Zkracena informace o 1é¢ivém pripravku Simponi® 50 mg injekéni roztok v predplnéném peru a Simponi® 50 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Léciva latka: Golimumabum, lidska IgG1k monoklonalni protilatka produkovana mysi hybridomovou bunécnou linii s uzitim technologie rekombinantni DNA. Indikace: Revmatoidni artritida (RA): 1. v kombinaci s

methotrexatem (MTX) k 1é¢bé¢ stiedné t€zké az tézké aktivni RA u dospélych, pokud odpoveéd’ na 1écbu pomoci DMARD véetné MTX nebyla dostatecna, 2. 1é¢ba tézké, aktivni a progresivni RA u dospélych, kteti dosud
nebyli 1é¢eni MTX. Juvenilni idiopaticka artritida (JIA): v kombinaci s MTX k 1é¢bé polyartikularni JIA u déti s té€lesnou hmotnosti nejméné 40 kg, které nedostatecné odpovédély na piedchozi 1é€bu MTX. Psoriatickd
artritida (PsA): samotny nebo v kombinaci s MTX k 1écbé aktivni a progresivni PsA u dospélych, pokud odpovéd na piedchozi 1é€bu DMARDs nebyla dostatecna. Ankylozujici spondylitida (AS): 1é¢ba tézké aktivni AS u
dospélych, u nichz nebyla odpovéd’ na konvenéni 1é¢bu dostate¢nd. Axidlni spondylartritida bez radiologického prikazu (nr-AxSpA): 1écba dospélych s tézkou aktivni nr-AxSpA s objektivnimi znamkami zanétu (zvysena
hladina CRP a/nebo prikaz MR) s nedostatecnou odpovédi ¢i netoleranci NSAID. Ulcerdzni kolitida (UC): Lécba stiedné tézké az tézké aktivni ulcerdzni kolitidy u dospélych pacientl adekvatné nereagujicich na konvenéni

1é¢bu vcetné kortikosteroidl a 6-merkaptopurin (6-MP) nebo azathioprin (AZA), nebo ktefi tuto 1é¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana. Davkovani a zptisob podani: UC: Pacienti s té¢lesnou hmotnosti nizsi
nez 80 kg Simponi podavany v pocatecni davce 200 mg, poté 100 mg ve 2. tydnu, poté u pacienti, ktefi dosahli odpovidajici klinické odpovédi dale 50 mg kazdé 4 tydny. Pokud nedosahli dostate¢né odpovédi, pokra¢ovani
s davkou 100 mg v 6. tydnu a nasledné kazdé 4 tydny. Pacienti s té€lesnou hmotnosti 80 kg nebo vice Simponi podavany v pocateéni davee 200 mg, poté 100 mg v 2. tydnu, poté dale 100 mg kazdé 4 tydny. U vSech
revmatologickych indikaci (RA, PsA, AS, nr-AxSpA) se podava 50 mg jako subkutanni injekce 1x mési¢né, ve stejny den kazdého mésice. V indikaci RA podavat soucasné s MTX. U pacientl s indikaci RA, PsA, AS nebo
nr-AxSpA o télesné hmotnosti prevysujici 100 kg, ktefi nedosahuji pfiméfené klinické odpovédi po 3 nebo 4 davkach, se mtize zvazit zvyseni davky golimumabu na 100 mg jednou za mésic. Starsi pacienti: iprava davky
neni nutnd. Poruchy funkce ledvin a jater: nelze uvést davkovaci doporuceni. Pediatrickd populace: 50 mg jednou mésicné, ve stejny den kazdého meésice, u déti s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg. Pacienti 1éceni
pfipravkem Simponi musi byt vybaveni kartou pacienta. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou nebo kteroukoli pomocnou latku. Aktivni TBC nebo jiné tézké a oportunni infekce. Srdecni selhani tiidy III/IV dle
NYHA. Interakce: Studie nebyly provedeny. Kombinace Simponi a anakinry nebo abataceptu se nedoporucuje. Nedoporucuje se soucasné podani zivych vakcin. Terapeutickd infekéni agens se nesmi podavat. Pti pfevedeni
na jiny biologicky pfipravek je nutna opatrnost pro zvysené riziko infekce a moznych 1€k. interakci. Vybrané bezpeénostni informace: Riziko infekci - pacienti pouzivajici blokatory TNF jsou nachylné&jsi k zavaznym
infekcim. Pokud se u rizikovych pacienti 1éCenych piipravkem Simponi vyvine zavazné systémové onemocnéni, mélo by padnout podezieni na invazivni plisiovou infekci. Stanoveni diagnézy a podavani empirické
antimykotické 1écby u téchto pacienti by mélo byt provedeno po konzultaci s lékafem pokud mozno s odbornymi znalostmi v péci o pacienty s invazivni plisiovou infekci. TBC (vétsinou extrapulmonalni, projevujici se
jako lokalni nebo diseminované onemocnéni), bakterialni infekce vcetné sepse, invazivni mykotické a jiné oportunni infekce. Nekteré z téchto infekei se objevily u pacienttl uzivajicich soucasné imunosupresivni terapii.
Pied zahajenim, v pribéhu a po ukonceni 1écby monitorovat pacienty na pfitomnost infekce véetné TBC. Eliminace golimumabu mutize trvat az 5 mésicli, monitorovat po celé toto obdobi. Pacienty poucit, aby se vyhybali
expozici potencialnich rizikovych faktort infekce. Pokud se zvazuje pouziti pfipravku u pacientl s chronickou infekci nebo anamnézou rekurentni infekce, ma se postupovat opatrné. Pred zahajenim 1écby vysetfit pacienty
na aktivni i inaktivni (,,latentni®) TBC. Lécba latentni TBC musi byt zahdjena pied zacatkem 1écby Simponi. U pacientl s negativnim testem latentni TBC a s viceCetnymi rizikovymi faktory TBC zvazit antituberkulozni
1é¢bu. U pacientl 1é€enych Simponi se béhem 1é¢by latentni TBC a také po ni objevily ptiznaky aktivni TBC. Pacienti 1é¢eni Simponi musi byt sledovani na znamky aktivni TBC v¢. pacientii s negativnim testem na latentni
TBC, pacientii 1é¢enych na latentni TBC ¢i v minulosti 1é¢enych na TBC. Reaktivace hepatitidy B: Pfed zahajenim 1écby Simponi musi byt pacienti vySetfeni na HBV infekci. TNF inhibitory, véetné Simponi, jsou
spojovany s reaktivaci HBV u pacientt, ktefi jsou chronickymi nosi¢i. Pfenaseci HBV, ktefi potiebuji 1é¢bu Simponi, musi byt peclivé monitorovani na HBV infekci béhem 1é¢by a po nékolik mésicii po jejim ukonceni. U
pacientt, u kterych dojde k reaktivaci HBV, musi se podavani Simponi zastavit a zah4jit i¢innou antivirovou terapii s vhodnou podptirnou 1écbou. Malignity: Obezietne je tieba postupovat pii 1écbé TNF blokatorem u
pacientl s nadorovym onemocnénim v anamnéze nebo pti zvazovani 1é¢by u pacientl se souc¢asnym nadorovym onemocnénim. Pfi 1é¢bé TNF blokatorem nelze vylouc¢it mozné riziko vzniku lymfomi nebo jinych malignit.
U pacientti 1é¢enych ptipravkem Simponi byly hlaseny piipady leukemie.U pacientll 1éenych jinymi latkami blokujicimi TNF byly hlaseny vzacné piipady hepatosplenického T-bunééného lymfomu (HSTCL). K vétsiné
ptipadi doslo u dospivajicich a mladych muzi, pfi¢emz téméf vSichni uzivali soubézné azathioprin (AZA) nebo 6-merkaptopurin (6-MP) pro 1écbu zanétlivého onemocnéni stiev. Riziko rozvoje HSTCL nelze u pacientl
léc¢enych blokatory TNF vyloucit. VSichni pacienti s UC se zvySenym rizikem dysplazie nebo kolorektalnim karcinomem musi podstupovat pravidelné vySetfeni. Nadorova onemocnéni ktize: U pacientt, kteti byli 1é¢eni
inhibitory TNF vcetné pfipravku Simponi, byl hlaSen vyskyt melanomu a karcinomu z Merkelovych bunék. Doporucuje se pravidelné kozni vySetieni, zv1asté u pacientl s rizikovymi faktory pro vznik rakoviny kuze.
*Hematologické reakce: Byly hlaSeny ptipady pancytopenie, leukopenie, neutropenie, agranulocytozy, aplastické anémie a trombocytopenie. VSichni pacienti by méli byt pouceni, aby okamzité vyhledali lékafskou péci,
jestlize se u nich objevi znamky nebo pfiznaky pfipominajici krevni dyskrazii. PferuSeni 1é¢by Simponi se musi zvazit u pacientll s potvrzenymi vyznamnymi hematologickymi abnormalitami. Neurologické piihody:
Pouzivani TNF blokatori, véetné golimumabu, bylo spojeno s ptipady vzniku nebo exacerbaci klinickych symptomt a/nebo radiografického néalezu demyeliniza¢nich poruch centralniho nervového systému, véetné sklerozy
multiplex, a perifernich demyeliniza¢nich poruch. U pacientl s preexistujicimi nebo nedavno vzniklymi demyeliniza¢nimi poruchami, je nutné peclivé zvazit prospéch a riziko anti-TNF terapie pied zahajenim 1écby
Simponi. V ptipadé vzniku té€chto onemocnéni je tieba zvazit preruseni 1écby Simponi. Alergické reakce: Pii anafylaktické nebo jiné zdvazné alergické reakci je nutné prerusit podavani Simponi. Krytka jehly je z kaucuku
obsahujiciho latex, u jedinci citlivych na latex mtize vyvolat alergickou reakci. Méstnané srdecni selhani (CHF): Pii 1écbé blokatory TNF, véetné Simponi, byly popséany ptipady zhorSeni CHF a novy vznik CHF. U pacientti
se selhanim tfidy I/II dle NYHA se musi Simponi pouzivat opatmé, pti zhorSeni nebo vyskytu novych ptiznakt 1é¢bu prerusit. Autoimunitni procesy: Pfi ptiznacich svéd¢icich pro syndrom podobny lupus erytematodes a
pozitivité protilatek proti dvouvlaknové DNA, 1é€bu Simponi pierusit. Vakcinace: Pacienti 1é¢eni Simponi mohou byt souc¢asné ockovani, s vyjimkou ockovani Zivymi vakcinami. Operace: Pacienti 1é¢eni Simponi, u kterych
je nutna operace, musi byt peclivé monitorovani na vyskyt infekci. Zvlastni populace: Starsi pacienti >65let: tieba dbat zvySené pozornosti s ohledem na obecné vyssi vyskyt infekci. Pediatrie: Pfed zahajenim 1écby
piipravkem Simponi doporucuje se proogkovani pediatrickych pacientii dle platnych postupu pro oékovéni. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi pouZivat pfiméfenou antikoncepéni metodu, aby se
zabranilo ot¢hotnéni, a v jejim pouzivani maji pokracovat jesté nejméné 6 mésicti po posledni injekci golimumabu. Existuje sttedné velky soubor (pfiblizn¢ 400) prospektivné shromazdénych téhotenstvi vystavenych
golimumabu, vedoucich k porodu zivého ditéte se zndmymi vysledky, véetné¢ 220 téhotenstvi vystavenych golimumabu béhem prvniho trimestru. V populacni studii ze severni Evropy zahrnujici 131 t€hotenstvi (a 134

novorozenct) se vyskytlo 6/134 (4,5 %) ptihod zavaznych vrozenych anomalii po in utero expozici piipravku Simponi ve srovnani s 599/10 823 (5,5 %) pfihodami po nebiologické systémové terapii v porovnani se 4,6 %



v bézné populaci studie. Pomeéry pravdépodobnosti (OR — odds ratios), upravené na rusivé faktory, byly 0,79 (95% interval spolehlivosti - CI 0,35 - 1,81) pro piipravek Simponi vs. nebiologicka systémova terapie a 0,95
(95% interval spolehlivosti - CI 0,42 - 2,16) pro pfipravek Simponi vs. bézna populace, v uvedeném poradi. Vzhledem k jeho inhibici TNF mtze podavani golimumabu v prubéhu téhotenstvi ovlivnit normalni imunitni
odpovédi u novorozeného ditéte. Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé $kodlivé u¢inky na prabéh téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj. Dostupné klinické zkuSenosti jsou
omezené. Golimumab ma byt pouzivan béhem t¢hotenstvi pouze v piipadé nutné potfeby. Golimumab prochazi placentou. Po 1é€bé monoklonalni protilatkou blokujici TNF v dobé téhotenstvi jsou po dobu 6 mésict
zachycovany protilatky v séru novorozence narozeného lé¢ené matce. Tito novorozenci nasledné mohou vykazovat zvySené riziko infekci. Podavani zivych vakcin novorozencim vystavenych golimumabu v déloze
se nedoporucuje po dobu 6 mésicti po podani posledni injekce matce béhem jejiho t¢hotenstvi. Neni zndmo, zda se golimumab vylucuje do matetského mléka, ani zda se po poziti systémove vstiebava. U golimumabu se
prokazalo, ze u opic pfestupuje do matefského mléka, a protoze lidské imunoglobuliny se do mléka vylucuji, Zeny v prib¢hu 1é¢by golimumabem a po alespori 6 mésicti po jejim ukonceni nesmi kojit. S golimumabem
nebyly provadény studie fertility na zvifatech. Studie fertility u mysi, ve kterych se pouzivala analogni protilatka, ktera selektivné inhibuje funkéni aktivitu mysiho TNFa, neprokazala vyznamné u¢inky na fertilitu.
NeZadouci uéinky: Velmi &asté, Gasté: infekce hornich cest dychacich. Casté: bakterialni a virové infekce, bronchitida, sinusitida, superficialni mykoticka infekce, anémie, alergické reakce, pozitivni autoprotilatky, deprese,
insomnie, zavrat,, parestezie, bolest hlavy, hypertenze, dyspepsie, gastrointestinalni a abdominalni bolest, nauzea, zvySeni ALT a AST, alopecie, dermatitida, svédéni, vyrazka, horecka, astenie, reakce v misté vpichu injekce,
invazivnich mykotickych a oportunnich infekci), demyeliniza¢ni poruchy, reaktivace HBV, méstnavé srdecni selhani, autoimunni procesy (lupus-like syndrom), hematologické reakce, zdvazna systémova hypersensitivita
(zahrnujici anafylaktickou reakci), vaskulitida, lymfom, leukemie, vzazné lichenoidni reakce, exfoliace kiize, vaskulitida (kozni).* HlaSeni podezfeni na nezaddouci u€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkt. Lékova forma: Injek¢ni roztok v pfedplnéném peru (injekce), SmartJect; injekcni roztok v predplnéné injekeni stiikacce (injekce). Uchovavani: V chladnic¢ce 2°C — 8°C. Chraiite pfed mrazem.
Piedplnéné pero/pieplnénou injekéni stiikacku uchovavejte ve vnéjsim obalu (papirova skladacka), aby byly chranény pied svétlem. Piipravek lze jednorazove uchovavat pii teploté do 25 °C az po dobu 30 dni, pokud tato
doba nepiekro¢i ptivodni datum pouzitelnosti uvedené na krabicce. Nové datum pouzitelnosti musi byt napsano na krabi¢ku (az 30 dni od doby vyndani z lednice). Jakmile byl pfipravek Simponi uchovavan pti pokojové
teploté, nesmi byt vracen do lednice. Pokud pfipravek Simponi neni pouzit béhem 30 dni uchovavani pfi pokojové teploté, musi byt zlikvidovan.* Velikost baleni: 1 pfedplnéné pero. Registracni ¢islo:
EU/1/09/546/001.Velikost baleni: 1 pfedplnéna injekeni stiikacka. Registracni ¢islo: EU/1/09/546/003. DrZitel rozhodnuti o registraci: Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 2333 CB Leiden, Nizozemsko. Datum
posledni revize textu: 22.6.2023 RCN: NA.

*Vsimnéte si prosim zmén v informacich o 1é¢ivém piipravku.

Vydej LP je vazan na lékarsky predpis. PIné hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. DFive neZ pripravek piedepiSete, seznamte se prosim s uplnym souhrnem udaji o pripravku.
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