skupiny liekov nazyvanych ,,TNF-blokatory. Pouziva sa u deti vo veku 2 rokov
a starSich na lieCbu polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy.

Simponi pdsobi blokovanim G¢inku bielkoviny nazyvanej ,,tumor nekrotizujuci faktor alfa® (TNF-a).
Tato bielkovina sa podiel’a na zapalovych procesoch v tele a jej blokovanie méze znizit' zapal vo
vasom tele.

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida je zapalové ochorenie, ktoré sposobuje bolest’ a opuch
kibov u deti. Ak méte polyartikularnu juvenilnu idiopaticki artritidu, najprv vam podaju iné lieky. Ak
nebudete na tieto lieky dostato¢ne dobre reagovat, na liecbu ochorenia vam podaju Simponi

v kombinacii s metotrexatom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Simponi

NepouZzivajte Simponi

o ak ste alergicky (precitliveny) na golimumab alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

. ak mate tuberkulozu (TBC) alebo akukol'vek inu zavaznu infekciu,

o ak mate stredne zdvazné alebo zavazné zlyhavanie srdca.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry pred pouzitim Simponi.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Simponi, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

Infekcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo sa u vas pocas liecby Simponi alebo po jej
ukonceni objavia akékol'vek priznaky infekcie. Priznaky infekcie zahfniaji horacku, kasel’,
dychavicnost’, priznaky podobné chripke, hnacku, rany, tazkosti so zubami alebo pocit palenia pri
moceni.

Pocas pouzivania Simponi mézete I'ahSie dostat’ infekcie.
Infekcie sa mozu vyvijat’ rychlejSie a mozu byt zavaznejsie. Okrem toho sa mozu znovu objavit
infekcie prekonané v minulosti.

Tuberkuloza (TBC)
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavia priznaky TBC v priebehu liecby alebo
po lie¢be. Priznaky TBC zahinaju pretrvavajuci kasel’, ibytok telesnej hmotnosti, inavu,
hortcku alebo nocné potenie.
o U pacientov lie¢enych Simponi sa hlasili pripady TBC, v zriedkavych pripadoch aj
u pacientov lieCenych na TBC liekmi. Vas lekar vas vySetri, aby zistil, ¢i mate TBC. V&3
lekar bude zaznamendévat’ tieto vySetrenia do vasej karty s pripomienkami pre pacienta.

o 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.
o Ak sa vaSmu lekarovi zda, ze vam hrozi riziko TBC, méze vas pred pouzitim Simponi

lie¢it’ liekmi na TBC.

Virusova hepatitida B (HBYV)

o Pred podanim Simponi povedzte svojmu lekarovi, ak ste nositel'om alebo ak mate alebo
ste mali HBV.

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

o Vas lekar vas ma vysetrit na HBV.

o Liec¢ba TNF blokatormi, ako je Simponi, mdze vyvolat’ reaktivaciu HBV u pacientov,

ktori s nosite'mi tohto virusu, o méze byt v niektorych pripadoch Zivot ohrozujuce.

Invazivne hubové infekcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak ste zili alebo cestovali do oblasti, kde si bezné infekcie
sposobené Specifickymi druhmi hiib (nazyvané histoplazmoéza, kokcidioidomykoéza alebo
blastomykoza), ktoré mozu zasiahnut’ plica 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 lymfom

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

Ak pouzivate Simponi alebo in¢ TNF-blokatory, moze sa zvysit’ vase riziko rozvoja lymfomu
alebo inej rakoviny.

Pacienti so zavaznou reumatoidnou artritidou a inymi zapalovymi ochoreniami, ktori maji toto
ochorenie dlhi1 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, ktor¢ niekedy viedli k smrti.

V zriedkavych pripadoch sa u pacientov, ktori pouzivali iné blokatory TNF, pozoroval osobitny
a zavazny typ lymfomu nazyvany hepatosplenicky lymfom T-buniek. Vé&¢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 lieiva zname ako azatioprin alebo 6-merkaptopurin. Ak
so Simponi uZzivate azatioprin alebo 6-merkaptopurin, povedzte to svojmu lekarovi.

Pacienti so zavaznou pretrvavajucou astmou, chronickou obstrukénou chorobou pluc
(CHOCHP) alebo silni fajéiari mézu mat’ zvysené riziko rakoviny pri lieCbe Simponi. Ak mate
zavaznu pretrvavajicu astmu, CHOCHP alebo ste silnym faj¢iarom, prediskutujte so svojim
lekédrom, ¢i je liecba TNF-blokatormi pre vas vhodna.
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o U niektorych pacientov lie¢enych 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 vyskytni nové alebo sa zhorSia priznaky zlyhavania srdca, okamzite to povedzte svojmu
lekérovi. Priznaky zlyhévania srdca zahfiiaju dychavicnost’ alebo opuch chodidiel.

o Pri TNF-blokatoroch vratane Simponi sa hlasilo nové a zhorSujuce sa kongestivne zlyhavanie
srdca. Niektori z tychto pacientov zomreli.

o Ak mate mierne zlyhavanie srdca a ste lieCeny Simponi, musite byt pozorne sledovany vasim
lekarom.

Ochorenie nervového systému

Ak vam niekedy diagnostikovali alebo ste mali priznaky demyelinizaéného ochorenia, ako je skleroza
multiplex, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Priznaky mdzu zahfiiat’ zmeny vasho zraku, slabost’
vasich ruk alebo noh, ¢i necitlivost’ alebo mravéenie v ktorejkol'vek Casti vasho tela. Vas lekar
rozhodne, ¢i mate pouzivat’ Simponi.

Chirurgické zakroky alebo zdkroky 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 vykonava zakrok, Ze sa lieCite Simponi

a ukédzte mu vasu kartu s pripomienkami pre pacienta.

Autoimunitné ochorenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyvini1 priznaky ochorenia nazyvaného lupus. Priznaky
zahfiajt pretrvavajiicu vyrazku, horacku, bolest kibov a inavu.

o V zriedkavych pripadoch sa u 'udi liecenych TNF-blokatormi rozvinul lupus.

Ochorenie krvi

U niektorych pacientov mdze telo prestat’ vytvarat’ dostatok krviniek, ktoré pomahaju vaSmu telu
bojovat’ proti infekciam alebo pomahaji zastavit’ krvacanie. Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa

u vas rozvinie horacka, ktora neustupuje, ak sa vam rychlo tvoria modriny, I'ahko sa spusta krvacanie
alebo ak vyzerate vel'mi bledo. Vas lekar sa moze rozhodnut’ lieCbu ukoncit’.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, pred pouzitim Simponi sa opytajte svojho
lekara alebo lekarnika.

Ockovania

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste boli o¢kovany alebo sa chystate na o¢kovanie.

o Pocas pouzivania Simponi nesmiete byt ockovany ur¢itymi (Zivymi) vakcinami.

o Niektoré o¢kovania mézu spdsobit’ infekcie. Ak ste dostavali Simponi 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 dietat’a a d’al§im zdravotnickym pracovnikom o vaSom pouzivani Simponi, aby mohli
rozhodnut’, kedy ma vase dieta dostat’ ktortikolI'vek vakcinu.

Porozpravajte sa s lekarom vasho dietata o jeho ockovaniach. Ak je to mozné, vase diet'a ma mat’
pred pouzitim Simponi absolvované vsetky o¢kovania.

Infekéné latky na lieCebné ucely

Ak ste v nedavnej minulosti dostali alebo je u vas naplanované, Ze dostanete lie¢bu infek¢nou latkou
na liecebné cely (ako je napr. podanie BCG pouZzivané na lieCbu rakoviny), porozpravajte sa so
svojim lekarom.
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Alergické reakcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas po liecbe Simponi vyvinu priznaky alergickej reakcie.
Priznaky alergickej reakcie mézu zahtiat’ opuch tvare, pier, ust alebo hrdla, ktoré mézu sposobit’
tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, kozna vyrazku, zihl'avku, opuch rik, chodidiel alebo &lenkov.

o Niektoré z tychto reakcii mozu byt zavazné alebo, zriedkavo, Zivot ohrozujtce.
o Niektoré z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani Simponi.
Deti

Simponi sa neodportca pre deti mladsSie ako 2 roky s polyartikularnou juvenilnou idiopatickou
artritidou, pretoZe sa v tejto vekovej skupine neskumal.

Iné lieky a Simponi

o Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky
vratane akychkol'vek inych liekov na lie¢bu polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

o Nesmiete pouzivat’ Simponi s lickmi obsahujucimi lieivo anakinra alebo abatacept. Tieto lieky
sa pouzivaju pri lieCbe reumatickych chor6b.

o Ak uzivate akékol'vek iné lieky, ktoré ovplyviiuji vas imunitny systém, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

o Pocas pouzivania Simponi nesmiete byt ockovany ur¢itymi (zZivymi) vakcinami.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, pred pouzitim Simponi sa opytajte svojho
lekara alebo lekarnika.

Tehotenstvo a dojcenie

Pred pouzitim Simponi povedzte lekarovi ak:

o Ste tehotnd alebo planujete otehotniet’ pocas pouZzivania Simponi. K dispozicii st iba
obmedzené informacie o G¢inkoch tohto lieku u tehotnych zien. Ak sa lie¢ite Simponi, musite
zabranit’ otehotneniu pouzivanim vhodnej antikoncepcie pocas liecby a najmenej 6 mesiacov po
poslednej injekcii Simponi. Simponi sa ma pouzivat’ poc¢as tehotenstva, len ak je to pre vas
jednoznac¢ne nevyhnutné.

o Pred zacatim dojCenia musi byt’ vasa posledna lie¢ba Simponi ukonéena najmenej pred
6 mesiacmi. Ak budete lieCend Simponi, musite prestat’ dojcit’.
o Ak ste dostavali Simponi pocas tehotenstva, vase dieta moze mat’ vyssie riziko vzniku infekcie.

Je dolezité, aby ste povedali lekdrom svojho dietata a d’al$im zdravotnickym pracovnikom
0 vaSom pouzivani Simponi predtym, ako diet'a dostane ktorakol'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 zaénete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Simponi ma maly vplyv na schopnost’ bicyklovat’ sa, viest vozidla a obsluhovat’ nastroje ¢i stroje. Po
pouziti Simponi sa vSak moze objavit’ zavrat. Ak sa to stane, nebicyklujte sa, neved’te vozidla,
nepouzivajte ziadne nastroje ani neobsluhujte stroje.

Simponi obsahuje latex a sorbitol

Precitlivenost’ na latex

Cast’ naplneného pera, kryt injekénej ihly, obsahuje latex. PretoZe latex moze vyvolat’ zavazné
alergické reakcie, pred pouzitim Simponi povedzte svojmu lekarovi, ak ste vy alebo vas oSetrovatel
alergicky na latex.

Neznasanlivost’ sorbitolu
Tento liek obsahuje 18,45 mg sorbitolu (E420) v kazdom naplnenom pere. Kazdych 0,05 ml lieku
obsahuje 2,05 mg sorbitolu (E420).
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3. Ako pouzivat’ Simponi

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 Simponi

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida u deti vo veku 2 roky a starsich:

o Deti s telesnou hmotnostou nizsou ako 40 kg:
Odporucana davka Simponi pre deti s telesnou hmotnost’ou nizsou ako 40 kg zavisi od ich
telesnej hmotnosti a vysky. Vas lekar vam povie spravnu ddvku. Dévka sa ma podat’ raz
mesacne, vzdy v rovnaky den v mesiaci.

o Deti s telesnou hmotnostou najmenej 40 kg:
Pre deti s telesnou hmotnost'ou najmenej 40 kg st dostupné naplnené pero alebo naplnena
injek¢éna striekacka s fixnou davkou 50 mg. Davku 50 mg pozri v ¢asti 3 ,,Ako pouZzivat’
Simponi* v pisomnej informacii Simponi 50 mg naplneného pera alebo naplnenej injekénej
striekacky.

o Predtym ako si podate Stvrtu davku, porozpravajte sa so svojim lekdrom. Vas lekar rozhodne, ¢i
mate pokracovat’ v liecbe Simponi.

Ako sa Simponi podiva

o Simponi sa podava injekciou pod kozu (subkutanne).

o Na zaciatku vam Simponi poda vas lekar alebo zdravotna sestra. Vy a vas lekar sa v§ak moZzete
rozhodnut’, ze si budete podavat’ Simponi sami sebe alebo vasmu dietatu. V tomto pripade
absolvujete Skolenie, ako podat’ Simponi.

Opytajte sa svojho lekara, ak mate akékol'vek otazky o samopodévani injekcie. Na konci tejto

pisomnej informacie najdete podrobny ,,Navod na pouzitie.

Ak pouzijete viac Simponi, ako méate

Ak ste pouzili alebo ste dostali prili§ vel'a Simponi (bud’ ste si podali prili§ vel'a jednorazovo alebo
prili§ ¢astym podavanim), okamzite o tom informujte svojho lekara alebo lekarnika. Majte vzdy pri
sebe tuto pisomnl informaciu a vonkajsiu skatul'u, aj ked’ je prazdna.

Ak zabudnete pouZit’ Simponi
Ak zabudnete pouzit’ Simponi v planovanom termine, podajte si zabudnuti davku hned’, ako si
spomeniete.

Nepouzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Kedy si podat’ d’alsiu davku:

o Ak sa oneskorite s podanim o menej ako 2 tyzdne, podajte si zabudnutu davku hned’, ako si
spomeniete a zostante pri povodnej schéme.
o Ak sa oneskorite s podanim o viac ako 2 tyzdne, podajte si zabudnuti 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 pouZzivat’ Simponi
Predtym, ako sa rozhodnete liecbu Simponi ukoncit’, porad’te sa najprv so svojim lekarom alebo

lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4.

Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
U niektorych pacientov sa mézu vyskytnut’ zavazné vedlajsie ¢inky vyzadujuce liecbu. Vedlajsie
ucinky sa mozu objavit’ aj niekol’ko mesiacov po podani poslednej davky.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si v§imnete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych
vedl'ajSich u¢inkov Simponi, ktoré zahimaju:

alergické reakcie, ktoré mézu byt’ zavazné alebo zriedkavo Zivot ohrozujuice (zriedkavé).

Priznaky alergickej reakcie mozu zahfiat’ opuch tvare, pier, ust alebo hrdla, ktoré¢ moézu

sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, kozna vyrazku, zihlavku, opuch rik,

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

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

infekcie mozu zahtiat’ hortc¢ku, inavu, (pretrvavajici) kasel’, dychavi¢nost’, 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 nosite’om alebo ste mali predtym hepatitidu B

(zriedkavé). Priznaky mozu zahtat’ zoZltnutie koze a oci, tmavohnedo sfarbeny moc¢, bolest’

brucha na pravej strane, hori¢ku, pocit nevol'nosti, nevolnost’ a pocit vel'kej inavy.

ochorenie nervového systému, ako je skleroza multiplex (zriedkavé). Priznaky ochorenia

nervového systému mozu zahffiat’ zmeny vasho zraku, slabost’ vasich ruk alebo noh, ¢i

necitlivost’ alebo mravcenie v ktorejkol'vek casti vasho tela.

rakovinu lymfatickych uzlin (lymfém) (zriedkavé). Priznaky lymfomu mézu zahfnat’ opuch

lymfatickych uzlin, ubytok telesnej hmotnosti alebo horucku.

zlyhavanie srdca (zriedkavé). Priznaky zlyhania srdca mézu zahfiiat’ dychavicnost’ alebo

opuch chodidiel.

prejavy ochoreni imunitného systému nazyvanych:

- lupus (zriedkavé). Priznaky mozu zahfiiat’ bolest’ kibov alebo vyrazku na licach alebo
rukach, ktora je citliva na slne¢né ziarenie.

- sarkoidoza (zriedkavé). Priznaky mo6zu zahinat 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 mézu zahiat’ horacku,

bolest’ hlavy, tibytok telesnej hmotnosti, no¢né potenie, vyrazku a problémy s nervami ako st

necitlivost’ a mravcenie.

rakovina koZe (menej ¢asté). Priznaky rakoviny koze mozu zahiat' zmeny vo vzhl'ade vasej

koze alebo vyrastky na kozi.

ochorenie krvi (¢asté). Priznaky ochorenia krvi mozu zahtnat’ horucku, ktora neustupuje,

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

rakovina krvi (leukémia) (zriedkavé). Priznaky leukémie mézu zahfhat’ horacku, pocit inavy,

casté infekcie, lahka tvorbu modrin a no¢né potenie.

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

Pri podavani Simponi sa pozorovali nasledujuce d’alSie vedlajSie u¢inky:
Vel'mi Casté vedlajsie ti€inky (m6zu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b):

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

Casté vedrajsie G&inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

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

Pocit zavratu

Bolest’ hlavy

Pocit necitlivosti alebo mravéenia

Povrchové hubové infekcie
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Hnisavé lozisko

Bakterialne infekcie (ako je flegmona)
Nizky pocet cervenych krviniek
Nizky pocet bielych krviniek
Pozitivne krvné vySetrenie na lupus
Alergické reakcie

Poruchy travenia

Bolest’ zaludka

Pocit nevol'nosti (nauzea)

Chripka

Zapal priedusiek

Infekcia dutin

Jednoduchy opar

Vysoky krvny tlak

Hortcka

Astma, dychavi¢nost’, sipot

Poruchy Zaludka a ¢riev, ktoré zahiaju zapal sliznice zaltidka a hrubého ¢reva, ktory moze
sposobit’ horucku

Bolest a vriedky v tstach

Reakcie v mieste podania injekcie (zahfhajuce 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 u¢inky (md6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

Infekcia obliciek

Rakoviny vratane karcinomu koZe a nenadorové vyrastky alebo hréky vratane materskych
znamienok na kozi

Kozné pluzgiere

Zavazna infekcia v celom tele (sepsa), niekedy zahfnajuca nizky krvny tlak (septicky Sok)
Psoridza (vratane na dlani ruky a/alebo na chodidle néh a/alebo vo forme koznych pluzgierov)
Nizky pocet krvnych dosticiek

Zdruzeny nizky pocet krvnych dosticiek, ¢ervenych a bielych krviniek

Poruchy §titnej zl'azy

Zvysenie hladiny cukru v krvi

Zvysenie hladiny cholesterolu v krvi

Poruchy rovnovéahy

Poruchy videnia

Zapal oka (konjunktivitida)

Alergia oka

Pocit nepravidelného tlkotu srdca

Zuzenie krvnych ciev v srdci

Krvné zrazeniny

Navaly tepla

Zapcha

Dlhodob¢ zapalové ochorenie pl'ic

Spétny navrat kyselin (reflux)

Z1&ové kamene

Poruchy pecene
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Choroby prsnikov
Poruchy menstruacie

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob):

Zlyhanie kostnej drene pri tvorbe krvnych buniek

Zavazne znizeny pocet bielych krviniek

Infekcia kibov alebo okolitého tkaniva

Zhorsené hojenie

Zapal krvnych ciev vo vnutornych orgénoch

Leukémia

Melaném (typ rakoviny koze)

Nédor z Merkelovych buniek (typ rakoviny koze)

Lichenoidné reakcie (svrbiaca cerveno-purpurova koznéa vyrazka a/alebo vldknité bielosivé
¢iary na slizniciach)

Supinat, odlupujiica sa koza

Poruchy obranyschopnosti, ktoré mézu ovplyvnit pluca, kozu a lymfatické uzliny (najcastejSie
sa prejavujuce ako sarkoiddza)

Bolest’ a zmena sfarbenia prstov na rukach alebo na nohach

Poruchy chuti

Poruchy mocového mechura

Poruchy obliciek

Zapal krvnych ciev v kozi, ¢o vedie k vyrazke

Vedl'aj$ie ucinky, ktorych Castost’ nie je znama:

Zriedkavy typ rakoviny krvi postihujici najmé mladych I'udi (hepatosplenicky lymfom T-
buniek)

Kaposiho sarkom, zriedkavé nadorové ochorenie suvisiace s infekciou l'udskym herpesovym
virusom typu 8. Kaposiho sarkom sa najcastejSie vyskytuje vo forme cervenofialovych 1ézii na
kozi

Zhorsenie stavu nazyvan¢ho dermatomyozitida (prejavuje sa ako kozné vyrazka sprevadzajiuca
svalovu slabost))

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlaj$ie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto

lieku.

Ako uchovavat’ Simponi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku a na Skatuli po ,,EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje 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 méze uchovavat’ aj mimo chladnicky pri teplotach do maximalne 25 °C pocas
jedného obdobia az do 30 dni, nesmie vSak presiahnut’ povodny datum exspiracie, ktory je
vytla¢eny na Skatuli. Novy datum exspiracie zahfnajuci den/mesiac/rok napiste na skatul'u
(najviac 30 dni po vybrati lieku z chladnicky). Nevracajte tento liek spét’ do chladnicky, ak
dosiahol izbovu teplotu. Zlikvidujte tento liek, ak sa nepouzil do konca nového datumu
exspiracie alebo do datumu exspiracie vytlaceného 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.
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o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekérne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Simponi obsahuje

Liecivo je golimumab. Jedno 0,45 ml naplnené pero obsahuje 45 mg golimumabu. 1 ml obsahuje

100 mg golimumabu.

Dalsie zlozky st sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidiniumchloridu, polysorbat 80 a voda na
injekcie. DalSie informécie o sorbitole (E420), pozri Cast’ 2.

Ako vyzera Simponi a obsah balenia

Simponi sa dodava ako injek¢ény roztok naplneny v injek¢nom pere na jedno pouzitie, VarioJect.
Simponi je dostupny v baleniach obsahujucich 1 naplenné pero.

Roztok je ¢iry az mierne opaleskujuci (lesknuci sa ako perla), bezfarebny az svetloZlty a moze
obsahovat’ malé mnoZzstvo malych priehl'adnych alebo bielych ciastociek bielkovin. Simponi sa
nesmie pouzit’ pri zmene farby roztoku, zakaleni alebo pri obsahu viditeInych cudzich ¢astic v iom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registrécii:

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

Bbarapus

»oKOHCBH & JxoHchH bparapus” EOO/]]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

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

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

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

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

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

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

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

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

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

EALGoo

Janssen-Cilag ®oppokevtik) Movorpocmnn

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

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

France

Janssen-Cilag

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

Hrvatska

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

Ireland

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

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

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

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvnpog

Bopvépoc Xotinmavayng Atd
TmA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

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

Norge

Janssen-Cilag AS

TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com
Osterreich

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

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

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

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o0.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
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Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Niavod na pouZitie
Simponi 45 mg/0,45 ml
injekény roztok naplneny v injekénom pere, VarioJect
Na pouzitie u deti a dospievajicich

JEDNORAZOVE POUZITIE

Poznajte svoju davku
Miesto vysSie pouzite na zaznamenanie vasej predpisanej davky.
AKk si nie ste isty svojou davkou, overte si to u svojho lekara.

Délezité
Ak sa vas lekar rozhodne, Ze si budete moct’ injekcie Simponi podat’ doma sami alebo ich vam bude
podavat’ oSetrovatel, musite byt’ zaskoleny na spravny spdsob pripravy a podania injekcie Simponi.

Predtym, ako pouzijete naplnené pero Simponi a vzdy, ked’ dostanete nové naplnené pero, precitajte si
tento navod na pouzitie. Mdze obsahovat’ nové informacie.

Pozorne si precitajte aj pisomntl informéaciu predtym, ako si podate injekciu. Tento navod na pouZitie
nenahradza rozhovor s lekarom tykajuci sa vasho zdravotného stavu alebo vasej liecby.

Ak ste neboli zaskoleny alebo ak mate akékol'vek otazky, kontaktujte, vaSho lekéra, zdravotn sestru
alebo lekarnika.

m Informacie o uchovavani

Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.

Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (az do 25 °C) pocas jedného obdobia az do 30 dni, nesmie v§ak
presiahnut’ povodny datum exspiracie. Novy datum exspiracie zahfnajuci def/mesiac/rok napiste na
zadnu stranu Skatule (najviac 30 dni po vybrati lieku z chladni¢ky). Nevracajte tento liek spat’ do
chladnicky, ak dosiahol izbov1 teplotu.

Naplnené pero Simponi a vSetky lieky uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.

Prehlad

Naplnené pero je injekéné pero, pomocou ktorého si moZzete ruéne nastavit’ konkrétnu, predpisant
davku. Kazdé naplnené pero méze dodat’ 0,1 ml az 0,45 ml (¢o zodpoveda 10 mg az 45 mg

golimumabu) v ¢iastkach po 0,05 ml.

Predtym, ako zacnete pouzivat’ toto naplnené pero, musite vediet’ ako:

o odstranit’ vzduchové bublinky,
o nastavit’ predpisant davku,
o podat’ injekciu stlaéenim piestu rukou, takisto ako pri injek¢nej striekacke.

Naplnené pero sa mé pouzit’ len raz. Po pouziti naplnené pero zlikvidujte.

139



Nepokiisajte sa pouzit’ akékol'vek zvy$né mnozstvo lieku v naplnenom pere.
Nedavajte naplnené pero nikomu inému.

Liek netraste.

N

\o Potrebujete pomoc?
Zavolajte svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi, aby ste sa s nimi porozpravali
o akychkol'vek otazkach, ktoré mozete mat’.
Ak potrebujte d’alSiu pomoc, pozrite si kontaktné udaje miestneho zéstupcu v pisomnej informacii.

Planujte v predstihu

Z

Skontrolujte skatul’u

Skontrolujte datum exspiracie (,, EXP*) vytlaceny alebo napisany na zadnej strane Skatule.
NepouZivajte v pripade, Ze datum exspiracie vyprsal.

Injekciu nepodavajte, ak je perforacia na skatuli porusena. Zavolajte lekarovi alebo lekarnikovi
ohl'adom nového naplneného pera.

D

Naplnené pero vyberte zo Skatule
Nechajte naplnené pero pri izbovej teplote poc¢as najmenej 30 miniit mimo dosahu deti.
Nezohrievajte ho ziadnym inym sposobom.

Budete potrebovat’ tieto pomocky:

o 1 alkoholovy tampoén

1 vatovy tampon alebo gazovy §tvorcek

1 adhezivny obviz

1 nadobu na ostré predmety (pozri krok 3)
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Vase naplnené pero

Kontrolné Oznacenia

Spicka ! enks okienko OranZovy praZok  zodpovedajice
] enka na nastavenie pera  davkam
1 skryta
| injekéna
| ihla
1
— 1
-— <
.0t
Kryt* L,
Neodstraiiujte ho OranZovy
predtym, ako je to .chramc )
uvedené v navode. ihly Zirez na
zvolenie
DOLEZITE: davky Piest
Nestlac¢ajte oranzovy chranic ihly
pred podanim injekcie. Chrani¢ sa
uzamkne a vasa davka nebude
podana.
Naplnené pero nedvihajte z koze
pocas podavania injekcie. Oranzovy
chranic ihly sa uzamkne a nebude
vam podana cela davka.
* NEBEZPECENSTVO UDUSENIA! Uchovévajte mimo dosahu deti.
1. Pripravte si svoju injekciu
Vyberte si miesto podania injekcie
Vyberte si z nasledovnych miest na podanie vasej injekcie:
. Predna strana stehien (odportcané)
o Spodna ¢ast’ brucha
NepouzZivajte v oblasti 5 centimetrov okolo vasho pupku.
o Zadna strana hornej ¢asti ramien (ak vam injekciu podava vas oSetrovatel’)

Pre kazdu injekciu si vyberte iné miesto v ramci vasej uprednostiiovanej oblasti.
Injekciu nepodavajte do koze, ktora je citliva, podliata krvou, Cervend, Supinata, tvrda alebo do
miest, kde sa nachadzaju jazvy.
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Ocistite miesto podania injekcie

Dokladne si umyte ruky mydlom a teplou vodou.

Zvolené miesto na podanie injekcie potrite alkoholovym tamponom a nechajte oschntit’.
Po vycisteni sa nedotykajte miesta na podanie injekcie, nefénujte ho ani nan nefukajte.

-

ﬁ

Skontrolujte roztok

Naplnené pero vyberte zo Skatule.

Skontrolujte roztok cez kontrolné okienko. Ma byt ¢iry az mierne opaleskujuci (lesknuci sa ako perla)
a bezfarebny az svetlozIty a moze obsahovat’ malé mnozstvo priehl'adnych alebo bielych ¢iasto¢iek
bielkovin. MézZete tiez vidiet’ jednu alebo viac vzduchovych bubliniek. To je normalne.

Injekciu nepodavajte, ak ma roztok nespravnu farbu, je zakaleny, alebo obsahuje velké Castice. Ak si
nie ste isty, zavolajte lekarovi alebo lekarnikovi pre nové naplnené pero.

0l
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Poklepanim posuiite vzduchové bublinky do hornej ¢asti

Naplnené pero drzte v zvislej polohe s modrym krytom smerujticim nahor.

Naplnené pero jemne poklepte prstami v blizkosti kontrolného okienka. Tymto sa vSetky vzduchové
bublinky dostanti do hornej Casti.

¢
N
>

o\
Odstraiite kryt
Naplnené pero drzte v zvislej polohe, potom otocte a vytiahnite kryt, aby ste ho odstranili.

DOLEZITE: Nestla¢ajte oranzovy chrani¢ ihly pred podanim injekcie. Chrani¢ sa uzamkne a vasa
davka nebude podana.

Po odstraneni krytu podajte injekciu do 5 minut.

Kryt nedavajte spat, moze sa tym poskodit’ skryta injek¢na ihla.
Naplnené pero nepouZivajte, ak vam spadne, ked’ kryt nie je nasadeny.
Zavolajte lekarovi alebo lekarnikovi pre nové naplnené pero.

Oranzovy
prizok na

XX

Odstraiite vzduchové bublinky*
Naplnené pero drzte v zvislej polohe.
Palcom jemne zatlacte piest, kym sa nezastavi. Roztok vystriekne von. To je normalne.

Oranzovy priZok na nastavenie pera zmizne.

*Odstranenie vzduchovych bubliniek pomoze zaistit podanie spravnej davky.
Po odstraneni vzduchovych bubliniek mozete v kontrolnom okienku vidiet ciarku. To je normdlne.
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2. Podajte Simponi pomocou naplneného pera

«
N

X.X

LT

Zarez na
zvolenie
davky

Nastavte predpisani davku
Otacajte piestom dovtedy, kym sa oznacCenie pre vasu predpisanti davku nezarovna so zarezom na
zvolenie davky. Naplnené pero je teraz pripravené na pouzitie.

ZvoliteI'né davky:
0,1 ml
0,15 ml
0,2 ml
0,25 ml
0,3 ml
0,35 ml
0,4 ml
0,45 ml

POTOM

Vpichnite ihlu a pridrZte na mieste

DOLEZITE: Nedvihajte naplnené pero z koZe po¢as podavania injekcie. Oranzovy chrani¢ ihly sa
uzamkne a nebude vam podana celd davka.

Nestlacajte piest poCas zavadzania injekcnej ihly.

Zatlacte a pridrzte $picku naplneného pera oproti kozi tak, aby sa oranzovy chrani¢ ihly nadvihol, az
kym sa nezastavi. Stale bude vidiet’ oranzovu farbu.
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Podajte injekciu Simponi

Naplnené pero drzte stlaCené oproti kozi.

Jemne zatlacte na piest, kym sa nezastavi.

AK je nastavena nizka davka, piest sa pohne len o maly kiasok.

Davku, ktort podate, si mdzete skontrolovat’ pohladom na zarez so zvolenou davkou.
Naplnené pero eSte nedvihajte.

DrZte ho stlac¢ené a potom zdvihnite.

Naplnené pero drzte stlaené oproti kozi pocas priblizne 5 sekund.

Je to normalne, ak budete vidiet’ nejaké mnozstvo lieku v kontrolnom okienku.
Naplnené pero zdvihnite z koze.

Oranzovy chrani¢ ihly sa prediZi a uzamkne.

3. Po podani injekcie
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Pouzité naplnené pero vyhod’te.
Pouzité naplnené pero ihned’ po podani vyhod'te do nadoby na ostré predmety.
Ked’ je nadoba plna, zabezpecte jej likvidaciu podla pokynov svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Skontrolujte miesto podania injekcie

V mieste podania injekcie sa moZe objavit’ malé mnozstvo krvi alebo tekutiny.

Pritlacte vatovy tampon alebo gazovy Stvorcek na kozu, kym sa krvéacanie nezastavi.

Miesto podania injekcie neSuchajte.

Ak je to potrebné, miesto podania injekcie prekryte obvizom. Podanie vasej injekcie je dokonéené!
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Simponi 50 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
golimumab

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Vas lekar vam tiez da kartu s pripomienkami pre pacienta, ktord obsahuje délezité informacie
o0 bezpecnosti, ktoré je potrebné si uvedomit’ pred a pocas liecby Simponi.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Simponi a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Simponi
3. Ako pouzivat’ Simponi

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Simponi

6. Obsah balenia a d’alie informéacie

1. Co je Simponi a na &o sa pouZiva

Simponi obsahuje liecivo nazyvané golimumab.

Simponi patri do skupiny liekov nazyvanych ,,TNF-blokatory*. Pouziva sa u dospelych na liecbu
nasledujucich zépalovych ochoreni:

o Reumatoidna artritida

o Psoriatickd artritida

o Axialna spondyloartritida vratane ankylozujucej spondylitidy a axialnej spondyloartritidy bez
radiografického dokazu

o Ulcerodzna kolitida

U deti vo veku 2 rokov a starSich sa Simponi pouziva na lieCbu polyartikularnej juvenilnej
idiopatickej artritidy.

Simponi pdsobi blokovanim tc¢inku bielkoviny nazyvanej ,,tumor nekrotizujuci faktor alfa* (TNF-a).
Tato bielkovina sa podiel’a na zapalovych procesoch v tele a jej blokovanie moéze znizit' zapal vo
vasom tele.

Reumatoidna artritida

Reumatoidna artritida je zapalové ochorenie kibov. Ak mate aktivnu reumatoidn artritidu, najprv vam
daju iné¢ lieky. Ak na tieto lieky nebudete dostatocne dobre reagovat’, moézu vam podat’ Simponi, ktory
budete pouzivat’ v kombinécii s inym lieckom nazyvanym metotrexat na:

o zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,
o spomalenie poskodenia vasSich kosti a klbov,
o zlepSenie vasich telesnych funkcii.
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Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie kibov, ktoré je zvycajne sprevadzané psoriazou, zapalovym
ochorenim koze. Ak mate aktivnu psoriaticki artritidu, najprv vam dajt iné lieky. Ak na tieto lieky
nebudete dostato¢ne dobre reagovat, mézu vam podat’ Simponi na:

o zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,
o spomalenie poskodenia vasSich kosti a klbov,
o zlepSenie vasich telesnych funkcii.

Ankylozujica spondylitida a axidlna spondyloartritida bez radiografického dokazu
Ankylozujtca spondylitida a axialna spondyloartritida bez radiografického dokazu st zapalové
ochorenia chrbtice. Ak mate ankylozujiucu spondylitidu alebo axialnu spondyloartritidu bez
radiografického dokazu, najprv vam daju iné lieky. Ak na tieto lieky nebudete dostato¢ne dobre
reagovat’, mozu vam podat’ Simponi na:

o zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,

o zlepSenie vasich telesnych funkcii.

Ulcero6zna kolitida

Ulcerdzna kolitida je zapalové ochorenie ¢reva. Ak mate ulceréznu kolitidu, najprv vam daji iné
lieky. Ak na tieto lieky nebudete dostato¢ne dobre reagovat’, na lieCbu vasho ochorenia dostanete
Simponi.

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida

Polyartikuldrna juvenilna idiopatickd artritida je zapalové ochorenie, ktoré spdsobuje bolest’ a opuch
kibov u deti. Ak méte polyartikularnu juvenilni idiopaticki artritidu, najprv vam podaji iné lieky. Ak
nebudete na tieto lieky dostato¢ne dobre reagovat, na lieCbu ochorenia vam podaja Simponi

v kombinacii s metotrexatom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Simponi

Nepouzivajte Simponi

o ak ste alergicky (precitliveny) na golimumab alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

o ak mate tuberkulozu (TBC) alebo aktikol'vek inu zdvaznu infekciu,

o ak mate stredne zavazné alebo zavazné zlyhavanie srdca.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieCo z vysSie uvedeného tyka, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry pred pouzitim Simponi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Simponi, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Infekcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo sa u vas pocas liecby Simponi alebo po jej

ukonceni objavia akékol'vek priznaky infekcie. Priznaky infekcie zahinaju horacku, kasel,

dychavi¢nost’, priznaky podobné chripke, hnacku, rany, tazkosti so zubami alebo pocit palenia pri

mocent.

o Pocas pouzivania Simponi mozete I'ahSie dostat’ infekcie.

o Infekcie sa mozu vyvijat’ rychlejSie a mozu byt zavaznejsie. Okrem toho sa mo6zu znovu objavit’
infekcie prekonané v minulosti.

Tuberkuloza (TBC)

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavia priznaky TBC v priebehu lie¢by alebo
po lie¢be. Priznaky TBC zahinaju pretrvavajuci kasel’, ibytok telesnej hmotnosti, inavu,
hortcku alebo noc¢né potenie.
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o U pacientov lie¢enych Simponi sa hlasili pripady TBC, v zriedkavych pripadoch aj
u pacientov lieCenych na TBC liekmi. Vas lekér vas vySetri, aby zistil, ¢i mate TBC. Vas
lekér bude zaznamendvat’ tieto vySetrenia do vasSej karty s pripomienkami pre pacienta.

o 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.
o Ak sa vasmu lekarovi zd4, ze vam hrozi riziko TBC, moze vas pred pouZzitim Simponi

lie¢it’ liekmi na TBC.

Virusova hepatitida B (HBV)

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

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

o Vas lekar vas ma vysetrit' na HBV.

o Lie¢ba TNF-blokatormi, ako je Simponi, méze vyvolat’ reaktivaciu HBV u pacientov,

ktori s nosite'mi tohto virusu, o moéze byt v niektorych pripadoch Zivot ohrozujuce.

Invazivne hubové infekcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak ste zili alebo cestovali do oblasti, kde st bezné infekcie
sposobené Specifickymi druhmi hiib (nazyvané histoplazmoéza, kokcidioidomykoza alebo
blastomykoza), ktoré mozu zasiahnut’ plica 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 lymfom

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

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

Pacienti so zavaznou reumatoidnou artritidou a inymi zapalovymi ochoreniami, ktori maja toto
ochorenie dlhi1 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 lymfomu nazyvany hepatosplenicky lymfom T-buniek. VécSina 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 Simponi uZzivate azatioprin alebo 6-merkaptopurin, povedzte to svojmu lekarovi.

Pacienti so zavaznou pretrvavajiicou astmou, chronickou obstrukénou chorobou pluc
(CHOCHP) alebo silni faj¢iari mézu mat’ zvysené riziko rakoviny pri liecbe Simponi. Ak mate
zévaznu pretrvavajicu astmu, CHOCHP alebo ste silnym faj¢iarom, prediskutujte so

svojim lekarom, ¢i je liecba TNF-blokdtormi pre vas vhodna.

U niektorych pacientov lie¢enych 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.

Zlyhavanie srdca

Ak sa u vas vyskytnl nové alebo sa zhorsia priznaky zlyhavania srdca, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi. Priznaky zlyhavania srdca zahfiiaju dychavi¢nost’ alebo opuch chodidiel.

Pri TNF-blokatoroch vratane Simponi sa hlasilo nové a zhorSujlce sa kongestivne zlyhavanie
srdca. Niektori z tychto pacientov zomreli.

Ak mate mierne zlyhavanie srdca a ste lieCeny Simponi, musite byt pozorne sledovany vasim
lekarom.

Ochorenie nervového systému

Ak vam niekedy diagnostikovali alebo ste mali priznaky demyelinizaéného ochorenia, ako je sklerdza
multiplex, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Priznaky mozu zahfiiat’ zmeny vasho zraku, slabost’
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vas$ich rik alebo noh, ¢i necitlivost’ alebo mravcenie v ktorejkol'vek Casti vasho tela. Vas lekar
rozhodne, ¢i mate pouzivat’ Simponi.

Chirurgické zakroky alebo zdkroky na zuboch

o Povedzte svojmu lekarovi, ak sa chystate podstapit’ akékol'vek chirurgické zakroky alebo
zakroky na zuboch.
o Povedzte svojmu chirurgovi alebo zubarovi, ktory vykonava zakrok, Ze sa lieCite Simponi

a ukéazte mu vasu kartu s pripomienkami pre pacienta.

Autoimunitné ochorenie

Povedzte svojmu lekérovi, ak sa u vas vyvinl priznaky ochorenia nazyvaného lupus. Priznaky
zahfiaju pretrvavajicu vyrazku, horiéku, bolest’ kibov a tinavu.

o V zriedkavych pripadoch sa u l'udi, liecenych TNF-blokatormi, rozvinul lupus.

Ochorenie krvi

U niektorych pacientov moze telo prestat’ vytvarat’ dostatok krviniek, ktoré pomahaji vasmu telu
bojovat proti infekciam alebo poméahaju zastavit’ krvacanie. Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa

u vas rozvinie horticka, ktora neustupuje, ak sa vam rychlo tvoria modriny, 'ahko sa spusta krvacanie
alebo ak vyzerate vel'mi bledo. Vas lekar sa moze rozhodnut’ liecbu ukoncit’.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, pred pouzitim Simponi sa opytajte svojho
lekara alebo lekarnika.

Ockovania

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste boli o¢kovany alebo sa chystate na ockovanie.

o Pocas pouzivania Simponi nesmiete byt ockovany urcitymi (zZivymi) vakcinami.

. Niektoré ockovania mozu spdsobit’ infekcie. Ak ste dostavali Simponi pocas tehotenstva, vaSe
dieta moze 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 dietat’a a d’al§im zdravotnickym pracovnikom o vaSom pouzivani Simponi, aby mohli
rozhodnut’, kedy ma vaSe diet’a dostat’ ktorukol'vek vakcinu.

Porozpravajte sa s lekarom vasho dietata o jeho ockovaniach. Ak je to mozné, vase dieta méa mat’
pred pouzitim Simponi absolvované vSetky ockovania.

Infek¢né 1atky na liecebné ucely

Ak ste v nedavnej minulosti dostali alebo je u vas naplanované, ze dostanete liecbu infekénou latkou
na lie¢ebné tcely (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 Simponi vyvinu priznaky alergickej reakcie.
Priznaky alergickej reakcie mézu zahtiat’ opuch tvare, pier, ust alebo hrdla, ktoré mézu spdsobit’
tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, kozna vyrazku, zihl'avku, opuch ruk, chodidiel alebo &lenkov.

o Niektoré z tychto reakcii mézu byt’ zavazné alebo, zriedkavo, zivot ohrozujuce.
o Niektor¢ z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani Simponi.
Deti

Simponi sa neodporuca pre deti s polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou mladsie ako
2 roky, pretoze sa v tejto vekovej skupine neskumal.

Iné lieky a Simponi

o Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky
vratane akychkol'vek inych liekov na liecbu reumatoidnej artritidy, polyartikuldrnej juvenilnej
idiopatickej artritidy, psoriatickej artritidy, ankylozujucej spondylitidy, axialnej
spondyloartritidy bez radiografického dokazu alebo ulcerdznej kolitidy, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
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o Nesmiete pouzivat’ Simponi s lickmi obsahujucimi lie¢ivo anakinra alebo abatacept. Tieto lieky
sa pouzivaju pri lie¢be reumatickych chordb.

o Ak uzivate akékol'vek iné lieky, ktoré ovplyviiuju vas imunitny systém, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
o Pocas pouzivania Simponi nesmiete byt ockovany urcitymi (zZivymi) vakcinami.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, pred pouzitim Simponi sa opytajte svojho
lekara alebo lekarnika.

Tehotenstvo a dojcenie

Pred pouzitim Simponi povedzte lekarovi ak:

o Ste tehotna alebo planujete otehotniet’ pocas pouzivania Simponi. K dispozicii st iba
obmedzené informécie o ucinkoch tohto lieku u tehotnych zZien. Ak sa lie¢ite Simponi, musite
zabranit’ otehotneniu pouzivanim vhodnej antikoncepcie pocas lie¢by a najmenej 6 mesiacov po
poslednej injekcii Simponi. Simponi sa ma pouzivat’ poc¢as tehotenstva, len ak je to pre vas
jednozna¢ne nevyhnutné.

. Pred zacatim dojCenia musi byt’ vasa posledna liecba Simponi ukon¢ena najmenej pred
6 mesiacmi. Ak budete lie¢ena Simponi, musite prestat’ dojcit’.
o Ak ste dostavali Simponi pocas tehotenstva, vase dieta moze mat’ vyssie riziko vzniku infekcie.

Je dolezité, aby ste povedali lekarom svojho dietat’a a d’al$im zdravotnickym pracovnikom
o0 vasom pouzivani Simponi predtym, ako diet'a dostane ktorakol'vek vakcinu (viac informacii
pozri v Casti o ockovani).
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Simponi ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ nastroje ¢i stroje. Po pouziti
Simponi sa v§ak moZe objavit’ zadvrat. Ak sa to stane, neved'te vozidla, nepouzivajte Ziadne nastroje
ani neobsluhujte stroje.

Simponi obsahuje latex a sorbitol

Precitlivenost’ na latex

Cast’ naplneného pera, kryt injekénej ihly, obsahuje latex. PretoZe latex moZe vyvolat’ zavazné
alergické reakcie, pred pouzitim Simponi povedzte svojmu lekérovi, ak ste vy alebo vas oSetrovatel’
alergicky na latex.

Neznasanlivost sorbitolu
Tento liek obsahuje 20,5 mg sorbitolu (E420) v kazdom naplnenom pere.

3. Ako pouzivat’ Simponi

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 Simponi
Reumatoidna artritida, psoriaticka artritida a axialna spondyloartritida vratane ankylozujuce;j
spondylitidy a axidlnej spondyloartritidy bez radiografického dokazu:

o Odporucana davka je 50 mg (obsah 1 naplneného pera), podana raz mesa¢ne, vzdy v rovnaky
denl v mesiaci.

o Pred podanim $tvrtej davky sa porozpravajte so svojim lekdrom. Vas lekér rozhodne, ¢i mate
pokracovat’ v lie€be Simponi.
o Ak je vaSa telesna hmotnost’ vyssia ako 100 kg, davka sa moze zvysit' na 100 mg (obsah

2 naplnenych pier), podana raz mesac¢ne, vzdy v rovnaky deii v mesiaci.
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Polyartikuldrna juvenilna idiopatickd artritida u deti vo veku 2 rokov a starSich

o Pre pacientov s telesnou hmotnost'ou najmenej 40 kg je odpori¢ana davka 50 mg, podana raz
mesacne, vzdy v rovnaky defi v mesiaci. Pre pacientov s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 40 kg
je dostupné naplnené pero 45 mg/0,45 ml. Vas lekar vam povie spravnu davku.

o Pred podanim $tvrtej davky sa porozpréavajte s vaSim lekarom. Vas lekar rozhodne, ¢i mate
pokracovat’ v lie€be Simponi.

Ulcerozna kolitida

o Tabulka nizSie uvadza sposob, akym budete tento liek zvyCajne pouzivat.
Uvodné lietba Uvodné dévka 200 mg (obsah 4 naplnenych pier), po ktorej o 2 tyzdne
neskor nasleduje 100 mg (obsah 2 naplnenych pier).
Udrziavacia liecba o U pacientov s telesnou hmotnost'ou niz§ou ako 80 kg, 50 mg

(obsah 1 naplneného pera) 4 tyzdne po vasej poslednej liecbe,
nasledne potom kazdé 4 tyzdne. Na zaklade toho, ako dobre
u vas Simponi Ucinkuje, sa vas lekdr méze rozhodnut predpisat’
vam 100 mg (obsah 2 naplnenych pier).

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

AKo sa Simponi podava

o Simponi sa podava injekciou pod kozu (subkutanne).

o Na zaciatku vam Simponi poda vas lekar alebo zdravotna sestra. Vy a vas lekar sa v§ak moZzete
rozhodnut’, ze si budete podavat’ Simponi sami. V tomto pripade absolvujete Skolenie, ako si
sami podat’ Simponi.

Opytajte sa vasho lekara, ak mate akékol'vek otazky o samopodéavani injekcie. Na konci tejto pisomne;j

informacie najdete podrobny ,,Navod na pouzitie*.

Ak pouzijete viac Simponi, ako méate

Ak ste pouzili alebo ste dostali prili§ vel'a Simponi (bud’ ste si podali prili§ vel'a jednorazovo alebo
prili§ ¢astym podavanim), okamzite o tom informujte svojho lekara alebo lekarnika. Majte vzdy pri
sebe tuto pisomni informaciu a vonkajsiu skatul'u, aj ked’ je prazdna.

Ak zabudnete pouZit’ Simponi
Ak zabudnete pouzit’ Simponi v planovanom termine, podajte si zabudnuti ddvku hned’, ako si
spomeniete.

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Kedy si podat’ d’al$iu davku:

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

spomeniete a spytajte sa lekdra 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 pouZzivat’ Simponi
Predtym, ako sa rozhodnete lie¢bu Simponi ukon¢it’, porad’te sa najprv so svojim lekarom alebo

lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajlice sa pouzitia tohto liecku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4.

Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
U niektorych pacientov sa mézu vyskytnut’ zdvazné vedlajsie u¢inky vyzadujuce lieCbu. Riziko
niektorych vedl'ajSich ti¢inkov je vécsie 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 vSimnete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych
vedl'aj$ich u¢inkov Simponi, ktoré zahiaju:

alergické reakcie, ktoré mozu byt’ zavazné alebo zriedkavo Zivot ohrozujice (zriedkavé).

Priznaky alergickej reakcie mézu zahtiat’ opuch tvare, pier, ust alebo hrdla, ktoré mézu

sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, kozna vyrazku, zihlavku, opuch rik,

chodidiel alebo ¢lenkov. Niektor¢ z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani Simponi.
zavazné infekcie (vratane TBC, bakteridlnych infekcii zahriajucich zadvazné infekcie krvi

a zapal pPic, zavaznych hubovych infekcii a inych oportinnych infekcii) (¢asté). Priznaky

infekcie mozu zahtiat’ horti¢ku, inavu, (pretrvavajuci) kasel’, dychavi¢nost’, priznaky podobné

chripke, Ubytok telesnej hmotnosti, no¢né potenie, hnacku, rany, problémy so zubami a pocit
palenia pri moceni.

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

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

brucha na pravej strane, horacku, pocit nevol'nosti, nevolnost’ a pocit velkej unavy.

ochorenie nervového systému, ako je skleroza multiplex (zriedkavé). Priznaky ochorenia

nervového systému mozu zahimat’ zmeny vasho zraku, slabost’ vasich ruk alebo noh, ¢i

necitlivost’ alebo mravcenie v ktorejkol'vek Casti vasho tela.

rakovinu lymfatickych uzlin (lymfém) (zriedkavé). Priznaky lymfému mozu zahfat’ opuch

lymfatickych uzlin, tbytok telesnej hmotnosti alebo horucku.

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

opuch chodidiel.

prejavy ochoreni imunitného systému nazyvanych:

- lupus (zriedkavé). Priznaky mozu zahfiat’ bolest’ kibov alebo vyrazku na licach alebo
rukach, ktora je citliva na slne¢né ziarenie.

- sarkoidéza (zriedkavé). Priznaky mozu zahiat pretrvavajuci kasel’, dychavicnost’,
bolest’ na hrudi, horacku, opuch lymfatickych uzlin, ubytok telesnej hmotnosti, vyrazky
na koZi a rozmazané videnie.

opuch malych krvnych ciev (vaskulitida) (zriedkavé). Priznaky mézu zahtiat’ horucku,

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 mézu zahimat' zmeny vo vzhl'ade vasej

koze alebo vyrastky na kozi.

ochorenie krvi (¢asté). Priznaky ochorenia krvi mozu zahtnat’ horucku, ktora neustupuje,

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

rakovina krvi (leukémia) (zriedkavé). Priznaky leukémie mézu zahhat’ horacku, pocit inavy,

casté infekcie, lahka tvorbu modrin a no¢né potenie.

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

Pri podavani Simponi sa pozorovali nasledujuce d’alSie vedlajSie ucinky:
Vel'mi ¢asté vedlajsie uéinky (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sb):

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

Casté vedrajsie i&inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

Nezvycajné vysledky pecenovych vySetreni (zvySené hladiny pecenovych enzymov), zistené pri
vySetreni krvi va$im lekarom

Pocit zavratu

Bolest’ hlavy

Pocit necitlivosti alebo mravcenia

Povrchové hubové infekcie
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Hnisavé lozisko

Bakterialne infekcie (ako je flegmona)
Nizky pocet cervenych krviniek
Nizky pocet bielych krviniek
Pozitivne krvné vysetrenie na lupus
Alergické reakcie

Poruchy travenia

Bolest’ zaludka

Pocit nevol'nosti (nauzea)

Chripka

Zapal priedusiek

Infekcia dutin

Jednoduchy opar

Vysoky krvny tlak

Hortcka

Astma, dychavi¢nost’, sipot

Poruchy Zaludka a ¢riev, ktoré zahraju zapal sliznice zaltidka a hrubého ¢reva, ktory moze
sposobit’ horucku

Bolest a vriedky v tstach

Reakcie v mieste podania injekcie (zahfhajuce 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 ¢asté vedlajSie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

Infekcia obliciek

Rakoviny vratane karcinomu kozZe a nenadorové vyrastky alebo hréky vratane materskych
znamienok na kozi

Kozné pluzgiere

Zavazna infekcia v celom tele (sepsa), niekedy zahfnajuca nizky krvny tlak (septicky Sok)
Psoridza (vratane na dlani ruky a/alebo na chodidle néh a/alebo vo forme koznych pluzgierov)
Nizky pocet krvnych dosticiek

Zdruzeny nizky pocet krvnych dosticiek, ¢ervenych a bielych krviniek

Poruchy §titnej zl'azy

Zvysenie hladiny cukru v krvi

Zvysenie hladiny cholesterolu v krvi

Poruchy rovnovéahy

Poruchy videnia

Zapal oka (konjunktivitida)

Alergia oka

Pocit nepravidelného tlkotu srdca

Zuzenie krvnych ciev v srdci

Krvné zrazeniny

Navaly tepla

Zapcha

Dlhodob¢ zapalové ochorenie pl'ic

Spétny navrat kyselin (reflux)

Z1&ové kamene

Poruchy pecene
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Choroby prsnikov
Poruchy menstruacie

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (md6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob):

Zlyhanie kostnej drene pri tvorbe krvnych buniek

Zavazne znizeny pocet bielych krviniek

Infekcia kibov alebo okolitého tkaniva

Zhorsené hojenie

Zapal krvnych ciev vo vnutornych orgénoch

Leukémia

Melaném (typ rakoviny koze)

Nédor z Merkelovych buniek (typ rakoviny koze)

Lichenoidné reakcie (svrbiaca cerveno-purpurova koznéa vyrazka a/alebo vldknité bielosivé
¢iary na slizniciach)

Supinat, odlupujiica sa koza

Poruchy obranyschopnosti, ktoré mézu ovplyvnit pluca, kozu a lymfatické uzliny (najcastejSie
sa prejavujuce ako sarkoiddza)

Bolest’ a zmena sfarbenia prstov na rukach alebo na nohach

Poruchy chuti

Poruchy mocového mechura

Poruchy obliciek

Zapal krvnych ciev v kozi, ¢o vedie k vyrazke

Vedl'aj$ie ucinky, ktorych Castost’ nie je znama:

Zriedkavy typ rakoviny krvi postihujici najmé mladych I'udi (hepatosplenicky lymfom T-
buniek)

Kaposiho sarkom, zriedkavé nadorové ochorenie suvisiace s infekciou l'udskym herpesovym
virusom typu 8. Kaposiho sarkom sa najcastejSie vyskytuje vo forme cervenofialovych 1¢zii na
kozi

Zhorsenie stavu nazyvan¢ho dermatomyozitida (prejavuje sa ako kozna vyrazka sprevadzajica
svalovu slabost))

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

Ako uchovavat’ Simponi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli po ,,EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje 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 méze uchovavat’ aj mimo chladnicky pri teplotach do maximalne 25 °C pocas
jedného obdobia az do 30 dni, nesmie vSak presiahnut’ povodny datum exspiracie, ktory je
vytla¢eny na Skatuli. Novy datum exspiracie zahfnajuci defi/mesiac/rok napiste na skatul'u
(najviac 30 dni po vybrati lieku z chladnicky). Nevracajte tento liek spét’ do chladnicky, ak
dosiahol izbovu teplotu. Zlikvidujte tento liek, ak sa nepouzil do konca nového datumu
exspiracie alebo do datumu exspiracie vytlaceného 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.
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o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekérne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Simponi obsahuje

Lie¢ivo je golimumab. Jedno 0,5 ml naplnené pero obsahuje 50 mg golimumabu.
DalSie zlozky su: sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidiniumchloridu, polysorbat 80 a voda na
injekcie. DalSie informéacie o sorbitole (E420), pozri Cast’ 2.

Ako vyzera Simponi a obsah balenia

Simponi sa dodava ako injekény roztok naplneny v injekénom pere na jedno pouzitie. Simponi 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 ¢iastociek bielkovin. Simponi sa
nesmie pouzit’ pri zmene farby roztoku, zakaleni alebo pri obsahu viditeInych cudzich Castic v iom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbarapus

»oKOHCBH & JxoHchH bparapus” EOO/]]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

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

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

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

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

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

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

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

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

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

EALGoo

Janssen-Cilag ®oppokevtik) Movorpocmnn

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

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

France

Janssen-Cilag

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

Hrvatska

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

Ireland

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

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

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

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvnpog

Bopvépoc Xotinmavayng Atd
TmA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

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

Norge

Janssen-Cilag AS

TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com
Osterreich

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

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

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

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o0.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
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Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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NAVOD NA POUZITIE

AKk si chcete sami podat’ Simponi, musite byt’ zaS§koleny zdravotnickym pracovnikom na
pripravu injekcie a jej podanie sebe samému. Ak ste neboli zaSkoleny, poZiadajte o to svojho
lekdra, zdravotni sestru alebo lekarnika a naplanujte si s nimi termin Skolenia.

V tomto navode:

1.

2.
3.
4

Priprava naplneného pera na pouzitie
Vyber a priprava miesta podania
Podavanie lieku

Po podani injekcie

Nizsie uvedena schéma (pozri obrazok 1) znazornuje, ako vyzera naplnené pero ,,SmartJect™.

Zelena Kontrolné |VyvySena cast’
bezpecnostna okienko tlacidla
manzeta

Bezpec-
nostna Priehfadny Datum
Kryt plomba kryt exspiracie

Obrazok 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 pera, 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 mg naplnené 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 druhd 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 ddtum exspiracie vytlaceny alebo napisany na Skatuli.
Skontrolujte ddtum exspirdcie na naplnenom pere (vyznaceny skratkou ,,EXP*).
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o V pripade, Ze datum exspiracie vyprsal, naplnené pero nepouzivajte. Vytlaceny datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci. Poziadajte, prosim, lekara alebo
lekarnika o pomoc.

Skontrolujte bezpe¢nostni plombu

o Skontrolujte bezpe¢nostni plombu okolo krytu naplneného pera.

o Ak je bezpecnostna plomba porusena, naplnené pero nepouzivajte. Vyhladajte, prosim, lekara
alebo lekarnika.

Pockajte 30 minut, aby naplnené pero dosiahlo izbovu teplotu

o Na zabezpecenie spravneho podania injekcie nechajte naplnené pero pri izbovej teplote vybraté
z papierovej Skatule 30 minit mimo dosahu deti.

o Naplnené pero ziadnym inym spdsobom nezohrievajte (napriklad nezohrievajte ho
v mikrovlnnej rure ani v horucej vode).

o Kryt naplneného pera neodstraniujte, kym pero nedosiahne izbovi teplotu.

Pripravte si zvy$Sné pomécky
o Kym ¢akate, mozete si pripravit’ zvysné pomdcky, ako su alkoholovy tampon, vata alebo gaza
a nadoba na ostré predmety.

Skontrolujte roztok vo vnitri naplneného pera

o Cez kontrolné okienko sa uistite, ¢i roztok v naplnenom pere je ¢iry az mierne opaleskujuci
(leskntici sa ako perla) a bezfarebny az svetlozlty. Roztok mézete pouzit,, ak obsahuje malé
mnozstvo malych priehl'adnych alebo bielych Ciastociek bielkovin.

o Mobzete tiez pozorovat’ vzduchovi bublinu, ¢o je normalne.

o 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.

2. Vyber a priprava miesta podania (pozri obrazok 2)
o Liek si mozete podat’ spredu do strednej Casti stehna.

o Mozete pouzit’ brusnu oblast’ (abdémen) pod pupkom, s vynimkou plochy priblizne 5 cm
priamo pod pupkom.

. Nepodavajte do miest, kde je koza citliva, otlaéena, Cervena, Supinata, tvrda alebo kde je koza
s jazvami €i striami.
o Ak sa na jedno podanie vyzaduje viacero injekcii, injekcie sa maji podat’ do r6znych miest.
r

Vhodné miesta na
podanie injekcie

Obrazok 2

A NEPODAVAJTE injekciu do ramena, aby ste sa vyhli poruche naplneného pera a/alebo
nahodnému poraneniu.
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Umyte si ruky a odistite miesto podania

Dokladne si umyte ruky mydlom a teplou vodou.

Potrite miesto podania alkoholovym tampdénom.

Pred podanim nechajte miesto vpichu oschnut’. Vy¢€istené miesto neovievajte, ani nail nefukajte.
Nedotykajte sa tohto miesta pred podanim injekcie.

Podavanie lieku

Kryt sa nesmie odstranit’, pokial’ nie ste pripraveny na podanie injekcie.
Liek sa musi podat’ v priebehu 5 minat po odstraneni krytu.

Odstratite kryt (obrazok 3)

Ked’ ste pripraveny na injekciu, jemne otocte krytom, aby ste porusili bezpe¢nostni plombu.
Odstrante kryt a po podani injekcie ho vyhod'te.

Kryt nedavajte naspét, pretoze moze poskodit’ ihlu vo vnitri naplneného pera.

Naplnené pero nepouZivajte, ak spadne bez nasadeného krytu. Ak sa tak stane, prosim,
kontaktujte svojho lekéra alebo lekarnika.

Obrazok 3
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Naplnené pero pritlacte na koZu (pozri obrazky 4 a 5) bez vytvorenia koZnej riasy.

[ —

([IID

U

bezpecnostna
manZeta

Obrazok 4
o Naplnené pero drzte pohodlne jednou rukou nad modrym tlacidlom.
o Uistite sa, Ze zelena bezpec¢nostna manZzeta je stabilna a ¢o najtesnejsie prilieha ku kozi. Ak

naplnené pero nie je stabilné poc€as podavania injekcie, hrozi ohnutie ihly.

o NEVYTVARAITE koznii riasu, aby ste sa vyhli ndhodnému poraneniu injekénou ihlou.

o Pri umiestiiovani naplneného pera na vasu kozu sa NEDOTYKAJTE modrého tla¢idla ani ho
NESTLACAIJTE.

90°

Obrazok 5

o Pritla¢te otvoreny koniec naplneného pera na kozu pod uhlom 90 stupiiov. Pouzite dostatocny
tlak na to, aby sa zelena bezpecnostna manzeta vsunula do priehl'adného krytu a zostala v fiom.
Iba sirsia Cast’ zelenej bezpecnostnej manzety zostava mimo priehl'adného krytu.

o NESTLACAIJTE modré tlagidlo, az kym sa bezpeénostna manzeta nevsunie do prichl'adného
krytu. Stla¢enie modrého tla¢idla pred vsunutim bezpecnostnej manzety moze viest’ k poruche
pera.

o Injekciu podajte bez vytvorenia koznej riasy.
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Stlacte tlacidlo, aby sa injekcia podala (pozri obrazky 6 a 7)

Tu

stlacte @
tlacidlo

(
i

/-1KLIK
St

S

Obrazok 6 Obrazok 7

o Naplnené pero stale pritlacajte na kozu. PouZite vasu druhiu ruku na stlacenie vyvySenej Casti
modrého tlacidla, aby sa zaCalo podavanie injekcie. Tlacidlo nestlacajte, ak naplnené pero nie
je pritlacené na koZu a ak sa bezpecnostna manzeta nevsunula do prichladného krytu.

o Po stlaceni zostane tlacidlo zatlatené a uz nemusite vyvijat’ d’alsi tlak.

o Ak sa tla¢idlo tazko stlaca, nevyvijajte na tlacidlo vacsi tlak. Tla¢idlo pustite, zdvihnite
naplnené pero a zacnite odznova. Uistite sa, ze nevyvijate tlak na tlacidlo, kym sa zelena
bezpecnostna manZzeta Uplne nevsunie oproti kozi, nésledne stlacte vyvysenu cast’ tlacidla.

o Budete pocut’ hlasny ,,klik*“- nelakajte sa. Prvy , klik* znamen4, Ze ihla je vpichnuta a zacalo
sa podavanie. V tomto momente mdzete aj nemusite pocitit’ pichnutie ihly.

Zatial’ naplnené pero nevytahujte z koZe. Ak naplnené pero z koZe vytiahnete, nemusite dostat’
celu davku lieku.

Naplnené pero drZte do druhého ,kliku“ (pozri obriazok 8), to zvycajne trva 3 azZ 6 sekund, no
moZe to trvat’ aj 15 sekind, kym budete po¢ut’ druhy ,,klik*.

Obrazok 8
o Naplnené pero d’alej drzte kolmo na kozi, pokial’ nebudete pocut’ druhy ,,klik* (to
znamena, Ze podanie injekcie bolo ukoncené a ihla sa vsunula naspit’ do naplneného
pera).
o Zdvihnite naplnené pero z miesta podania injekcie.
o Poznamka: Ak ste nepoculi druhy ,.klik*, po prvom stlaceni tlacidla pockajte 15 sekind a potom

zdvihnite naplnené pero z miesta podania injekcie.
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4. Po podani injekcie

Pouzite vatovy tampon alebo gazu

o V mieste podania injekcie sa moZze objavit’ malé¢ mnozstvo krvi alebo tekutiny. Je to normalne.
o Pritlacte vatovy tampoén alebo gdzu na miesto podania injekcie na 10 sektind.

o Ak je potrebné, miesto podania injekcie moZzete prekryt’ naplastou.

o KoZu nesuchajte.

Skontrolujte okienko — ZIty indikator potvrdzuje spravne podanie (pozri obrazok 9)

o 71ty indikétor je spojeny s piestom naplneného pera. Ak sa Zlty indikator v okienku
nezobrazuje, piest sa dostato¢ne neposunul a injekcia sa nepodala.

o Z1ty indikator vyplni priblizne polovicu kontrolného okienka. Je to normalne.

o Ak v okienku nie je viditeI'ny zIty indikéator alebo ak si myslite, Ze ste nedostali celu davku,

povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Nepodavajte si druhti davku bez porady so
svojim lekarom.

Zity
indikator

—

Obrazok 9

Naplnené pero vyhod’te (pozri obrazok 10)
o Pouzité pero hned’ vyhod’te do nadoby na ostré predmety. Ked’ je nadoba plna, zabezpecte jej
likvidaciu podl'a 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
lekarovi alebo lekarnikovi.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Simponi 50 mg injekény roztok naplneny v injeké¢nej striekacke
golimumab

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Vas lekar vam tiez da kartu s pripomienkami pre pacienta, ktora obsahuje dolezité informacie
o0 bezpecnosti, ktoré je potrebné si uvedomit’ pred a pocas liecby Simponi.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Simponi a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Simponi
3. Ako pouzivat’ Simponi

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Simponi

6. Obsah balenia a d’alie informéacie

1. Co je Simponi a na &o sa pouZiva

Simponi obsahuje liecivo nazyvané golimumab.

Simponi patri do skupiny liekov nazyvanych ,,TNF-blokatory*. Pouziva sa u dospelych na liecbu
nasledujucich zépalovych ochoreni:

o Reumatoidna artritida

o Psoriatickd artritida

o Axialna spondyloartritida vratane ankylozujucej spondylitidy a axialnej spondyloartritidy bez
radiografického dokazu

o Ulcerodzna kolitida

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

Simponi pdsobi blokovanim tc¢inku bielkoviny nazyvanej ,,tumor nekrotizujuci faktor alfa* (TNF-a).
Tato bielkovina sa podiel’a na zapalovych procesoch v tele a jej blokovanie méze znizit' zapal vo
vasom tele.

Reumatoidna artritida

Reumatoidna artritida je zapalové ochorenie kibov. Ak mate aktivnu reumatoidni artritidu, najprv vam
daju iné¢ lieky. Ak na tieto lieky nebudete dostatocne dobre reagovat’, mézu vam podat’ Simponi, ktory
budete pouzivat’ v kombinécii s inym lieckom nazyvanym metotrexat na:

o zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,
o spomalenie poskodenia vasSich kosti a klbov,
o zlepSenie vasich telesnych funkcii.
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Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie kibov, ktoré je zvy¢ajne sprevadzané psoridzou, zapalovym
ochorenim koze. Ak mate aktivnu psoriaticku artritidu, najprv vam daji iné lieky. Ak na tieto lieky
nebudete dostato¢ne dobre reagovat, mézu vam podat’ Simponi na:

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

Ankylozujica spondylitida a axidlna spondyloartritida bez radiografického dokazu
Ankylozujtca spondylitida a axialna spondyloartritida bez radiografického dokazu st zapalové
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’, mézu vam podat’ Simponi na:

o zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,

o zlepSenie vasich telesnych funkcii.

Ulcero6zna kolitida

Ulcerdzna kolitida je zapalové ochorenie ¢reva. Ak mate ulceréznu kolitidu, najprv vam daji iné
lieky. Ak na tieto lieky nebudete dostato¢ne dobre reagovat’, na lie¢bu vasho ochorenia dostanete
Simponi.

Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida

Polyartikuldrna juvenilna idiopatickd artritida je zapalové ochorenie, ktoré spdsobuje bolest’ a opuch
kibov u deti. Ak méte polyartikularnu juvenilnu idiopaticki artritidu, najprv vam podaji iné lieky. Ak
nebudete na tieto lieky dostatocne dobre reagovat’, na liecbu ochorenia vam podaja Simponi

v kombinacii s metotrexatom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Simponi

Nepouzivajte Simponi

o ak ste alergicky (precitliveny) na golimumab alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

o ak mate tuberkulozu (TBC) alebo aktikol'vek inu zdvaznu infekciu,

o ak mate stredne zavazné alebo zavazné zlyhavanie srdca.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieCo z vysSie uvedeného tyka, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry pred pouzitim Simponi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Simponi, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Infekcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo sa u vas pocas liecby Simponi alebo po jej

ukonceni objavia akékol'vek priznaky infekcie. Priznaky infekcie zahinaju horacku, kasel,

dychavi¢nost’, priznaky podobné chripke, hnacku, rany, tazkosti so zubami alebo pocit palenia pri

mocent.

o Pocas pouzivania Simponi mozete I'ahSie dostat’ infekcie.

o Infekcie sa mozu vyvijat’ rychlejSie a mozu byt zavaznejsie. Okrem toho sa mo6zu znovu objavit’
infekcie prekonané v minulosti.

Tuberkuloza (TBC)

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavia priznaky TBC v priebehu lie¢by alebo
po lie¢be. Priznaky TBC zahinaju pretrvavajuci kasel’, ibytok telesnej hmotnosti, inavu,
hortcku alebo noc¢né potenie.
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o U pacientov lie¢enych Simponi sa hlasili pripady TBC, v zriedkavych pripadoch aj
u pacientov lieCenych na TBC liekmi. Vas lekér vas vySetri, aby zistil, ¢i mate TBC. Va3
lekér bude zaznamendvat’ tieto vySetrenia do vasSej karty s pripomienkami pre pacienta.

o 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.
o Ak sa vasmu lekarovi zd4, ze vam hrozi riziko TBC, moze vas pred pouZzitim Simponi

lie¢it’ liekmi na TBC.

Virusova hepatitida B (HBV)

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

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

o Vas lekar vas ma vysetrit' na HBV.

o Lie¢ba TNF-blokatormi, ako je Simponi, méze vyvolat’ reaktivaciu HBV u pacientov,

ktori s nosite'mi tohto virusu, o moéze byt v niektorych pripadoch Zivot ohrozujuce.

Invazivne hubové infekcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak ste zili alebo cestovali do oblasti, kde st bezné infekcie
sposobené Specifickymi druhmi hiib (nazyvané histoplazmoéza, kokcidioidomykoéza alebo
blastomykoza), ktoré mozu zasiahnut’ plica 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 lymfom

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

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

Pacienti so zavaznou reumatoidnou artritidou a inymi zapalovymi ochoreniami, ktori maja toto
ochorenie dlhi1 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 lymfomu nazyvany hepatosplenicky lymfom T-buniek. VécSina tychto pacientov
boli dospievajuci alebo mladi dospeli muzi. Tento typ rakoviny sa zvycajne kon¢il smrt'ou.
Takmer vsetci tito pacienti tieZ uzivali lieiva zname ako azatioprin alebo 6-merkaptopurin. Ak
so Simponi uZzivate azatioprin alebo 6-merkaptopurin, povedzte to svojmu lekarovi.

Pacienti so zavaznou pretrvavajucou astmou, chronickou obstrukénou chorobou pluc
(CHOCHP) alebo silni faj¢iari mézu mat’ zvySené riziko rakoviny pri liecbe Simponi. Ak mate
zévaznu pretrvavajicu astmu, CHOCHP alebo ste silnym faj¢iarom, prediskutujte so

svojim lekarom, ¢i je liecba TNF-blokdtormi pre vas vhodna.

U niektorych pacientov lie¢enych 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.

Zlyhavanie srdca

Ak sa u vas vyskytnl nové alebo sa zhorsia priznaky zlyhavania srdca, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi. Priznaky zlyhavania srdca zahfiiaju dychavi¢nost’ alebo opuch chodidiel.

Pri TNF-blokatoroch vratane Simponi sa hlasilo nové a zhorSujice sa kongestivne zlyhavanie
srdca. Niektori z tychto pacientov zomreli.

Ak mate mierne zlyhavanie srdca a ste lieCeny Simponi, musite byt pozorne sledovany vasim
lekarom.

Ochorenie nervového systému

Ak vam niekedy diagnostikovali alebo ste mali priznaky demyelinizaéného ochorenia, ako je sklerdza
multiplex, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Priznaky mozu zahfiiat’ zmeny vasho zraku, slabost’
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vas$ich rik alebo noh, ¢i necitlivost’ alebo mravcenie v ktorejkol'vek Casti vasho tela. Vas lekar
rozhodne, ¢i mate pouzivat’ Simponi.

Chirurgické zakroky alebo zdkroky na zuboch

o Povedzte svojmu lekarovi, ak sa chystate podstapit’ akékol'vek chirurgické zakroky alebo
zakroky na zuboch.
o Povedzte svojmu chirurgovi alebo zubarovi, ktory vykonava zakrok, Ze sa lieCite Simponi

a ukézte mu vasu kartu s pripomienkami pre pacienta.

Autoimunitné ochorenie

Povedzte svojmu lekérovi, ak sa u vas vyvinl priznaky ochorenia nazyvaného lupus. Priznaky
zahfiaju pretrvavajicu vyrazku, horiiéku, bolest’ kibov a tinavu.

o V zriedkavych pripadoch sa u l'udi, lie¢enych TNF-blokatormi, rozvinul lupus.

Ochorenie krvi

U niektorych pacientov moze telo prestat’ vytvarat’ dostatok krviniek, ktoré pomahaji vasmu telu
bojovat proti infekciam alebo poméahaju zastavit’ krvacanie. Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa

u vas rozvinie hortcka, ktora neustupuje, ak sa vam rychlo tvoria modriny, l'ahko sa spusta krvacanie
alebo ak vyzerate vel'mi bledo. Vas lekar sa moze rozhodnut’ liecbu ukoncit’.

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

Ockovania

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste boli o¢kovany alebo sa chystate na ockovanie.

o Pocas pouzivania Simponi nesmiete byt ockovany urcitymi (zZivymi) vakcinami.

o Niektoré ockovania mozu sposobit’ infekcie. Ak ste dostavali Simponi pocas tehotenstva, vase
dieta moze 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 dietata a d’al§im zdravotnickym pracovnikom o vaSom pouzivani Simponi, aby mohli
rozhodnut’, kedy ma vaSe diet’a dostat’ ktorukol'vek vakcinu.

Porozpravajte sa s lekarom vasho dietata o jeho ockovaniach. Ak je to mozné, vase diet'a méa mat’
pred pouzitim Simponi absolvované vSetky ockovania.

Infek¢né 1atky na liecebné ucely

Ak ste v nedavnej minulosti dostali alebo je u vas naplanované, ze dostanete liecbu infekénou latkou
na lie¢ebné tcely (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 Simponi vyvinu priznaky alergickej reakcie.
Priznaky alergickej reakcie mézu zahtiat’ opuch tvare, pier, ust alebo hrdla, ktoré mézu sposobit’
tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, kozna vyrazku, zihl'avku, opuch ruk, chodidiel alebo &lenkov.

o Niektoré z tychto reakcii mézu byt’ zavazné alebo, zriedkavo, zivot ohrozujuce.
o Niektoré z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani Simponi.
Deti

Simponi sa neodporuca pre deti s polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou mladsie ako
2 roky, pretoze sa v tejto vekovej skupine neskumal.

Iné lieky a Simponi

o Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky
vratane akychkol'vek inych liekov na liecbu reumatoidnej artritidy, polyartikularnej juvenilnej
idiopatickej artritidy, psoriatickej artritidy, ankylozujucej spondylitidy, axialnej
spondyloartritidy bez radiografického dokazu alebo ulcerdznej kolitidy, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
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o Nesmiete pouzivat’ Simponi s lickmi obsahujucimi lie¢ivo anakinra alebo abatacept. Tieto lieky
sa pouzivaju pri lie¢be reumatickych chordb.

o Ak uzivate akékol'vek iné lieky, ktoré ovplyviiuju vas imunitny systém, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
o Pocas pouzivania Simponi nesmiete byt ockovany urcitymi (zZivymi) vakcinami.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, pred pouzitim Simponi sa opytajte svojho
lekara alebo lekarnika.

Tehotenstvo a dojcenie

Pred pouzitim Simponi povedzte lekarovi ak:

o Ste tehotna alebo planujete otehotniet’ pocas pouzivania Simponi. K dispozicii st iba
obmedzené informécie o ucinkoch tohto lieku u tehotnych zien. Ak sa liecite Simponi, musite
zabranit’ otehotneniu pouzivanim vhodnej antikoncepcie pocas lie¢by a najmenej 6 mesiacov po
poslednej injekcii Simponi. Simponi sa ma pouzivat’ poc¢as tehotenstva, len ak je to pre vas
jednozna¢ne nevyhnutné.

. Pred zacatim dojCenia musi byt’ vasa posledna liecba Simponi ukon¢ena najmenej pred
6 mesiacmi. Ak budete lie¢ena Simponi, musite prestat’ dojcit’.
o Ak ste dostavali Simponi pocas tehotenstva, vase dieta moze mat’ vyssie riziko vzniku infekcie.

Je dolezité, aby ste povedali lekarom svojho dietat’a a d’al$im zdravotnickym pracovnikom
0 vasom pouzivani Simponi predtym, ako diet'a dostane ktorakol'vek vakcinu (viac informacii
pozri v Casti o ockovani).
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Simponi ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ nastroje ¢i stroje. Po pouziti
Simponi sa v§ak moZe objavit’ zadvrat. Ak sa to stane, neved'te vozidla, nepouzivajte Ziadne nastroje
ani neobsluhujte stroje.

Simponi obsahuje latex a sorbitol

Precitlivenost’ na latex

Cast’ naplnenej injekénej striekacky, kryt ihly, obsahuje latex. PretoZe latex mdZe vyvolat’ zavazné
alergické reakcie, pred pouzitim Simponi povedzte svojmu lekéarovi, ak ste vy alebo vas oSetrovatel’
alergicky na latex.

Neznasanlivost sorbitolu
Tento liek obsahuje 20,5 mg sorbitolu (E420) v kazdej naplnenej injekcnej striekacke.

3. Ako pouzivat’ Simponi

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 Simponi
Reumatoidna artritida, psoriaticka artritida a axialna spondyloartritida vratane ankylozujice;j
spondylitidy a axidlnej spondyloartritidy bez radiografického dokazu:

o Odporucana davka je 50 mg (obsah 1 naplnenej injek¢nej strickacky), podana raz mesacne,
vzdy v rovnaky denl v mesiaci.
o Pred podanim $tvrtej davky sa porozpréavajte so svojim lekdrom. Vas lekér rozhodne, ¢i mate
pokracovat’ v lie€be Simponi.
o Ak je vaSa telesna hmotnost’ vyssia ako 100 kg, davka sa moze zvysit' na 100 mg (obsah
2 naplnenych injekénych striekaciek), podana raz mesacne, vzdy v rovnaky den
v mesiaci.
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Polyartikuldrna juvenilna idiopatickd artritida

o Pre pacientov s telesnou hmotnost'ou najmenej 40 kg je odporic¢ana davka 50 mg, podana raz
mesacne, vzdy v rovnaky defi v mesiaci. Pre pacientov s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 40 kg
je dostupné 45 mg/0,45 ml naplnené pero. Vas lekar vam povie spravnu davku.

o Pred podanim $tvrtej davky sa porozpréavajte s vaSim lekarom. Vas lekar rozhodne, ¢i mate
pokracovat’ v lie€be Simponi.

Ulcerodzna kolitida
o Tabulka nizSie uvadza sposob, akym budete tento liek zvyCajne pouzivat.

Uvodné lietba Uvodné dévka 200 mg (obsah 4 naplnenych injekénych striekagiek), po
ktorej o 2 tyzdne neskor nasleduje 100 mg (obsah 2 naplnenych
injekénych striekaciek).

Udrziavacia liecba o U pacientov s telesnou hmotnost'ou niz§ou ako 80 kg, 50 mg
(obsah 1 naplnenej injek¢nej strickacky) 4 tyzdne po vasej
posledne;j liecbe, nasledne potom kazdé 4 tyzdne. Na zéklade
toho, ako dobre u vas Simponi t€inkuje, sa vas lekar moze
rozhodnut’ predpisat’ vam 100 mg (obsah 2 naplnenych
striekaciek).

. U pacientov s telesnou hmotnostou 80 kg alebo viac, 100 mg
(obsah 2 naplnenych injekénych striekaciek) 4 tyzdne po vasej
poslednej liebe, nasledne potom kazdé 4 tyzdne.

Ako sa Simponi podiva

o Simponi sa podava injekciou pod kozu (subkutanne).

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

Opytajte sa vasho lekara, ak mate akékol'vek otazky o samopodéavani injekcie. Na konci tejto pisomne;j

informdcie najdete podrobny ,,Navod na pouzitie*.

Ak pouzijete viac Simponi, ako mate

Ak ste pouzili alebo ste dostali prili§ vel'a Simponi (bud’ ste si podali prili§ vel'a jednorazovo alebo
prili§ Castym podavanim), okamzite o tom informujte svojho lekéra alebo lekdrnika. Majte vzdy pri
sebe tto pisomnul informaciu a vonkajsiu skatul'u, aj ked’ je prazdna.

Ak zabudnete pouZit’ Simponi
Ak zabudnete pouzit’ Simponi v planovanom termine, podajte si zabudnuti davku hned’, ako si
spomeniete.

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Kedy si podat’ d’al$iu davku:

o Ak sa oneskorite s podanim o menej ako 2 tyZdne, podajte si zabudnutia davku hned’, ako si
spomeniete a zostaiite pri povodnej schéme.
o Ak sa oneskorite s podanim o viac ako 2 tyzdne, podajte si zabudnuti davku hned’, ako si

spomeniete a spytajte sa lekara alebo lekarnika, kedy si mate podat’ d’alsiu davku.
AKk si nie ste isty, Co mate robit’, opytajte sa svojho lekdra alebo lekarnika.
Ak prestanete pouZivat® Simponi
Predtym, ako sa rozhodnete liecbu Simponi ukonc¢it’, porad’te sa najprv so svojim lekarom alebo

lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moZe spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
U niektorych pacientov sa mozu vyskytnut’ zdvazné vedlajsie ucinky vyzadujuce liecbu. Riziko
niektorych vedl'ajsich G¢inkov 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 v§imnete ktorykol'vek z nasledujucich zdvaznych
vedrlajsSich u¢inkov Simponi, ktoré zahfiaji:

alergické reakcie, ktoré mozu byt’ zavazné alebo zriedkavo Zivot ohrozujice (zriedkavé).

Priznaky alergickej reakcie mézu zahfiat’ opuch tvare, pier, ust alebo hrdla, ktoré¢ moézu

sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, kozna vyrazku, zihlavku, opuch rik,

chodidiel alebo ¢clenkov. Niektoré z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani Simponi.
zavazné infekcie (vratane TBC, bakterialnych infekcii zahrajicich zavazné infekcie krvi

a zapal pl'ic, zadvaznych hubovych infekeii a inych oportinnych infekcii) (¢asté). Priznaky

infekcie mézu zahtnat” horacku, tinavu, (pretrvavajici) kasel’, dychavic¢nost’, 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 nositeom alebo ste mali predtym hepatitidu B

(zriedkavé). Priznaky mozu zahtiat’ zozltnutie koze a oci, tmavohnedo sfarbeny moc¢, bolest’

brucha na pravej strane, hort¢ku, pocit nevol'nosti, nevolnost’ a pocit vel'kej inavy.

ochorenie nervového systému, ako je skler6za multiplex (zriedkavé). Priznaky ochorenia

nervového systému mozu zahfiat’ zmeny vasho zraku, slabost’ vasich ruk alebo noh, ¢i

necitlivost’ alebo mravcenie v ktorejkol'vek casti vasho tela.

rakovinu lymfatickych uzlin (lymfém) (zriedkavé). Priznaky lymfému mozu zahfmat’ opuch

lymfatickych uzlin, ubytok telesnej hmotnosti alebo horucku.

zlyhavanie srdca (zriedkavé). Priznaky zlyhavania srdca mézu zahfiat’ dychavic¢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 slnené ziarenie.

- sarkoidoza (zriedkavé). Priznaky mo6zu zahinat 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 mézu zahtiiat’ hortcku,

bolest’ hlavy, tibytok telesnej hmotnosti, no¢né potenie, vyrazku a problémy s nervami ako st

necitlivost’ a mravcenie.

rakovina koZe (menej ¢asté). Priznaky rakoviny koZze mozu zahiat' zmeny vo vzhl'ade vasej

koze alebo vyrastky na kozi.

ochorenie krvi (¢asté). Priznaky ochorenia krvi mozu zahtnat’ horucku, ktora neustupuje,

ahku tvorbu modrin alebo I'ahko sa spust’ajice krvacanie alebo ak vyzerate vel'mi bledo.

rakovina krvi (leukémia) (zriedkavé). Priznaky leukémie moézu zahfnat' horacku, pocit inavy,

Casté infekcie, 'ahkt tvorbu modrin a noéné potenie.

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

Pri podavani Simponi sa pozorovali nasledujuce d’alSie vedlajSie ucinky:
Velmi casté vedlajSie ti€inky (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

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

Casté vedlajsie Gi¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

Nezvycajné vysledky pecenovych vysetreni (zvysené hladiny peceniovych enzymov), zistené pri
vySetreni krvi vasim lekarom

Pocit zavratu

Bolest hlavy
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Pocit necitlivosti alebo mravcenia
Povrchové hubové infekcie

Hnisavé lozisko

Bakterialne infekcie (ako je flegmona)
Nizky pocet cervenych krviniek
Nizky pocet bielych krviniek
Pozitivne krvné vySetrenie na lupus
Alergické reakcie

Poruchy travenia

Bolest’ zaludka

Pocit nevol'nosti (nauzea)

Chripka

Zapal priedusiek

Infekcia dutin

Jednoduchy opar

Vysoky krvny tlak

Hortcka

Astma, dychavi¢nost’, sipot

Poruchy Zaludka a ¢riev, ktoré zahiaju zapal sliznice zaltidka a hrubého ¢reva, ktory moze
sposobit’ horucku

Bolest a vriedky v tstach

Reakcie v mieste podania injekcie (zahfhajuce 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 ¢asté vedlajSie u¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):

Infekcia obliciek

Rakoviny vratane karcinomu koze a nenadorové vyrastky alebo hréky vratane materskych
znamienok na kozi

Kozné pluzgiere

Zavazna infekcia v celom tele (sepsa), niekedy zahfnajuca nizky krvny tlak (septicky Sok)
Psoridza (vratane na dlani ruky a/alebo na chodidle néh a/alebo vo forme koznych pluzgierov)
Nizky pocet krvnych dosticiek

Zdruzeny nizky pocet krvnych dosticiek, ¢ervenych a bielych krviniek

Poruchy §titnej zl'azy

Zvysenie hladiny cukru v krvi

Zvysenie hladiny cholesterolu v krvi

Poruchy rovnovéahy

Poruchy videnia

Zapal oka (konjunktivitida)

Alergia oka

Pocit nepravidelného tlkotu srdca

Zuzenie krvnych ciev v srdci

Krvné zrazeniny

Navaly tepla

Zapcha

Dlhodob¢ zapalové ochorenie pl'ic

Spétny navrat kyselin (reflux)
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Z1¢ové kamene
Poruchy pecene
Choroby prsnikov
Poruchy menstruacie

Zriedkavé vedlajsSie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob):

Zlyhanie kostnej drene pri tvorbe krvnych buniek

Zavazne znizeny pocet bielych krviniek

Infekcia kibov alebo okolitého tkaniva

Zhorsené hojenie

Zapal krvnych ciev vo vnutornych orgénoch

Leukémia

Melaném (typ rakoviny koze)

Nédor z Merkelovych buniek (typ rakoviny koze)

Lichenoidné reakcie (svrbiaca cerveno-purpurova koznéa vyrazka a/alebo vldknité bielosivé
¢iary na slizniciach)

Supinat4, odlupujiica sa koza

Poruchy obranyschopnosti, ktoré mézu ovplyvnit pluca, kozu a lymfatické uzliny (najcastejSie
sa prejavujuce ako sarkoiddza)

Bolest’ a zmena sfarbenia prstov na rukach alebo na nohach

Poruchy chuti

Poruchy moc¢ového mechira

Poruchy obliciek

Zapal krvnych ciev v kozi, ¢o vedie k vyrazke

Vedl'aj$ie ucinky, ktorych Castost’ nie je znama:

Zriedkavy typ rakoviny krvi postihujici najmé mladych I'udi (hepatosplenicky lymfom T-
buniek)

Kaposiho sarkom, zriedkavé nadorové ochorenie suvisiace s infekciou l'udskym herpesovym
virusom typu 8. Kaposiho sarkom sa najcastejSie vyskytuje vo forme cervenofialovych 1¢zii na
kozi

Zhorsenie stavu nazyvan¢ho dermatomyozitida (prejavuje sa ako kozné vyrazka sprevadzajiuca
svalovu slabost))

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky modzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

Ako uchovavat’ Simponi

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 deni v danom mesiaci.

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

Naplnent injek¢nt striekacku uchovavajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.
Tento liek sa méze uchovavat’ aj mimo chladnicky pri teplotach do maximalne 25 °C pocas
jedného obdobia az do 30 dni, nesmie vsak presiahnut’ povodny datum exspiracie, ktory je
vytla¢eny na Skatuli. Novy datum exspiracie zahfnajuci defi/mesiac/rok napiste na skatul'u
(najviac 30 dni po vybrati lieku z chladnicky). Nevracajte tento liek spét’ do chladnicky, ak
dosiahol izbovu teplotu. Zlikvidujte tento liek, ak sa nepouzil do konca nového datumu
exspiracie alebo do datumu exspiracie vytlaceného na Skatuli, podla toho, ktory je skor.
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o Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok nie je bezfarebny az svetlozZltej farby, je

zakaleny alebo obsahuje cudzie Castice.

o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekérne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Simponi obsahuje

Liecivo je golimumab. Jedna 0,5 ml naplnend injek¢na striekacka obsahuje 50 mg golimumabu.
Dalsie zlozky su: sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidiniumchloridu, polysorbat 80 a voda na
injekcie. DalSie informéacie o sorbitole (E420), pozri Cast’ 2.

Ako vyzera Simponi a obsah balenia

Simponi sa dodava ako injekény roztok naplneny v injekénej strickacke na jedno pouzitie. Simponi je
dostupny v baleniach obsahujacich 1 naplnent injekénu striekacku a viacpocetnych baleniach
obsahujucich 3 (3 balenia po 1) naplnen¢ injek¢né 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 mnoZzstvo malych priehl'adnych alebo bielych ciastociek bielkovin. Simponi sa
nesmie pouzit’ pri zmene farby roztoku, zakaleni alebo pri obsahu viditeInych cudzich ¢astic v iom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbarapus

»KOHCBHH & JxoHchH bearapus” EOO/]]
Temn.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

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

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

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

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

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

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +3176 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com
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Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

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

EALGoo

Janssen-Cilag ®oppokevtik) Movorpocmnn

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

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

France

Janssen-Cilag

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

Hrvatska

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

Ireland

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

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

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

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvnpog

Bopvépoc Xotinmavayng Atd
TmA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

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

Norge

Janssen-Cilag AS

TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com
Osterreich

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

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

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

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o0.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
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Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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NAVOD NA POUZITIE

AKk si chcete sami podat’ Simponi, musite byt’ zaSkoleny zdravotnickym pracovnikom na
pripravu injekcie a jej podanie sebe samému. Ak ste neboli zaSkoleny, poZiadajte o to svojho
lekdra, zdravotni sestru alebo lekarnika a naplanujte si s nimi termin Skolenia.

V tomto navode:

1. Priprava naplnenej injek¢nej striekacky na pouzitie
2. Vyber a priprava miesta podania

3. Podavanie lieku

4, Po podani injekcie

Nizsie uvedena schéma (pozri obrazok 1) znazornuje, ako vyzera naplnena injekéna striekacka.

AKTIVACNE SPONY

PIEST -m- TELO  KONTROLNE KRYT
CHRANICA IHLY ‘ OKIENKO HLY
B! L | | |
- W
34 () () %
(Y
_*E
HLAVICA KRIiDLA A IHLA
PIESTU CHRANICA IHLY
Obrazok 1

1. Priprava naplnenej injekcénej striekacky na pouZitie
Naplnent injekénu striekacku drZte za telo naplnenej injekénej striekacky

Striekacku nedrzte za hlavicu piestu, piest, kridla chrani¢a ihly alebo kryt ihly.

Nikdy net’ahajte piest.

Naplnent injeként striekacku nikdy netraste.

Neodstranujte kryt ihly z naplnenej injekénej striekacky skor, ako je to uvedené v navode.
Nedotykajte sa aktivacnych spon chranica ihly (znazornenych hviezdi¢kami * na obrazku 1),
aby ste zabranili pred¢asnému zakrytiu ihly chranicom.

Skontrolujte pocet naplnenych injekénych striekaciek
Skontrolujte naplnené injekéné striekacky, aby ste sa uistili,

o ze je pocet naplnenych injek¢énych striekaciek a sil spravny.
o Ak je vaSa davka 50 mg, dostanete jednu 50 mg naplnent injek¢nu 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 odlisné miesta
(napr. jedna injekcia do pravého stehna a druhd injekcia do l'avého stehna) a injekcie si
podajte hned’ po sebe.

o Ak je vasa davka 200 mg, dostanete Styri 50 mg naplnené injek¢éné strickacky a bude
potrebné, aby ste si podali $tyri injekcie. Na tieto injekcie si vyberte odlisné miesta
a injekcie si podajte hned’ po sebe.

Skontrolujte datum exspiracie (pozri obrazok 2)

o Skontrolujte datum exspiracie vytlaceny alebo napisany na Skatuli.

o Skontrolujte datum exspiracie (vyznaceny skratkou ,,EXP*) na Stitku pohl'adom cez kontrolné
okienko, ktor¢ je umiestnené na tele naplnenej injekcnej striekacky.
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o Ak cez kontrolné okienko neuvidite datum exspiracie, drzte naplnent injek¢énu striekacku za jej
telo a otacajte krytom ihly, kym sa vam v kontrolnom okienku neznazorni datum exspirécie.

V pripade, Ze datum exspiracie vyprsal, naplnenu injek¢énu striekacku nepouzivajte. Vytlaéeny datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci. Poziadajte, prosim, lekara alebo lekarnika
0 pomoc.

Obrazok 2

Pockajte 30 minut, aby naplnena injek¢na striekacka dosiahla izbovu teplotu

o Na zabezpecenie spravneho podania injekcie, nechajte naplnenu injek¢énu striekacku pri izbove;j
teplote 30 minit mimo papierovej Skatule a mimo dosahu deti.

Naplnent injeként striekacku ziadnym inym spdsobom nezohrievajte (napriklad nezohrievajte ju

v mikrovlnnej rtre alebo v hortcej vode).

Kryt ihly naplnenej injek¢nej striekacky neodstranujte, kym striekacka nedosiahne izbovu teplotu.

Pripravte si zvy$né pomécky
Kym ¢akate, mozete si pripravit’ zvy$né pomocky, ako si alkoholovy tampdn, vata alebo gaza
a nadoba na ostré predmety.

Skontrolujte roztok vo vniitri naplnenej injekénej striekacky

o Drzte naplnent injek¢nt1 striekacku za jej telo tak, aby zakryta ihla smerovala nadol.

o Cez kontrolné okienko naplnenej injekénej strickacky sa uistite, ¢i roztok v strickacke je Ciry az
mierne opaleskujuci (lesknuci sa ako perla) a bezfarebny az svetlozlty. Roztok mézete pouzit,
ak obsahuje malé mnoZzstvo malych priehl'adnych alebo bielych ¢iastociek bielkovin.

o Ak cez kontrolné okienko roztok neuvidite, drzte naplnent injek¢nu striekacku za jej telo
a otacajte krytom ihly, kym sa roztok neobjavi v kontrolnom okienku (pozri obrazok 2).

Nepouzivajte naplnent1 injek¢nu 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)

o Zvycajne si budete liek podavat’ spredu do strednej Casti stehna.

o Mbzete tiez pouzit’ brusnu oblast’ (abdomen) 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.

o 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 oSetrovatel’ov (pozri obriazok 4)
o Ak vam injekciu podava oSetrovatel’, moze tiez pouzit’ hornu vonkajsiu cast’ ramena.
o Opét’ sa mo6zu pouzit’ vSetky spomenuté miesta, nezavisle od typu alebo velkosti vasho tela.
A K
Y
|'/ u
-

Obrazok 4
Priprava miesta podania
o Dokladne si umyte ruky mydlom a teplou vodou.
. Potrite miesto podania alkoholovym tampdénom.
o Pred podanim nechajte miesto vpichu oschnut’. Vy¢istené miesto neovievajte, ani nail nefukajte.

Nedotykajte sa tohto miesta pred podanim injekcie.
3. Podéavanie 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 odstranovani krytu ihly sa nedotykajte piestu.

Odstraiite kryt ihly (pozri obrazok 5)

o Ak ste pripraveny na podanie injekcie, chytte telo naplnenej injek¢énej strickacky do jednej
ruky.

o Odstrante kryt ihly a po podani injekcie ho vyhod’te. Kym odstrafiujete kryt ihly, nedotykajte sa
piestu.

o V naplnene;j strickacke mozete pozorovat’ vzduchovu bublinu alebo malé mnozstvo roztoku na

konci ihly. Oba st bezné javy a nemusia byt odstranené.
o Injekciu si podajte ihned’ po odstraneni krytu ihly.

Nedotykajte sa ihly a nedotykajte sa ihlou Ziadnych predmetov.

Naplnenu injeként 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 injekénej striekacky 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

o Ihlu drzte priblizne v 45-stupiiovom uhle voci pokozke. Jednoduchym a rychlym pohybom
vpichnite ihlu pod kozu najviac ako je to mozné (pozri obrazok 6).

Obrazok 6

o Zatlacte na hlavicu piestu, az kym sa hlavica piestu nedostane medzi kridla chranica ihly
a podajte si tym cely obsah lieku (pozri obrazok 7).

Obrazok 7

o Ked je piest striekacky zatlaceny, ako je najviac mozné, eSte chvil'u vyvijajte tlak palcom na
hlavicu piestu. AZ potom vytiahnite ihlu z koZe (pozri obrazok 8).
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Obrazok 8

o Pomaly uvolnite palec z hlavice piestu, aby ste umoznili prazdnej naplnenej injekEnej
strickaCke vysunut’ sa nahor, kym celd ihla nebude pokryta chrani¢om ihly, ako je to znazornené
na obrazku 9:

Obrazok 9
4. Po podani injekcie
Pouzite vatovy tampon alebo gizu
o V mieste podania injekcie sa moze objavit’ malé mnozstvo krvi alebo tekutiny. Je to normalne.
o Pritla¢te vatovy tampon alebo gazu na miesto podania injekcie na 10 sekind.
o Ak je potrebné, miesto podania injekcie mézete prekryt’ naplastou.

KoZu nesuchajte.

Naplnent injekénu striekacku vyhod’te (pozri obrazok 10)

o Pouzita naplnent injek¢nu striekacku ihned’ vyhod'te do nddoby na ostré predmety. Zabezpecte
likvidaciu nadoby podl'a pokynov svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Nepokusajte sa znovu nasadit’ kryt ihly.

Pre vasu bezpe¢nost’ a zdravie a pre bezpecnost’ inych nikdy opédtovne nepouzivajte naplnenu injek¢énti

striekacku.

Ak mate pocit, ze nieo s podanim injekcie nebolo v poriadku alebo si nie ste isty, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Simponi 100 mg injek¢ny roztok naplneny v injekénom pere
golimumab

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Vas lekar vam tiez da kartu s pripomienkami pre pacienta, ktora obsahuje dolezité informacie
o0 bezpecnosti, ktoré je potrebné si uvedomit’ pred a pocas liecby Simponi.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Simponi a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Simponi
3. Ako pouzivat’ Simponi

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Simponi

6. Obsah balenia a d’alie informéacie

1. Co je Simponi a na &o sa pouZiva

Simponi obsahuje liecivo nazyvané golimumab.

Simponi patri do skupiny liekov nazyvanych ,,TNF-blokatory*. Pouziva sa u dospelych na liecbu
nasledujucich zépalovych ochoreni:

o Reumatoidna artritida

o Psoriatickd artritida

o Axialna spondyloartritida vratane ankylozujucej spondylitidy a axialnej spondyloartritidy bez
radiografického dokazu

o Ulcerodzna kolitida

Simponi pdsobi blokovanim tc¢inku bielkoviny nazyvanej ,,tumor nekrotizujuci faktor alfa* (TNF-a).
Tato bielkovina sa podiel'a na zapalovych procesoch v tele a jej blokovanie méze znizit' zapal vo
vasom tele.

Reumatoidna artritida

Reumatoidna artritida je zapalové ochorenie kibov. Ak mate aktivnu reumatoidni artritidu, najprv vam
daju iné¢ lieky. Ak na tieto lieky nebudete dostatocne dobre reagovat’, mézu vam podat’ Simponi, ktory
budete pouzivat’ v kombinécii s inym lickom nazyvanym metotrexat na:

o zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,
o spomalenie poskodenia vasSich kosti a klbov,
o zlepSenie vasich telesnych funkcii.

Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie kibov, ktoré je zvycajne sprevadzané psoriazou, zapalovym
ochorenim koze. Ak mate aktivnu psoriaticku artritidu, najprv vam daji iné lieky. Ak na tieto lieky
nebudete dostato¢ne dobre reagovat, mézu vam podat’ Simponi na:

o zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,

o spomalenie poskodenia vasich kosti a kibov,
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o zlepSenie vasich telesnych funkcii.

Ankylozujica spondylitida a axidlna spondyloartritida bez radiografického dokazu
Ankylozujtca spondylitida a axialna spondyloartritida bez radiografického dokazu st zapalové
ochorenia chrbtice. Ak mate ankylozujticu spondylitidu alebo axialnu spondyloartritidu bez
radiografického dokazu, najprv vam daju iné lieky. Ak na tieto lieky nebudete dostato¢ne dobre
reagovat’, mozu vam podat’ Simponi na:

o zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,

o zlepSenie vasich telesnych funkcii.

Ulceroézna kolitida

Ulcer6zna kolitida je zapalové ochorenie ¢reva. Ak mate ulceréznu kolitidu, najprv vam daji iné
lieky. Ak na tieto lieky nebudete dostatocne dobre reagovat’, na liebu vasho ochorenia dostanete
Simponi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Simponi

NepouZzivajte Simponi

o ak ste alergicky (precitliveny) na golimumab alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

o ak mate tuberkulozu (TBC) alebo akiikol'vek inu zdvaznu infekciu,

o ak mate stredne zavazné alebo zavazné zlyhavanie srdca.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry pred pouzitim Simponi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Simponi, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Infekcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo sa u vas pocas liecby Simponi alebo po jej

ukonceni objavia akékol'vek priznaky infekcie. Priznaky infekcie zahinaju horacku, kasel,

dychavi¢nost’, priznaky podobné chripke, hnacku, rany, tazkosti so zubami alebo pocit palenia pri

mocent.

o Pocas pouzivania Simponi mozete I'ahSie dostat’ infekcie.

o Infekcie sa mozu vyvijat’ rychlejSie a mozu byt zavaznejsie. Okrem toho sa mo6zu znovu objavit’
infekcie prekonané v minulosti.

Tuberkuloza (TBC)
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavia priznaky TBC v priebehu lie¢by alebo
po lie¢be. Priznaky TBC zahinaju pretrvavajuci kasel’, ibytok telesnej hmotnosti, inavu,
hortcku alebo noc¢né potenie.
o U pacientov lie¢enych Simponi sa hlasili pripady TBC, v zriedkavych pripadoch aj
u pacientov lieCenych na TBC liekmi. Vas lekar vas vySetri, aby zistil, ¢i mate TBC. V&3
lekar bude zaznamenavat’ tieto vySetrenia do vasej karty s pripomienkami pre pacienta.

o Je vel'mi dolezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak ste nickedy mali TBC alebo ste
boli v bezprostrednom kontakte s niekym, kto mal alebo mé TBC.
o Ak sa vaSmu lekarovi zda, ze vam hrozi riziko TBC, méze vas pred pouZzitim Simponi

lie¢it’ liekmi na TBC.

Virusova hepatitida B (HBYV)

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

. Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, ze moZete mat’ riziko spojené s prenosom HBV.

o Vas lekar vas ma vysSetrit na HBV.
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o Lie¢ba TNF-blokatormi, ako je Simponi, méze vyvolat’ reaktivaciu HBV u pacientov,
ktori s nosite'mi tohto virusu, co méze byt v niektorych pripadoch Zivot ohrozujuce.

Invazivne hubové infekcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak ste zili alebo cestovali do oblasti, kde st bezné infekcie
sposobené Specifickymi druhmi hiib (nazyvané histoplazmoéza, kokcidioidomykoza alebo
blastomykoza), ktoré mozu zasiahnut’ pl'aca alebo in¢ 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 lymfom
Povedzte svojmu lekarovi, ak vam niekedy diagnostikovali lymfom (typ rakoviny krvi) alebo
akukol'vek inu rakovinu, pred pouzitim Simponi.

o Ak pouzivate Simponi alebo iné TNF-blokatory, mdze sa zvysit’ vase riziko rozvoja lymfomu
alebo inej rakoviny.
o Pacienti so zavaznou reumatoidnou artritidou a inymi zapalovymi ochoreniami, ktori maji toto

ochorenie dlh1 dobu, mézu mat’ vyssie nez priemerné riziko vzniku lymfomu.

o 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 blokatory TNF, pozoroval osobitny
a zavazny typ lymfomu nazyvany hepatosplenicky lymfom T-buniek. V&¢Sina tychto pacientov
boli dospievajlci alebo mladi dospeli muzi. Tento typ rakoviny sa zvycajne koncil smrtou.
Takmer vsetci tito pacienti tieZ uzivali lieiva zname ako azatioprin alebo 6-merkaptopurin. Ak
so Simponi uZzivate azatioprin alebo 6-merkaptopurin, povedzte to svojmu lekarovi.

o Pacienti so zavaznou pretrvavajiicou astmou, chronickou obstrukénou chorobou pluc
(CHOCHP) alebo silni faj¢iari mézu mat’ zvySené riziko rakoviny pri liecbe Simponi. 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 lie¢enych 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.

Zlyhavanie srdca
Ak sa u vas vyskytnl nové alebo sa zhorsSia priznaky zlyhévania srdca, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi. Priznaky zlyhavania srdca zahffiaju dychavi¢nost’ alebo opuch chodidiel.

o Pri TNF-blokatoroch vratane Simponi sa hlasilo nové a zhorsSujlice sa kongestivne zlyhavanie
srdca. Niektori z tychto pacientov zomreli.

o Ak mate mierne zlyhavanie srdca a ste lieCeny Simponi, musite byt pozorne sledovany vasim
lekarom.

Ochorenie nervového systému

Ak vam niekedy diagnostikovali alebo ste mali priznaky demyelinizaéného ochorenia, ako je sklerdza
multiplex, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Priznaky mozu zahfiat’ zmeny vasho zraku, slabost’
vaSich ruk alebo noh, ¢i necitlivost’ alebo mravéenie v ktorejkol'vek Casti vasho tela. Vas lekar
rozhodne, ¢i mate pouzivat’ Simponi.

Chirurgické zakroky alebo zdkroky na zuboch

o Povedzte svojmu lekarovi, ak sa chystate podstapit’ akékol'vek chirurgické zakroky alebo
zakroky na zuboch.
o Povedzte svojmu chirurgovi alebo zubarovi, ktory vykonava zakrok, Ze sa lie€ite Simponi

a ukéazte mu vasu kartu s pripomienkami pre pacienta.

Autoimunitné ochorenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyvini priznaky ochorenia nazyvaného lupus. Priznaky
zahfiaju pretrvavajicu vyrazku, horaiéku, bolest kibov a tinavu.

. V zriedkavych pripadoch sa u I'udi, lieCenych TNF-blokatormi, rozvinul lupus.
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Ochorenie krvi

U niektorych pacientov mdze telo prestat’ vytvarat’ dostatok krviniek, ktoré pomahaja va$mu telu
bojovat proti infekciam alebo poméahaju zastavit’ krvacanie. Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa

u vas rozvinie horacka, ktora neustupuje, ak sa vam rychlo tvoria modriny, I'ahko sa spusta krvacanie
alebo ak vyzerate vel'mi bledo. Vas lekar sa moze rozhodnut’ liecbu ukoncit’.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, pred pouzitim Simponi sa opytajte svojho
lekara alebo lekarnika.

Ockovania

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste boli o¢kovany alebo sa chystate na o¢kovanie.

o Pocas pouzivania Simponi nesmiete byt’ o¢kovany urcitymi (zivymi) vakcinami.

o Niektoré o¢kovania mozu spdsobit’ infekcie. Ak ste dostavali Simponi pocas tehotenstva, vase
dieta mdze mat vysSie riziko vzniku takejto infekcie priblizne az do §iestich mesiacov od
poslednej davky, ktoru ste dostali pocas tehotenstva. Je dolezité, aby ste povedali lekarom
svojho dietata a d’al$im zdravotnickym pracovnikom o vaSom pouzivani Simponi, aby mohli
rozhodnut’, kedy ma vase dieta dostat’ ktortikoI'vek vakcinu.

Infekéné latky na liecebné tcely

Ak ste v nedavnej minulosti dostali alebo je u vas naplanované, ze dostanete liecbu infekénou latkou
na liecebné cely (ako je napr. podanie BCG pouZzivané na lieCbu rakoviny), porozpravajte sa so
svojim lekarom.

Alergické reakcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas po lie¢be Simponi vyvinu priznaky alergickej reakcie.
Priznaky alergickej reakcie mézu zahtiat’ opuch tvare, pier, ust alebo hrdla, ktoré mézu sposobit’
tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, kozna vyrazku, zihl'avku, opuch ruk, chodidiel alebo &lenkov.
o Niektoré z tychto reakcii mozu byt zavazné alebo, zriedkavo, Zivot ohrozujtce.

o Niektoré z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani Simponi.

Deti a dospievajuci
Simponi 100 mg sa neodporuca pre deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov).

Iné lieky a Simponi

o Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky
vratane akychkol'vek inych liekov na lie¢bu reumatoidnej artritidy, psoriatickej artritidy,
ankylozujucej spondylitidy, axialnej spondyloartritidy bez radiografického dokazu alebo
ulceroznej kolitidy, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

o Nesmiete pouzivat’ Simponi s lickmi obsahujucimi lie¢ivo anakinra alebo abatacept. Tieto lieky
sa pouzivaju pri lieCbe reumatickych chor6b.

o Ak uzivate akékol'vek iné lieky, ktoré ovplyviuju vas imunitny systém, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

o Pocas pouzivania Simponi nesmiete byt ockovany urcitymi (Zivymi) vakcinami.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, pred pouzitim Simponi sa opytajte svojho
lekara alebo lekarnika.

Tehotenstvo a dojcenie

Pred pouzitim Simponi povedzte lekarovi ak:

o Ste tehotna alebo planujete otehotniet’ pocas pouzivania Simponi. K dispozicii st iba
obmedzené informécie o ucinkoch tohto lieku u tehotnych zien. Ak sa liecite Simponi, musite
zabranit’ otehotneniu pouzivanim vhodnej antikoncepcie pocas liecby a najmenej 6 mesiacov po
posledne;j injekcii Simponi. Simponi sa ma pouzivat’ poc¢as tehotenstva, len ak je to pre vas
jednozna¢ne nevyhnutné.

o Pred zacatim dojéenia musi byt’ vasa posledna lie¢ba Simponi ukon¢ena najmenej pred
6 mesiacmi. Ak budete lieCend Simponi, musite prestat’ dojcit’.
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o Ak ste dostavali Simponi pocas tehotenstva, vase dieta moze mat’ vyssie riziko vzniku infekcie.
Je ddlezité, aby ste povedali lekdrom svojho dietata a d’al§$im zdravotnickym pracovnikom
0 vaSom pouzivani Simponi predtym, ako diet'a dostane ktorakol'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 lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Simponi méa maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ néstroje ¢i stroje. Po pouziti
Simponi sa vS§ak mdze objavit’ zavrat. Ak sa to stane, neved’te vozidla, nepouZzivajte Ziadne nastroje
ani neobsluhujte stroje.

Simponi obsahuje latex a sorbitol

Precitlivenost’ na latex

Cast’ naplneného pera, kryt injekénej ihly, obsahuje latex. PretoZe latex moZe vyvolat’ zavazné
alergické reakcie, pred pouZzitim Simponi povedzte svojmu lekéarovi, ak ste vy alebo vas oSetrovatel’
alergicky na latex.

Neznasanlivost’ sorbitolu
Tento liek obsahuje 41 mg sorbitolu (E420) v kazdom naplnenom pere.

3. Ako pouzivat’ Simponi

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 Simponi
Reumatoidna artritida, psoriaticka artritida a axialna spondyloartritida vratane ankylozujice;j
spondylitidy a axidlnej spondyloartritidy bez radiografického dokazu:

o Odporacana davka je 50 mg podana raz mesacne, vzdy v rovnaky deii v mesiaci.

o Pred podanim $tvrtej davky sa porozpréavajte so svojim lekdrom. Vas lekér rozhodne, ¢i mate
pokracovat’ v lie€be Simponi.
o Ak je vasa telesna hmotnost’ vyssia ako 100 kg, davka sa moze zvysit' na 100 mg (obsah

1 naplnené¢ho pera), podané raz mesacne, vZdy v rovnaky deil v mesiaci.

Ulcero6zna kolitida

o Tabul’ka nizSie uvadza sposob, akym budete tento lick zvycCajne pouzivat'.
Uvodné lietba Uvodné dévka 200 mg (obsah 2 naplnenych pier), po ktorej o 2 tyzdne
neskor nasleduje 100 mg (obsah 1 naplneného pera).
Udrziavacia liecba o U pacientov s telesnou hmotnost'ou niz§ou ako 80 kg, 50 mg (na

podanie tejto davky sa musi pouzit’ 50 mg naplnené pero alebo
50 mg naplnena injek¢na strickacka) 4 tyzdne po vasej poslednej
liecbe, nasledne potom kazdé 4 tyzdne. Na zaklade toho, ako
dobre u vas Simponi G¢inkuje, sa vas lekar mdze rozhodnat
predpisat’ vam 100 mg (obsah 1 naplneného pera).

. U pacientov s telesnou hmotnostou 80 kg alebo viac, 100 mg
(obsah 1 naplneného pera) 4 tyzdne po vasej posledne;j liecbe,
nasledne potom kazdé 4 tyzdne.

Ako sa Simponi podiva

o Simponi sa podava injekciou pod kozu (subkutanne).

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

188



Opytajte sa vaSho lekara, ak mate akékol'vek otazky o samopodéavani injekcie. Na konci tejto pisomne;j
informéacie najdete podrobny ,,Navod na pouZzitie®.

Ak pouzijete viac Simponi, ako mate

Ak ste pouzili alebo ste dostali prili§ vel'a Simponi (bud’ ste si podali prili§ vela jednorazovo alebo
prili§ Castym podavanim), okamzite o tom informujte svojho lekéra alebo lekdrnika. Majte vzdy pri
sebe tto pisomnul informaciu a vonkajsiu skatul'u, aj ked’ je prazdna.

Ak zabudnete pouZit’ Simponi
Ak zabudnete pouzit’ Simponi v planovanom termine, podajte si zabudnuti davku hned’, ako si
spomeniete.

Nepouzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Kedy si podat’ d’alsiu davku:

o Ak sa oneskorite s podanim o menej ako 2 tyzdne, podajte si zabudnutia davku hned’, ako si
spomeniete a zostaiite pri povodnej schéme.
o Ak sa oneskorite s podanim o viac ako 2 tyzdne, podajte si zabudnuti 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 lekdra alebo lekarnika.

Ak prestanete pouZivat® Simponi
Predtym, ako sa rozhodnete liecbu Simponi ukon¢it’, porad’te sa najprv so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
U niektorych pacientov sa mozu vyskytnut’ zdvazné vedlajsie ucinky vyzadujuce liecbu. Riziko
niektorych vedl'ajsich ti€inkov je vécsie pri davke 100 mg v porovnani s davkou 50 mg. VedlajsSie
ucinky sa mozu objavit’ aj niekol’ko mesiacov po podani poslednej davky.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si v§imnete ktorykol'vek z nasledujucich zdvaznych

vedlajsich u¢inkov Simponi, ktoré zahfiaji:

o alergické reakcie, ktoré moézZu byt zivazné alebo zriedkavo Zivot ohrozujuce (zriedkavé).
Priznaky alergickej reakcie mézu zahiiat’ opuch tvare, pier, ust alebo hrdla, ktoré mézu
sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, kozna vyrazku, zihlavku, opuch ruk,
chodidiel alebo ¢lenkov. Niektoré z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani Simponi.

o zavazné infekcie (vratane TBC, bakteridlnych infekeii zahriajuicich zavazné infekcie krvi
a zapal pPic, zavaznych hubovych infekcii a inych oportinnych infekcii) (¢asté). Priznaky
infekcie mézu zahtnat horacku, tinavu, (pretrvavajici) kasel’, dychavic¢nost, priznaky podobné
chripke, ubytok telesnej hmotnosti, no¢né potenie, hnacku, rany, problémy so zubami a pocit
palenia pri moceni.

o reaktivaciu virusu hepatitidy B, ak ste nosite’om alebo ste mali predtym hepatitidu B
(zriedkavé). Priznaky mozu zahtiat’ zozltnutie koze a oci, tmavohnedo sfarbeny moc¢, bolest’
brucha na pravej strane, horucku, pocit nevol'nosti, nevolnost a pocit velkej unavy.

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

. rakovinu lymfatickych uzlin (lymfom) (zriedkavé). Priznaky lymféomu mézu zahfiat’ opuch
lymfatickych uzlin, ubytok telesnej hmotnosti alebo horucku.
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o zlyhavanie srdca (zriedkavé). Priznaky zlyhavania srdca m6zu zahfiiat’ dychavi¢nost’ alebo
opuch chodidiel.
o prejavy ochoreni imunitného systému nazyvanych:

- lupus (zriedkavé). Priznaky mozu zahffiat bolest’ kibov alebo vyrazku na licach alebo
rukach, ktora je citliva na slne¢né ziarenie.

- sarkoidoza (zriedkavé). Priznaky mo6zu zahinat 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 mézu zahtiiat’ hortcku,
bolest’ hlavy, tibytok telesnej hmotnosti, no¢né potenie, vyrazku a problémy s nervami ako su
necitlivost’ a mravcenie.

o rakovina koZe (menej ¢asté). Priznaky rakoviny koze mozu zahiiat' zmeny vo vzhl'ade vasej
koze alebo vyrastky na kozi.

. ochorenie krvi (¢asté). Priznaky ochorenia krvi mozu zahtnat’ horucku, ktora neustupuje,
ahku tvorbu modrin alebo 'ahko sa spust’ajice krvacanie alebo ak vyzerate vel'mi bledo.

. rakovina krvi (leukémia) (zriedkavé). Priznaky leukémie moézu zahfnat' horucku, pocit inavy,

Casté infekcie, 'ahkt tvorbu modrin a noéné potenie.
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si vSimnete ktorykol'vek z vyssie uvedenych priznakov.

Pri podavani Simponi sa pozorovali nasledujuce d’alSie vedlajSie ucinky:
Velmi casté vedlajSie ti€inky (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
o Infekcie hornych dychacich ciest, bolest’ hrdla alebo zachripnutie, nadcha

Casté vedlajie uéinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
o Nezvycajné vysledky pecenovych vySetreni (zvySené hladiny pecenovych enzymov), zistené pri
vySetreni krvi vasim lekdrom

Pocit zavratu

Bolest hlavy

Pocit necitlivosti alebo mrav¢enia

Povrchové hubové infekcie

Hnisavé lozisko

Bakterialne infekcie (ako je flegmona)

Nizky pocet cervenych krviniek

Nizky pocet bielych krviniek

Pozitivne krvné vySetrenie na lupus

Alergické reakcie

Poruchy travenia

Bolest’ Zaludka

Pocit nevol'nosti (nauzea)

Chripka

Zapal priedusiek

Infekcia dutin

Jednoduchy opar

Vysoky krvny tlak

Horucka

Astma, dychavi¢nost’, sipot

Poruchy zaludka a Criev, ktoré zahfmaju zapal sliznice zaltdka a hrubého ¢reva, ktory moze
sposobit’ horacku

Bolest’ a vriedky v ustach

Reakcie v mieste podania injekcie (zahfnajuce sCervenenie, tvrdost,, bolest’, modrinu, svrbenie,
pocit brnenia a podrazdenie)

Vypadavanie vlasov

Vyrazka a svrbenie pokozky

Tazkosti so spanim

Depresia
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Pocit slabosti
Zlomeniny kosti
Neprijemny pocit v hrudniku

Menej ¢asté vedlajSie i¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

Infekcia obliciek

Rakoviny vratane karcinomu koZe a nenddorové vyrastky alebo hrc¢ky vratane materskych
znamienok na kozi

Kozné pluzgiere

Zavazna infekcia v celom tele (sepsa), niekedy zahiiajuca nizky krvny tlak (septicky Sok)
Psoridza (vratane na dlani ruky a/alebo na chodidle néh a/alebo vo forme koznych pluzgierov)
Nizky pocet krvnych dosticiek

Zdruzeny nizky pocet krvnych dostic¢iek, ¢ervenych a bielych krviniek

Poruchy §titnej zl'azy

Zvysenie hladiny cukru v krvi

Zvysenie hladiny cholesterolu v krvi

Poruchy rovnovéahy

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 navrat kyselin (reflux)

Z1&ové kamene

Poruchy pecene

Choroby prsnikov

Poruchy menstruacie

Zriedkavé vedlajSie ¢inky (mdzu 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 vnutornych orgénoch

Leukémia

Melaném (typ rakoviny koze)

Nédor z Merkelovych buniek (typ rakoviny koze)

Lichenoidné reakcie (svrbiaca cerveno-purpurové kozna vyrazka a/alebo vldknité bielosivé
¢iary na slizniciach)

Supinata, odlupujuca sa koza

Poruchy obranyschopnosti, ktoré mézu ovplyvnit’ plica, kozu a lymfatické uzliny (najcastejSie
sa prejavujuce ako sarkoidéza)

Bolest’ a zmena sfarbenia prstov na rukach alebo na nohach

Poruchy chuti

Poruchy mocového mechura

Poruchy obliciek

Zapal krvnych ciev v kozi, ¢o vedie k vyrazke
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Vedlajsie u€inky, ktorych Castost’ nie je znama:
o Zriedkavy typ rakoviny krvi postihujici najmé mladych I'udi (hepatosplenicky lymfom T-

buniek)

o Kaposiho sarkom, zriedkavé nadorové ochorenie suvisiace s infekciou l'udskym herpesovym
virusom typu 8. Kaposiho sarkém sa najcastejSie vyskytuje vo forme ¢ervenofialovych 1ézii na
kozi

o ZhorSenie stavu nazyvaného dermatomyozitida (prejavuje sa ako kozna vyrazka sprevadzajica

svalovu slabost))

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Simponi

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

o Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

o Naplnené pero uchovavajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.

o Tento lick sa moze uchovavat’ aj mimo chladni¢ky pri teplotaich do maximalne 25 °C pocas

jedného obdobia az do 30 dni, nesmie vSak presiahnut’ povodny datum exspiracie, ktory je
vytlaceny na Skatuli. Novy datum exspiracie zahfiiajuci deti/mesiac/rok napiste na Skatul'u
(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 vytlaceného na Skatuli, podl'a toho, ktory je skor.

o Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je bezfarebny az svetlozltej farby, je
zakaleny alebo obsahuje cudzie Castice.
o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do

lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Simponi obsahuje

Liecivo je golimumab. Jedno 1 ml naplnené pero obsahuje 100 mg golimumabu.

Dalsie zlozky st: sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidiniumchloridu, polysorbat 80 a voda na
injekcie. Dalsie informécie o sorbitole (E420), pozri Cast’ 2.

Ako vyzera Simponi a obsah balenia

Simponi sa dodava ako injekény roztok naplneny v injekénom pere na jedno pouzitie. Simponi je
dostupny v baleniach obsahujticich 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 svetlozlty a moze
obsahovat’ malé mnozstvo malych priehl’adnych alebo bielych ¢iastociek bielkovin. Simponi sa
nesmie pouzit’ pri zmene farby roztoku, zakaleni alebo pri obsahu viditenych cudzich ¢astic v iom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
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Holandsko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbarapus

»oKOHCBH & JxoHchH bparapus” EOO/]]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

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

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

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

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

ee@its.jnj.com

EALada

Janssen-Cilag ®oppokevtik) Movorpoconn
A.EB.E.

TnA: +30 210 80 90 000

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

France

Janssen-Cilag

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

Hrvatska

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

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

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

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

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

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

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

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

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

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

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

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

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

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

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvzpog

Bopvépoc Xoatinmavaynig Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00

Janssen safety slo@its.jnj.com

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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NAVOD NA POUZITIE

AKk si chcete sami podat’ Simponi, musite byt’ zaSkoleny zdravotnickym pracovnikom na
pripravu injekcie a jej podanie sebe samému. Ak ste neboli zaSkoleny, poZiadajte o to svojho
lekdra, zdravotni sestru alebo lekarnika a naplanujte si s nimi termin Skolenia.

V tomto navode:

1. Priprava naplnen¢ho pera na pouzitie
2. Vyber a priprava miesta podania

3. Podavanie lieku

4, Po podani injekcie

Nizsie uvedena schéma (pozri obrazok 1) znazornuje, ako vyzera naplnené pero ,,SmartJect™.

Zelena Kontrolné |Vyvysena cast’
bezpecnostna okienko tlacidla
manzeta

Bezpec-
nostna Priehfadny Datum
Kryt plomba krvt lexspiracie

Obrazok 1
1. Priprava naplneného pera na pouzitie

o Naplnené pero nikdy netraste.
o Neodstranujte kryt z naplneného pera skor, ako bezprostredne pred podanim injekcie.
o Ak sa kryt naplneného pera odstranil, nedavajte ho naspat’, aby ste sa vyhli ohnutiu ihly.

Skontrolujte pocet naplnenych pier
Skontrolujte naplnené pera, aby ste sa uistili,
o 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

o Skontrolujte datum exspiracie vytlaceny alebo napisany na Skatuli.
o Skontrolujte datum exspiracie na naplnenom pere (vyznaceny skratkou ,,EXP*).
o V pripade, Ze datum exspiracie vyprsal, naplnené pero nepouzivajte. Vytlaceny datum

exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci. Poziadajte, prosim, lekara alebo
lekarnika o pomoc.
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Skontrolujte bezpecnostnu plombu

o Skontrolujte bezpecnostni plombu okolo krytu naplneného pera.

o Ak je bezpecnostna plomba porusena, naplnené pero nepouzivajte. Vyhl'adajte, prosim, lekara
alebo lekarnika.

Pockajte 30 miniit, aby naplnené pero dosiahlo izbovu teplotu

o Na zabezpecenie spravneho podania injekcie nechajte naplnené pero pri izbovej teplote vybraté
z papierovej Skatule 30 minit mimo dosahu deti.

o Naplnené pero Ziadnym inym spdsobom nezohrievajte (napriklad nezohrievajte ho
v mikrovlnnej rare ani v hortcej vode).

o Kryt naplneného pera neodstranujte, kym pero nedosiahne izbovu teplotu.

Pripravte si zvy§né pomocky
o Kym cakate, mozete si pripravit’ zvy$né pomocky, ako su alkoholovy tampon, vata alebo gaza
a nadoba na ostré predmety.

Skontrolujte roztok vo vnitri naplneného pera

o Cez kontrolné okienko sa uistite, ¢i roztok v naplnenom pere je ¢iry az mierne opaleskujuci
(leskntici sa ako perla) a bezfarebny az svetlozlty. Roztok mozete pouzit', ak obsahuje malé
mnozstvo malych priehl’adnych alebo bielych ¢iastociek bielkovin.

o Mozete tiez pozorovat’ vzduchovi bublinu, ¢o je normalne.

o Nepouzivajte naplnené pero, ak ma roztok nespravnu farbu, je zakaleny alebo obsahuje vacsie
Castice. Ak sa tak stane, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

2. Vyber a priprava miesta podania (pozri obrazok 2)

o Liek si mdzete podat’ spredu do strednej Casti stehna.

o Mozete 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.

o Ak sa na jedno podanie vyzaduje viacero injekcii, injekcie sa maja podat’ do réznych miest.

r

Vhodné miesta na
podanie injekcie

Obrazok 2

A NEPODAVAJTE injekciu do ramena, aby ste sa vyhli poruche naplneného pera a/alebo
nahodnému poraneniu.

Umyte si ruky a oclistite miesto podania
o Dokladne si umyte ruky mydlom a teplou vodou.
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Potrite miesto podania alkoholovym tampdnom.
Pred podanim nechajte miesto vpichu oschnut’. Vycistené miesto neovievajte, ani nan nefikajte.
Nedotykajte sa tohto miesta pred podanim injekcie.

Podavanie lieku

Kryt sa nesmie odstranit’, pokial’ nie ste pripraveny na podanie injekcie.
Liek sa musi podat’ v priebehu 5 mintt po odstraneni krytu.

Odstrarite kryt (obrazok 3)

Ked’ ste pripraveny na injekciu, jemne otocte krytom, aby ste porusili bezpecnostn plombu.
Odstrante kryt a po podani injekcie ho vyhod'te.

Kryt nedavajte naspét’, pretoze moze poskodit’ ihlu vo vnitri naplneného pera.

Naplnené pero nepouzivajte, ak spadne bez nasadeného krytu. Ak sa tak stane, prosim,
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Obrazok 3
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Naplnené pero pritlacte na koZu (pozri obrazky 4 a 5) bez vytvorenia koZnej riasy.

[ —

([IID

U

bezpecnostna
manZeta

Obrazok 4
o Naplnené pero drzte pohodlne jednou rukou nad modrym tlacidlom.
o Uistite sa, Ze zelend bezpecnostna manzeta je stabilna a ¢o najtesnejsie prilicha ku kozi. Ak

naplnené pero nie je stabilné poc€as podavania injekcie, hrozi ohnutie ihly.

o NEVYTVARAITE koznii riasu, aby ste sa vyhli ndhodnému poraneniu injekénou ihlou.

o Pri umiestiiovani naplneného pera na vasu kozu sa NEDOTYKAJTE modrého tla¢idla ani ho
NESTLACAIJTE.

90°

Obrazok 5

o Pritla¢te otvoreny koniec naplneného pera na kozu pod uhlom 90 stupiiov. Pouzite dostatocny
tlak na to, aby sa zelena bezpecnostna manzeta vsunula do priehl'adného krytu a zostala v fiom.
Iba sirSia Cast’ zelenej bezpecnostnej manzety zostava mimo priehl'adného krytu.

o NESTLACAIJTE modré tlagidlo, az kym sa bezpeénostna manzeta nevsunie do prichl'adného
krytu. Stla¢enie modrého tla¢idla pred vsunutim bezpecnostnej manzety moze viest’ k poruche
pera.

o Injekciu podajte bez vytvorenia koznej riasy.
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Stlacte tlacidlo, aby sa injekcia podala (pozri obrazky 6 a 7)

Tu

stlacte @
tlacidlo

Obrazok 6 Obrazok 7

o Naplnené pero stale pritlacajte na kozu. PouZite vasu druhiu ruku na stlacenie vyvySenej Casti
modrého tlacidla, aby sa zacalo podavanie injekcie. Tlacidlo nestlacajte, ak naplnené pero nie
je pritlacené na koZu a ak sa bezpecnostna manzeta nevsunula do prichladného krytu.

o Po stlaceni zostane tlacidlo zatlaéené a uz nemusite vyvijat’ d’alsi tlak.

o Ak sa tla¢idlo tazko stlaca, nevyvijajte na tlacidlo vacsi tlak. Tla¢idlo pustite, zdvihnite
naplnené pero a zacnite odznova. Uistite sa, ze nevyvijate tlak na tlacidlo, kym sa zelena
bezpecnostna manZzeta Uplne nevsunie oproti kozi, nésledne stlacte vyvysenu cast’ tlacidla.

o Budete pocut’ hlasny ,,klik*“- nelakajte sa. Prvy , klik* znamend, Ze ihla je vpichnuta a zacalo
sa podavanie. V tomto momente mdzete aj nemusite pocitit’ pichnutie ihly.

Zatial’ naplnené pero nevytahujte z koZe. Ak naplnené pero z koZe vytiahnete, nemusite dostat’
celu davku lieku.

Naplnené pero drZte do druhého ,kliku“ (pozri obriazok 8), to zvycajne trva 3 azZ 6 sekund, no
moZe to trvat’ aj 15 sekind, kym budete po¢ut’ druhy ,,klik*.

Obrazok 8
o Naplnené pero d’alej drZte kolmo na koZi, pokial’ nebudete pocut’ druhy ,,klik“ (to
znamena, Ze podanie injekcie bolo ukoncené a ihla sa vsunula naspit’ do naplneného
pera).
o Zdvihnite naplnené pero z miesta podania injekcie.
o Poznamka: Ak ste nepoculi druhy ,.klik*, po prvom stlaceni tlacidla pockajte 15 sekind a potom

zdvihnite naplnené pero z miesta podania injekcie.
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4. Po podani injekcie

Pouzite vatovy tampon alebo gazu

o V mieste podania injekcie sa moZze objavit’ malé mnozstvo krvi alebo tekutiny. Je to normalne.
o Pritlacte vatovy tampoén alebo gdzu na miesto podania injekcie na 10 sektind.

o Ak je potrebné, miesto podania injekcie moZzete prekryt’ naplastou.

o KoZu nesuchajte.

Skontrolujte okienko — ZIty indikator potvrdzuje spravne podanie (pozri obrazok 9)

o 71ty indikétor je spojeny s piestom naplneného pera. Ak sa Zlty indikator v okienku
nezobrazuje, piest sa dostato¢ne neposunul a injekcia sa nepodala.

o Z1ty indikator vyplni priblizne polovicu kontrolného okienka. Je to normalne.

o Ak v okienku nie je viditeI'ny zIty indikéator alebo ak si myslite, Ze ste nedostali celu davku,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Nepodavajte si druhti davku bez porady so
svojim lekarom.

Zity
indikator

—

Obrazok 9

Naplnené pero vyhod’te (pozri obrazok 10)
o 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 nieo s podanim injekcie nebolo v poriadku alebo si nie ste isty, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
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BIOHAZARD

Obrazok 10
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Simponi 100 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
golimumab

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Vas lekar vam tiez da kartu s pripomienkami pre pacienta, ktora obsahuje dolezité informacie
o0 bezpecnosti, ktoré je potrebné si uvedomit’ pred a pocas liecby Simponi.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Simponi a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Simponi
3. Ako pouzivat’ Simponi

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Simponi

6. Obsah balenia a d’alie informéacie

1. Co je Simponi a na &o sa pouZiva

Simponi obsahuje liecivo nazyvané golimumab.

Simponi patri do skupiny liekov nazyvanych ,,TNF-blokatory. Pouziva sa u dospelych na liecbu
nasledujucich zépalovych ochoreni:

o Reumatoidna artritida

o Psoriatickd artritida

o Axialna spondyloartritida vratane ankylozujucej spondylitidy a axialnej spondyloartritidy bez
radiografického dokazu

o Ulcerodzna kolitida

Simponi pdsobi blokovanim tc¢inku bielkoviny nazyvanej ,,tumor nekrotizujuci faktor alfa* (TNF-a).
Tato bielkovina sa podiel'a na zapalovych procesoch v tele a jej blokovanie méze znizit' zapal vo
vasom tele.

Reumatoidna artritida

Reumatoidna artritida je zapalové ochorenie kibov. Ak mate aktivnu reumatoidni artritidu, najprv vam
daju iné¢ lieky. Ak na tieto lieky nebudete dostatocne dobre reagovat’, mézu vam podat’ Simponi, ktory
budete pouzivat’ v kombinécii s inym lickom nazyvanym metotrexat na:

o zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,
o spomalenie poskodenia vasSich kosti a klbov,
o zlepSenie vasich telesnych funkcii.

Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie kibov, ktoré je zvycajne sprevadzané psoriazou, zapalovym
ochorenim koZe. Ak mate aktivnu psoriaticku artritidu, najprv vam daja iné lieky. Ak na tieto lieky
nebudete dostato¢ne dobre reagovat, mézu vam podat’ Simponi na:

o zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,

o spomalenie poskodenia vasich kosti a kibov,
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o zlepSenie vasich telesnych funkcii.

Ankylozujica spondylitida a axidlna spondyloartritida bez radiografického dokazu
Ankylozujtca spondylitida a axialna spondyloartritida bez radiografického dokazu st zapalové
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’ Simponi na:

o zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,

o zlepSenie vasich telesnych funkcii.

Ulcero6zna kolitida

Ulcer6zna kolitida je zapalové ochorenie ¢reva. Ak mate ulceréznu kolitidu, najprv vam daji iné
lieky. Ak na tieto lieky nebudete dostatocne dobre reagovat’, na liebu vasho ochorenia dostanete
Simponi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Simponi

NepouZzivajte Simponi

o ak ste alergicky (precitliveny) na golimumab alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

o ak mate tuberkulozu (TBC) alebo akiikol'vek inu zdvaznu infekciu,

o ak mate stredne zavazné alebo zavazné zlyhavanie srdca.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry pred pouzitim Simponi.

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

Infekcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo sa u vas pocas liecby Simponi alebo po jej

ukonceni objavia akékol'vek priznaky infekcie. Priznaky infekcie zahinaju horacku, kasel,

dychavi¢nost’, priznaky podobné chripke, hnacku, rany, tazkosti so zubami alebo pocit palenia pri

mocent.

o Pocas pouzivania Simponi mozete I'ahSie dostat’ infekcie.

o Infekcie sa mozu vyvijat’ rychlejSie a mozu byt zavaznejsie. Okrem toho sa mo6zu znovu objavit’
infekcie prekonané v minulosti.

Tuberkuloza (TBC)
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavia priznaky TBC v priebehu lie¢by alebo
po lie¢be. Priznaky TBC zahinaju pretrvavajuci kasel’, ibytok telesnej hmotnosti, inavu,
hortcku alebo noc¢né potenie.
o U pacientov lie¢enych Simponi sa hlasili pripady TBC, v zriedkavych pripadoch aj
u pacientov lieCenych na TBC liekmi. Vas lekar vas vySetri, aby zistil, ¢i mate TBC. V&3
lekar bude zaznamenavat’ tieto vySetrenia do vasej karty s pripomienkami pre pacienta.

o Je vel'mi dolezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak ste nickedy mali TBC alebo ste
boli v bezprostrednom kontakte s niekym, kto mal alebo mé TBC.
o Ak sa vaSmu lekarovi zda, ze vam hrozi riziko TBC, méze vas pred pouZzitim Simponi

lie¢it’ liekmi na TBC.

Virusova hepatitida B (HBYV)

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

. Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, ze moZete mat’ riziko spojené s prenosom HBV.

o Vas lekar vas ma vysSetrit na HBV.
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o Lie¢ba TNF-blokatormi, ako je Simponi, méze vyvolat’ reaktivaciu HBV u pacientov,
ktori s nosite'mi tohto virusu, co méze byt v niektorych pripadoch Zivot ohrozujuce.

Invazivne hubové infekcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak ste zili alebo cestovali do oblasti, kde st bezné infekcie
sposobené Specifickymi druhmi hiib (nazyvané histoplazmoéza, kokcidioidomykoza alebo
blastomykoza), ktoré mozu zasiahnut’ pl'aca alebo in¢ 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 lymfom
Povedzte svojmu lekarovi, ak vam niekedy diagnostikovali lymfom (typ rakoviny krvi) alebo
akukol'vek inu rakovinu, pred pouzitim Simponi.

o Ak pouzivate Simponi alebo iné TNF-blokatory, mdze sa zvysit’ vase riziko rozvoja lymfomu
alebo inej rakoviny.
o Pacienti so zavaznou reumatoidnou artritidou a inymi zapalovymi ochoreniami, ktori maji toto

ochorenie dlh1 dobu, mézu mat’ vyssie nez priemerné riziko vzniku lymfomu.

o 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 blokatory TNF, pozoroval osobitny
a zavazny typ lymfomu nazyvany hepatosplenicky lymfom T-buniek. Vé&c€Sina tychto pacientov
boli dospievajlci alebo mladi dospeli muzi. Tento typ rakoviny sa zvycajne koncil smrtou.
Takmer vsetci tito pacienti tieZ uzivali lieiva zname ako azatioprin alebo 6-merkaptopurin. Ak
so Simponi uZzivate azatioprin alebo 6-merkaptopurin, povedzte to svojmu lekarovi.

o Pacienti so zavaznou pretrvavajiicou astmou, chronickou obstrukénou chorobou pluc
(CHOCHP) alebo silni faj¢iari mézu mat’ zvySené riziko rakoviny pri liecbe Simponi. Ak mate
zavaznu pretrvavajicu astmu, CHOCHP alebo ste silnym faj¢iarom, prediskutujte so
svojim lekarom, ¢i je liecba TNF-blokatormi pre vas vhodna.

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

Zlyhavanie srdca
Ak sa u vas vyskytnl nové alebo sa zhorsSia priznaky zlyhévania srdca, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi. Priznaky zlyhavania srdca zahffiaju dychavi¢nost’ alebo opuch chodidiel.

o Pri TNF-blokatoroch vratane Simponi sa hlasilo nové a zhorsSujlice sa kongestivne zlyhavanie
srdca. Niektori z tychto pacientov zomreli.

o Ak mate mierne zlyhavanie srdca a ste lieCeny Simponi, musite byt pozorne sledovany vasim
lekarom.

Ochorenie nervového systému

Ak vam niekedy diagnostikovali alebo ste mali priznaky demyelinizacného ochorenia, ako je sklerdza
multiplex, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Priznaky mozu zahfiat’ zmeny vasho zraku, slabost’
vaSich ruk alebo noh, ¢i necitlivost’ alebo mravéenie v ktorejkol'vek Casti vasho tela. Vas lekar
rozhodne, ¢i mate pouzivat’ Simponi.

Chirurgické zakroky alebo zdkroky na zuboch

o Povedzte svojmu lekarovi, ak sa chystate podstapit’ akékol'vek chirurgické zakroky alebo
zakroky na zuboch.
o Povedzte svojmu chirurgovi alebo zubarovi, ktory vykonava zakrok, Ze sa lie€ite Simponi

a ukéazte mu vasu kartu s pripomienkami pre pacienta.

Autoimunitné ochorenie

Povedzte svojmu lekérovi, ak sa u vas vyvini priznaky ochorenia nazyvaného lupus. Priznaky
zahfiaju pretrvavajiicu vyrazku, horiéku, bolest’ kibov a tinavu.

. V zriedkavych pripadoch sa u I'udi, lieCenych TNF-blokatormi, rozvinul lupus.
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Ochorenie krvi

U niektorych pacientov mdze telo prestat’ vytvarat’ dostatok krviniek, ktoré pomahaja va$mu telu
bojovat proti infekciam alebo poméahaju zastavit’ krvacanie. Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa

u vas rozvinie horacka, ktora neustupuje, ak sa vam rychlo tvoria modriny, I'ahko sa spusta krvacanie
alebo ak vyzerate vel'mi bledo. Vas lekar sa moze rozhodnut’ liecbu ukoncit’.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, pred pouzitim Simponi sa opytajte svojho
lekara alebo lekarnika.

Ockovania

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste boli o¢kovany alebo sa chystate na o¢kovanie.

o Pocas pouzivania Simponi nesmiete byt’ o¢kovany urcitymi (zivymi) vakcinami.

o Niektoré o¢kovania mozu spdsobit’ infekcie. Ak ste dostavali Simponi pocas tehotenstva, vase
dieta mdze mat vysSie riziko vzniku takejto infekcie priblizne az do §iestich mesiacov od
poslednej davky, ktoru ste dostali pocas tehotenstva. Je dolezité, aby ste povedali lekarom
svojho dietata a d’al$im zdravotnickym pracovnikom o vaSom pouzivani Simponi, aby mohli
rozhodnut’, kedy ma vase dieta dostat’ ktortikoI'vek vakcinu.

Infekéné latky na liecebné tcely

Ak ste v nedavnej minulosti dostali alebo je u vas naplanované, ze dostanete liecbu infekénou latkou
na liecebné cely (ako je napr. podanie BCG pouZzivané na lieCbu rakoviny), porozpravajte sa so
svojim lekarom.

Alergické reakcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas po lieCbe Simponi vyvinu priznaky alergickej reakcie.
Priznaky alergickej reakcie mézu zahtiat’ opuch tvare, pier, ust alebo hrdla, ktoré mézu sposobit’
tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, koznu vyrazku, zihl'avku, opuch ruk, chodidiel alebo &lenkov.
o Niektoré z tychto reakcii mozu byt zavazné alebo, zriedkavo, Zivot ohrozujtce.

o Niektoré z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani Simponi.

Deti a dospievajuci
Simponi 100 mg sa neodporuca pre deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov).

Iné lieky a Simponi

o Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky
vratane akychkol'vek inych liekov na lie¢bu reumatoidnej artritidy, psoriatickej artritidy,
ankylozujucej spondylitidy, axialnej spondyloartritidy bez radiografického dokazu alebo
ulceroznej kolitidy, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

o Nesmiete pouzivat’ Simponi s lickmi obsahujucimi lie¢ivo anakinra alebo abatacept. Tieto lieky
sa pouzivaju pri lieCbe reumatickych chor6b.

o Ak uzivate akékol'vek iné lieky, ktoré ovplyviiuju vas imunitny systém, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

o Pocas pouzivania Simponi nesmiete byt ockovany ur¢itymi (Zivymi) vakcinami.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, pred pouzitim Simponi sa opytajte svojho
lekara alebo lekarnika.

Tehotenstvo a dojcenie

Pred pouzitim Simponi povedzte lekarovi ak:

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

o Pred zacatim dojéenia musi byt’ vasa posledna lie¢ba Simponi ukonéena najmenej pred
6 mesiacmi. Ak budete lieCend Simponi, musite prestat’ dojcit’.
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o Ak ste dostavali Simponi pocas tehotenstva, vase dieta moze mat’ vyssie riziko vzniku infekcie.
Je dolezité, aby ste povedali lekdrom svojho dietat’a a d’al§$im zdravotnickym pracovnikom
0 vaSom pouzivani Simponi predtym, ako diet'a dostane ktorakol'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 lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Simponi méa maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ néstroje ¢i stroje. Po pouziti
Simponi sa v§ak mdze objavit’ zavrat. Ak sa to stane, neved’te vozidla, nepouZzivajte Ziadne nastroje
ani neobsluhujte stroje.

Simponi obsahuje latex a sorbitol

Precitlivenost’ na latex

Cast’ naplnenej injekénej striekacky, kryt ihly, obsahuje latex. PretoZe latex mdZe vyvolat’ zavazné
alergické reakcie, pred pouZzitim Simponi povedzte svojmu lekéarovi, ak ste vy alebo vas oSetrovatel’
alergicky na latex.

Neznasanlivost’ sorbitolu
Tento liek obsahuje 41 mg sorbitolu (E420) v kazdej naplnenej injekénej striekacke.

3. Ako pouzivat’ Simponi

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 Simponi
Reumatoidna artritida, psoriaticka artritida a axialna spondyloartritida vratane ankylozujice;j
spondylitidy a axidlnej spondyloartritidy bez radiografického dokazu:

o Odporacana davka je 50 mg podana raz mesacne, vzdy v rovnaky deii v mesiaci.

o Pred podanim $tvrtej davky sa porozpréavajte so svojim lekdrom. Vas lekar rozhodne, ¢i mate
pokracovat’ v lie€be Simponi.
o Ak je vasa telesna hmotnost’ vyssia ako 100 kg, davka sa moze zvysit' na 100 mg (obsah

1 naplnenej injek¢nej striekacky), podana raz mesacne, vzdy v rovnaky deni v mesiaci.

Ulcero6zna kolitida

o Tabul’ka nizSie uvadza spdosob, akym budete tento lick zvycCajne pouzivat'.

Uvodné lietba Uvodné dévka 200 mg (obsah 2 naplnenych injekénych striekagiek), po
ktorej o 2 tyZdne neskor nasleduje 100 mg (obsah 1 naplnenej injekénej
strickacky).

UdrZiavacia liecba o U pacientov s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 80 kg, 50 mg (na

podanie tejto davky sa musi pouzit’ 50 mg naplnené pero alebo
50 mg naplnena injek¢na strickacka) 4 tyzdne po vasej poslednej
liecbe, nasledne potom kazdé 4 tyzdne. Na zaklade toho, ako
dobre u vas Simponi t¢inkuje, sa vas lekar méze rozhodniit
predpisat’ vam 100 mg (obsah 1 naplnenej strickacky).

. U pacientov s telesnou hmotnostou 80 kg alebo viac, 100 mg
(obsah 1 naplnenej injek¢nej striekacky) 4 tyzdne po vasej
poslednej liebe, nasledne potom kazdé 4 tyzdne.

Ako sa Simponi podiva
o Simponi sa podava injekciou pod kozu (subkutanne).
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o Na zaciatku vam Simponi poda vas lekar alebo zdravotna sestra. Vy a vas lekar sa vSak mozete
rozhodnut, Ze si budete podavat’ Simponi sami. V tomto pripade absolvujete Skolenie, ako si
sami podat’ Simponi.

Opytajte sa vasho lekara, ak mate akékol'vek otazky o samopodavani injekcie. Na konci tejto pisomne;j

informacie najdete podrobny ,,Navod na pouzitie*.

Ak pouZijete viac Simponi, ako méate

Ak ste pouzili alebo ste dostali prili§ vel'a Simponi (bud’ ste si podali prili§ vel'a jednorazovo alebo
prili§ Castym podavanim), okamzite o tom informujte svojho lekéra alebo lekdrnika. Majte vzdy pri
sebe tuto pisomnll informaciu a vonkajsiu skatul'u, aj ked’ je prazdna.

Ak zabudnete pouZit’ Simponi
Ak zabudnete pouzit’ Simponi v planovanom termine, podajte si zabudnuti davku hned’, ako si
spomeniete.

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Kedy si podat’ d’alsiu davku:

o Ak sa oneskorite s podanim o menej ako 2 tyzdne, podajte si zabudnuti davku hned’, ako si
spomeniete a zostaiite pri povodnej schéme.
o Ak sa oneskorite s podanim o viac ako 2 tyzdne, podajte si zabudnuti davku hned’, ako si

spomeniete a spytajte sa lekara alebo lekarnika, kedy si mate podat’ dalsiu davku.
AKk si nie ste isty, ¢o mate robit, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Ak prestanete pouZivat® Simponi
Predtym, ako sa rozhodnete lie¢bu Simponi ukon¢it’, porad’te sa najprv so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
U niektorych pacientov sa mézu vyskytnut’ zavazné vedlajsSie u¢inky vyzadujuce lieCbu. Riziko
niektorych vedl'ajSich G¢inkov je vécsie 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 v§imnete ktorykol'vek z nasledujticich zavaznych

vedl'aj$ich u¢inkov Simponi, ktoré zahimaju:

o alergické reakcie, ktoré moézZu byt zavazné alebo zriedkavo Zivot ohrozujuce (zriedkavé).
Priznaky alergickej reakcie mézu zahfiat’ opuch tvare, pier, ust alebo hrdla, ktoré mézu
sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, kozna vyrazku, zihlavku, opuch rik,
chodidiel alebo ¢lenkov. Niektoré z tychto reakcii sa vyskytli po prvom podani Simponi.

o zavazné infekcie (vratane TBC, bakterialnych infekcii zahriajucich zavazné infekcie krvi
a zapal plic, zadvaznych hubovych infekeii a inych oportinnych infekcii) (¢asté). Priznaky
infekcie mozu zahtiat’ hortcku, inavu, (pretrvavajaci) kasel’, dychavi¢nost’, 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 nositeom alebo ste mali predtym hepatitidu B
(zriedkavé). Priznaky mo6zu zahfnat’ zozltnutie koZe a o¢i, tmavohnedo sfarbeny mo¢, bolest’
brucha na pravej strane, horti¢ku, pocit nevol'nosti, nevolnost’ a pocit vel'kej inavy.

. ochorenie nervového systému, ako je skler6za multiplex (zriedkavé). Priznaky ochorenia
nervového systému mozu zahfnat’ zmeny vasho zraku, slabost’ vasich ruk alebo noh, ¢i
necitlivost’ alebo mravc¢enie v ktorejkol'vek Casti vasho tela.
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. rakovinu lymfatickych uzlin (lymféom) (zriedkavé). Priznaky lymfému mézu zahtiat’ opuch
lymfatickych uzlin, ubytok telesnej hmotnosti alebo horucku.

o zlyhavanie srdca (zriedkavé). Priznaky zlyhavania srdca m6zu zahfiat’ dychavi¢nost’ alebo
opuch chodidiel.
o prejavy ochoreni imunitného systému nazyvanych:

- lupus (zriedkavé). Priznaky mozu zahfiat’ bolest’ kibov alebo vyrazku na licach alebo
rukach, ktora je citliva na slne¢né ziarenie.

- sarkoidéza (zriedkavé). Priznaky mozu zahinat pretrvavajuci kasel’, dychavicnost’,
bolest’ na hrudi, horacku, opuch lymfatickych uzlin, ubytok telesnej hmotnosti, vyrazky
na koZi a rozmazané videnie.

o opuch malych krvnych ciev (vaskulitida) (zriedkavé). Priznaky mézu zahtiat’ horucku,
bolest’ hlavy, ubytok telesnej hmotnosti, no¢né potenie, vyrazku a problémy s nervami ako st
necitlivost’ a mravcenie.

o rakovina koZe (menej ¢asté). Priznaky rakoviny koze mozu zahfiiat’ zmeny vo vzhlade vasej
koze alebo vyrastky na kozi.

. ochorenie krvi (¢asté). Priznaky ochorenia krvi mozu zahtnat’ horucku, ktora neustupuje,
Pahku tvorbu modrin alebo I'ahko sa spustajuce krvacanie alebo ak vyzerate vel'mi bledo.

o rakovina krvi (leukémia) (zriedkavé). Priznaky leukémie mézu zahfhat’ horacku, pocit inavy,

casté infekcie, lahku tvorbu modrin a no¢né potenie.
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si v§imnete ktorykol'vek z vyssie uvedenych priznakov.

Pri podavani Simponi sa pozorovali nasledujuce d’alSie vedlajSie ucinky:
Vel'mi Casté vedlajSie i€inky (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
o Infekcie hornych dychacich ciest, bolest’ hrdla alebo zachripnutie, nadcha

Casté vedrajsie Gi&inky (md2u postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
o Nezvycajné 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 flegmona)

Nizky pocet Cervenych krviniek

Nizky pocet bielych krviniek

Pozitivne krvné vySetrenie na lupus

Alergické reakcie

Poruchy travenia

Bolest’ zaludka

Pocit nevol'nosti (nauzea)

Chripka

Zapal priedusiek

Infekcia dutin

Jednoduchy opar

Vysoky krvny tlak

Hortcka

Astma, dychavi¢nost’, sipot

Poruchy zaludka a cCriev, ktoré zahimaju zapal sliznice zalidka a hrubého ¢reva, ktory moze
sposobit’ horacku

Bolest a vriedky v tstach

. Reakcie v mieste podania injekcie (zahfhajuce sCervenenie, tvrdost’, bolest’, modrinu, svrbenie,
pocit brnenia a podrazdenie)

o Vypadavanie vlasov

o Vyrazka a svrbenie pokozky
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Tazkosti so spanim
Depresia

Pocit slabosti

Zlomeniny kosti
Neprijemny pocit v hrudniku

Menej ¢asté vedlajSie i¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

Infekcia obliciek

Rakoviny vratane karcinomu koZe a nenddorové vyrastky alebo hrc¢ky vratane materskych
znamienok na kozi

Kozné pluzgiere

Zavazna infekcia v celom tele (sepsa), niekedy zahfnajuca nizky krvny tlak (septicky Sok)
Psoridza (vratane na dlani ruky a/alebo na chodidle néh a/alebo vo forme koznych pluzgierov)
Nizky pocet krvnych dosticiek

Zdruzeny nizky pocet krvnych dosticiek, ¢ervenych a bielych krviniek

Poruchy §titnej zl'azy

Zvysenie hladiny cukru v krvi

Zvysenie hladiny cholesterolu v krvi

Poruchy rovnovéahy

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 navrat kyselin (reflux)

Z1&ové kamene

Poruchy pecene

Choroby prsnikov

Poruchy menstruacie

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (mdzu 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 vnutornych orgénoch

Leukémia

Melaném (typ rakoviny koze)

Nador z Merkelovych buniek (typ rakoviny koze)

Lichenoidné reakcie (svrbiaca cerveno-purpurova koznéa vyrazka a/alebo vldknité bielosivé
¢iary na slizniciach)

Supinata, odlupujuca sa koza

Poruchy obranyschopnosti, ktoré mézu ovplyvnit’ pl'ica, kozu a lymfatické uzliny (najcastejSie
sa prejavujuce ako sarkoidéza)

Bolest’ a zmena sfarbenia prstov na rukach alebo na nohach

Poruchy chuti

Poruchy mocového mechira

Poruchy obliciek

Zapal krvnych ciev v kozi, ¢o vedie k vyrazke
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Vedlajsie ti¢inky, ktorych Castost’ nie je znama:
o Zriedkavy typ rakoviny krvi postihujici najma mladych I'udi (hepatosplenicky lymfom T-

buniek)

o Kaposiho sarkom, zriedkavé nadorové ochorenie suvisiace s infekciou l'udskym herpesovym
virusom typu 8. Kaposiho sarkdém sa najcastejSie vyskytuje vo forme Cervenofialovych 1ézii na
kozi

o ZhorSenie stavu nazyvaného dermatomyozitida (prejavuje sa ako kozna vyrazka sprevadzajica

svalovu slabost))

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Simponi

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

o Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

o Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

o Tento lick sa moze uchovavat’ aj mimo chladni¢ky pri teplotaich do maximalne 25 °C pocas

jedného obdobia az do 30 dni, nesmie vSak presiahnut’ povodny datum exspiracie, ktory je
vytlaceny na Skatuli. Novy datum exspiracie zahfiiajuci deii/mesiac/rok napiste na Skatul'u
(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 vytlaceného na skatuli, podla toho, ktory je skor.

o Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je bezfarebny az svetlozltej farby, je
zakaleny alebo obsahuje cudzie Castice.
o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do

lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Simponi obsahuje

Liecivo je golimumab. Jedna 1 ml naplnena injekéna strickacka obsahuje 100 mg golimumabu.
Dalsie zlozky st: sorbitol (E420), histidin, monohydrat histidiniumchloridu, polysorbat 80 a voda na
injekcie. Dalsie informécie o sorbitole (E420), pozri Cast’ 2.

Ako vyzera Simponi a obsah balenia

Simponi sa dodava ako injekény roztok naplneny v injekenej striekacke na jedno pouzitie. Simponi je
dostupny v baleniach obsahujucich 1 naplnenu injekénu striekacku a viacpocetnych baleniach
obsahujucich 3 (3 balenia po 1) naplnené injek¢éné strickacky. 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. Simponi sa
nesmie pouZit’ pri zmene farby roztoku, zakaleni alebo pri obsahu viditeInych cudzich ¢astic v iom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
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2333 CB Leiden
Holandsko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbarapus

»KOHCBHH & JxoHchH bearapus” EOO/]]
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

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

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

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

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

ee(@its.jnj.com

E)\LGda

Janssen-Cilag ®oppokevtik) Movorpoconn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

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

France

Janssen-Cilag

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

Hrvatska

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

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

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

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

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +3176 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

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

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

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

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

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

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

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

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

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvzpog

Bopvépoc Xoatinmavaynig Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00

Janssen safety slo@its.jnj.com

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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NAVOD NA POUZITIE

AKk si chcete sami podat’ Simponi, musite byt’ zaSkoleny zdravotnickym pracovnikom na
pripravu injekcie a jej podanie sebe samému. Ak ste neboli zaSkoleny, poZiadajte o to svojho
lekdra, zdravotni sestru alebo lekarnika a naplanujte si s nimi termin Skolenia.

V tomto navode:

1. Priprava naplnenej injek¢nej striekacky na pouzitie
2. Vyber a priprava miesta podania

3. Podavanie lieku

4, Po podani injekcie

Nizsie uvedend schéma (pozri obrazok 1) znazornuje, ako vyzera naplnena injekéna striekacka.

AKTIVACNE SPONY

PIEST i TELO  KONTROLNE KRYT
CHRANICA IHLY OKIENKO IHLY
Bl L | | |
- »
34 () () %
S
Y=
HLAVICA KRIiDLA s HLA
PIESTU CHRANICA IHLY
Obrazok 1

1. Priprava naplnenej injekcénej striekacky na pouZitie
Naplnent injekénu striekacku drZte za telo naplnenej injekénej striekacky

Striekacku nedrzte za hlavicu piestu, piest, kridla chrani¢a ihly alebo kryt ihly.

Nikdy net’ahajte piest.

Naplnent injeként striekacku nikdy netraste.

Neodstranujte kryt ihly z naplnenej injekénej striekacky skor, ako je to uvedené v navode.
Nedotykajte sa aktivacnych spon chranica ihly (znazornenych hviezdickami * na obrazku 1),
aby ste zabranili pred¢asnému zakrytiu ihly chranicom.

Skontrolujte pocet naplnenych injekénych striekaciek
Skontrolujte naplnené injekéné striekacky, aby ste sa uistili,

o ze je pocet naplnenych injek¢énych striekaciek 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 striekacky 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 (pozri obrazok 2)

o Skontrolujte ddtum exspiracie vytlaceny alebo napisany na Skatuli.

. Skontrolujte datum exspiracie (vyznaceny skratkou ,,EXP*) na Stitku pohl'adom cez kontrolné
okienko, ktoré je umiestnené na tele naplnenej injekénej striekacky.

o Ak cez kontrolné okienko neuvidite datum exspiracie, drzte naplnent injek¢énu striekacku za jej

telo a otacajte krytom ihly, kym sa vam v kontrolnom okienku neznazorni datum exspirécie.
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V pripade, Ze ddtum exspiracie vyprsal, naplnent injeként striekacku nepouzivajte. Vytlaceny datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci. Poziadajte, prosim, lekara alebo lekdrnika
0 pomoc.

Obrazok 2

Pockajte 30 minit, aby naplnen injekéna striekacka dosiahla izbovu teplotu

o Na zabezpecenie spravneho podania injekcie, nechajte naplnent injeként striekacku pri izbove;j
teplote 30 minit mimo papierovej Skatule a mimo dosahu deti.

Naplnent injekénu striekacku Ziadnym inym spdsobom nezohrievajte (napriklad nezohrievajte ju

v mikrovlnnej rare alebo v horucej vode).

Kryt ihly naplnenej injek¢nej striekacky neodstranujte, kym striekacka nedosiahne izbovu teplotu.

Pripravte si zvy§né pomocky
Kym cakate, mdzete si pripravit’ zvysné pomocky, ako su alkoholovy tampon, vata alebo gaza
a nadoba na ostré predmety.

Skontrolujte roztok vo vnitri naplnenej injekénej striekacky

o Drzte naplnent injekéntl striekacku za jej telo tak, aby zakryta ihla smerovala nadol.

o Cez kontrolné okienko naplnenej injekénej striekacky sa uistite, €i roztok v striekacke je ¢iry az
mierne opaleskujuci (leskntici sa ako perla) a bezfarebny az svetlozlty. Roztok mozete pouzit,
ak obsahuje malé mnoZstvo malych priehl’adnych alebo bielych ¢iastociek bielkovin.

o Ak cez kontrolné okienko roztok neuvidite, drzte naplnent injek¢énu strickacku za jej telo
a otacajte krytom ihly, kym sa roztok neobjavi v kontrolnom okienku (pozri obrazok 2).

Nepouzivajte naplnent injek¢nu striekacku, ak ma roztok nespravnu farbu, je zakaleny alebo obsahuje

viacsie Castice. Ak sa tak stane, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

2. Vyber a priprava miesta podania (pozri obrazok 3)

o Zvycajne si budete liek podavat’ spredu do strednej Casti stehna.

o Mbzete tiez pouzit’ brusnu oblast’ (abdomen) pod pupkom, s vynimkou plochy priblizne 5 cm
priamo pod pupkom.

. Nepodavajte do miest, kde je koza citliva, otlaéena, Cervena, Supinata, tvrda alebo kde je koza
s jazvami ¢i striami.

o Ak sa na jedno podanie vyzaduje viacero injekcii, injekcie sa maji podat’ do r6znych miest na
tele.
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Vyber miesta podania pre oSetrovatel’ov (pozri obriazok 4)

o 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.
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Obrazok 4
Priprava miesta podania
o Doékladne si umyte ruky mydlom a teplou vodou.
. Potrite miesto podania alkoholovym tampdénom.
o Pred podanim nechajte miesto vpichu oschnut’. Vy¢istené miesto neovievajte, ani nai 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 minat po odstraneni krytu ihly.

Pri odstranovani krytu ihly sa nedotykajte piestu.

Odstraiite kryt ihly (pozri obrazok 5)

o Ak ste pripraveny na podanie injekcie, chytte telo naplnenej injekénej striekacky do jedne;j
ruky.

o Odstrante kryt ihly a po podani injekcie ho vyhod'te. Kym odstrafnujete kryt ihly, nedotykajte sa
piestu.

o V naplnene;j strickacke moZete pozorovat’ vzduchovi bublinu alebo malé mnozstvo roztoku na

konci ihly. Oba st bezné javy a nemusia byt odstranené.
o Injekciu si podajte ihned” po odstraneni krytu ihly.

Nedotykajte sa ihly a nedotykajte sa ihlou Ziadnych predmetov.
Naplnent injeként striekacku nepouzivajte, ak vam spadne, ked’ kryt ihly nie je nasadeny. Ak sa tak
stane, kontaktujte, prosim, svojho lekara alebo lekarnika.

Obrazok 5
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Poloha naplnenej injekénej striekacky pri podani

o Telo naplnenej injekénej strickacky 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
o Ihlu drzte priblizne v 45-stupiiovom uhle voci pokozke. Jednoduchym a rychlym pohybom
vpichnite ihlu pod kozu najviac ako je to mozné (pozri obrazok 6).

Obrazok 6

o Zatlacte na hlavicu piestu, az kym sa hlavica piestu nedostane medzi kridla chranica ihly
a podajte si tym cely obsah lieku (pozri obrazok 7).

Obrazok 7

o Ked je piest striekacky zatlaceny, ako je najviac mozné, eSte chvil'u vyvijajte tlak palcom na
hlavicu piestu. AZ potom vytiahnite ihlu z koZe (pozri obrazok 8).

Obrazok 8

o Pomaly uvolnite palec z hlavice piestu, aby ste umoznili prazdnej naplnenej injekénej
strickacke vysuniit’ sa nahor, kym cela ihla nebude pokryta chranicom ihly, ako je to zndzornené
na obrazku 9:
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Obrazok 9

4. Po podani injekcie

Pouzite vatovy tampon alebo gazu

o V mieste podania injekcie sa moze objavit’ malé mnozstvo krvi alebo tekutiny. Je to normalne.
o Pritlacte vatovy tampoén alebo gdzu na miesto podania injekcie na 10 sektind.
o Ak je potrebné, miesto podania injekcie moZzete prekryt’ naplastou.

KoZu nesuchajte.

Naplnenu injek¢nu strieka¢ku vyhod’te (pozri obrazok 10)

o Pouziti naplnenu injekénu striekacku ihned’ vyhod'te do nddoby na ostré predmety. Zabezpecte
likvidaciu nadoby podl'a 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 injekénti

strickacku.

Ak mate pocit, ze nieCo s podanim injekcie nebolo v poriadku alebo si nie ste isty, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
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BIOHAZARD

Obrazok 10
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