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Bezpecnostni aspekty

Pripravek SIMPON, lidské IgG 1k monoklondlni protilatka proti tumor nekrotizujicimu fak-
toru alfa (TNFa), je indikovan k 1é¢bé revmatoidni artritidy (RA)?, polyartikulédrmi juveniini
idiopatické artritidy (pJIA)®, psoriatické artritidy (PsA)°, ankylozuijici spondylitidy (AS),
axidlni spondylartritidy bez radiologického prikazu (nr-axSpA)e a ulcerdzni kolitidy (UC).

SOUHRN

Klicové bezpecnostni aspekty, které je tfeba s ohledem na edukacni program k pri-
pravku SIMPONI" zvazit:

»

riziko zadvaznych infekci, véetné oportunnich infekci a tuberkuldzy (TBC), u pacient(
léCenych pripravkem SIMPONI,

upozornéni, aby se lé¢ba pripravkem SIMPONI nezahajovala béhem aktivniinfekce,
jako je TBC nebo hepatitida B (HBV),

potfeba peclivého sledovani rozvoje jakékoli infekce béhem lécby pripravkem
SIMPONI a nutnost lé¢bu ukondit, pokud se infekce stane vaznou,

potfeba odpovidajiciho screeningu pacientli na TBC pred Ié¢bou pfipravkem
SIMPONI s cilem vyhodnotit potencidlni riziko TBC,

potieba pravidelnych vysetifeni kiize u vSech pacient(, zejména u pacientl s rizi-
kovymi faktory rakoviny kize,

potencialni riziko reaktivace HBV,

potencidlni riziko méstnavého srde¢niho selhani; pfipravek SIMPONI je kontraindi-
kovan pfi tfidé lll/IV dle New York Heart Association (NYHA),

potencidlni riziko akutnich reakci v misté injekce a zavaznych hypersenzitivnich
reakci, a to i po prvnim podani,

zplsob podavani pripravku SIMPONI a pokyny zdravotnikim, aby hldsili chyby pfi
podavani a aby své pacienty poucili o technikdch samoaplikace,

nutnost predat Kartu s upozornénim pro pacienta a s pacienty ji prodiskutovat.

Zamér edukacniho programu: snizit riziko nezadoucich ptrihod a zabez-
pedit, aby se lékafi a jejich spolupracovnici nauéili vybirat nejvhodnéjsi
pacienty, aby si prohloubili znalosti o Ié¢bé a zplsobu podavani pfipravku
SIMPONI.
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ZAKLADNI INFORMACE

Spolec¢nosti Janssen Biologics a MSD pripravily v rdmci plénu Fizeni rizik k pfipravku
SIMPONI edukacni program, ktery je zaméten na Iékare predepisuijici pripravek SIMPONI
na RA, pJIA, PsA, AS, nr-axSpA a UC.

SIMPONI - Cile edukaéniho programu

Zmirnit rizika zavaznych infekci9, oportunnich infekci a vyskytu nového
nebo zhorseni stavajiciho méstnavého srdec¢niho selhani

»  Zajistit, aby si predepisujici |ékafi byli rizik védomi.

» Poskytnout pokyny ke spravnému vybéru pacient( a zvladani rizik.

Zmirnit riziko chyb v podavani na strané Iékait a pomocného personalu
»  Zlepsit znalosti o spravném zpUlsobu podavani.

»  Zajistit hlaSeni jakychkoli problém( souvisejicich s nespravnym podanim.

» Poskytnout pacientdm spravné pokyny o samoaplikac¢nich technikach.

Zmirnit riziko zdvaznych hypersenzitivnich reakci

Zajistit povédomi o nésledujicich skutecnostech:

» potencidlni riziko akutnich reakci souvisejicich s injekéni aplikaci a pozdnich zavaz-
nych systémovych hypersenzitivnich reakcf, a to i po prvnim podani,

» zvl&danirizik a hldSeni neZadoucich reakcf,

» spravné pouceni pacienta o téchto rizicich.

Zajistit povédomi o Karté s upozornénim pro pacienta

» Zaijistit, aby karta pacienta byla vydana a kontrolovana u vSech pacientt léGenych
pripravkem SIMPONI. Lékar musi také pacienta vyzvat, aby Kartu pacienta nosil
u sebe a aby ji ukazal vSem poskytovatellm zdravotni péce, ktefi o néj mohou
pecovat.
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Tento edukacni program bude probihat v kontextu schvalenych informaci o pfipravku
SIMPONI. Proto budou edukaéni materidly obsahovat informace o bezpe&nostnim
profilu pripravku SIMPONI v indikacich RA, pJIA, PsA, AS, nr-axSpA a UC v souladu
se souhrnem Udajl o pripravku (SmPC).

@ SIMPONI, v kombinaci s methotrexatem (MTX), je indikovan k 16Cbé stfedné tézké a7 t&zké aktivni
revmatoidni artritidy u dospélych, pokud odpovéd na lécbu pomoci DMARD véetné MTX nebyla dosta-
te¢nd. SIMPONI, v kombinaci s MTX, je rovnéz indikovan k 16¢bé tézké aktivni a progresivni revmatoidni
artritidy u dospélych, ktefi dosud nebyli [é¢eni MTX.

b SIMPONI, v kombinaci s MTX, je indikovan k léCbé polyartikuldrni juvenilni idiopatické artritidy u déti
s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg, které nedostatecné odpoveédeély na predchozi 1éCbu MTX.

¢ SIMPONI, samotny nebo v kombinaci s MTX, je indikovan k lé¢bé aktivni a progresivni psoriatické
artritidy u dospélych, pokud odpovéd na predchozi Ié¢bu pomoci DMARD nebyla dostatecna.

4 SIMPONI e indikovan k 16¢bé& t&zké aktivni ankylozuijici spondylitidy u dospélych, u nichZ nebyla odpovéd
na konvencni 1é€bu dostatecna.

¢ SIMPONI je indikovan k é¢bé dospélych s téZkou aktivni axidlni spondylartritidou bez radiologického
priikazu s objektivnimi znamkami zanétu indikovanymi zvysenou hladinou Creaktivniho proteinu (CRP)
a/nebo prokézanymi magnetickou rezonanci (MR), ktefi méli nedostatecnou odpovéd na nesteroidni
antirevmatika (NSAID-nonsteroidal anti-inflammatory drugs) nebo je netoleruii.

f SIMPONI je indikovan k 1&¢bé stfedné t&zké az t&zké aktivni ulcerdzni kolitidy u dospélych pacientd,
u kterych odpovéd na konvenénilécbu, véetné kortikosteroid a 6Bmerkaptopurinu (6MP) nebo azathio-
prinu (AZA), nebyla dostatecnd, nebo ktefi tuto 1ébu netolerovali nebo byli pro tuto 1é¢bu ze zdravotnich
davodd kontraindikovani.

9 Reaktivace TBC a HBV.
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BEZPECNOSTNI ASPEKTY

Riziko zavaznych infekci, véetné oportunnich infekci a tuberkulézy,
u pacientd lé¢enych pripravkem SIMPONI

U pacientt postizenych autoimunitnimi chorobami, jako je RA, pJIA, PsA, AS, nr-axSpA
nebo UC a u pacient( lé¢enych blokatory TNFa se mohou objevit zavazné infekce.
Pi 1é¢bé blokatory TNFa se ocekava predispozice k zdvaznym infekénim chorobam
a potizim s obranyschopnosti vici mikroorganismam?.

Je v8ak obtizné zjistit, zda existuje souvislost mezi vyskytem autoimunitniho onemocnéni
a rizikem vzniku infekce a/nebo zda zvySené riziko pochazi z IéCby pouZité pfi daném
onemocnéni (napf. kortikosteroidy)®. Lé¢ba blokatory TNFa mze riziko infekci zvysit'.

Pouziti pripravku SIMPONI u pacientt s aktivni TBC nebo jinymi tézkymi infekcemi, jako
je sepse a oportunni infekce, je kontraindikovano. Pouziti pfipravku SIMPONI u pacientt
s chronickou infekci nebo anamnézou rekurentni infekce je potfeba pedlivé zvazit.
Pacienti musi byt nalezité pouceni a musi se vyhybat expozici potencidlnim rizikovym
faktordim infekce. Prinos a rizika 1éCby pripravkem SIMPONI je nutno pedlivé zvazit jesté
pred zahajenim 1éCby pripravkem SIMPONI u pacientd, ktefi Zili nebo cestovali v oblas-
tech s endemickym vyskytem invazivnich mykotickych infekci, jako je histoplazmdza,
kokcidioidomykdza nebo blastomykdza'.

U pacientti lééenych blokatory TNFa, véetné pfipravku SIMPONI, byly
hlageny infekce. P¥ipravek SIMPONI se pacientim s klinicky vyznamnou
aktivni infekci nesmi podavat. Pokud se zvazuje pouziti pfipravku SIMPONI
u pacientt s chronickou infekci nebo anamnézou rekurentni infekce, musi
se postupovat opatrné. (Viz body 4.3, 4.4 a 4.8 souhrnu tdaijti o pfipravku
SIMPONI ohledné informaci o zadvaznych infekcich.)

Ve studiich s kontrolni skupinou faze lll u pacient s RA, PsA, AS a nr-AxSpA byly pozo-
rovany zavazné infekce u 1,2 % pacientl lécenych golimumabem a u 1,2 % pacientd
v kontrolni skupiné. Incidence zavaznych infekci na 100 pacientorok’ nasledného
sledovani byla 7,3 (95% interval spolehlivosti: 4,6; 11,1) u pacient( ze skupiny l1éCené
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golimumabem 100 mg, 2,9 (95% interval spolehlivosti: 1,2; 6,0) u pacient(i ze skupiny
léCené golimumabem 50 mg a 3,6 (95% interval spolehlivosti: 1,5; 7,0) u skupiny
s placebem (viz tabulka 1; Gdaje pro davku golimumabu 100 mg nejsou uvedeny)’.

V klinickych hodnoceni indukce golimumabem u pacientt s UC byly u paralelnich
skupin pozorovany zavazné infekce u 0,8 % pacientl IéCenych golimumabem oproti
1,5 % pacientd v kontrolni skupiné.

V pivotnich klinickych hodnoceni s medidnem sledovani priblizné 2 roky (vCetné
obdobi bez kontrolni skupiny) byla incidence zavaznych infekci na 100 pacientorokd
nasledného sledovani 4,3 (95% interval spolehlivosti: 3,8; 4,8) u pacientl lé¢enych
golimumabem 100 mg a 2,6 (95% interval spolehlivosti: 2,1; 3,2) u pacientt [éCenych
golimumabem 50 mg (viz tabulka 2)'.

Tabulka 1. Poéet zavaznych infekci na 100 pacientorokil sledovani bé-
hem placebem kontrolované ¢asti studii faze lll u pacientti s RA, PsA, AS
a nr-axSpA lééenych pFipravkem SIMPONI'

Placebo SIMPONI
(£ MTX) (560 mg * MTX)
Incidence zavaznych
infekci na 100 pacientorokt 3.6 2.9
95% interval spolehlivosti 16,70 1,2;6,0

Tabulka 2. Poéet zavaznych infekci na 100 pacientorok sledovani (véet-
né obdobi bez kontrolni skupiny) u pivotnich studii pfipravku SIMPONI’

SIMPONI SIMPONI
50mg 100 mg
Incidence zdvaznych
2 4
infekci na 100 pacientoroktia 6 3
95% interval spolehlivosti 21:32 38,48

@ Medién sledovani priblizné 2 roky.
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Potfeba pfed zahajenim lééby pripravkem SIMPONI odpovidajicim
zplsobem vysetfit pacienty na tuberkul6zu s cilem vyhodnotit po-
tencidlnf riziko tuberkuldzy

TNFa je rozhodujicim &initelem zabrafiujicim rozvoji mykobakterialni infekce a udrzovani
latentni TBC2. Doporuceni k prevenci reaktivace latentni TBC mohou U¢inné snizit
pravdépodobnost aktivni TBC u pacientd lé¢enych blokatory TNFa'45.

Vyhodnoceni rizika TBC musi zahrnovat podrobnou osobni anamnézu s anamnézou
TBC nebo moZznym predchozim kontaktem s TBC a predchozi a/nebo soucasnou
imunosupresivni 1é¢bu. U v8ech pacientll se musi provést prislusné screeningové
testy (tj. tuberkulinovy koZni nebo krevni test a rentgen hrudniku) definované mistnimi
doporuceni (viz obr. 1). Doporucuje se zaznamenat provedeni téchto testt do Karty
s upozornénim pro pacienta. Pokud se diagnostikuje aktivni TBC, Ié¢ba pripravkem
SIMPONI se nesmi zahdjit 1. (Viz bod 4.3 souhrnu Udajd o pfipravu SIMPONIL.)

Pfed zahajenim Ié¢by pripravkem SIMPONI je nutno vyhodnotit u pacien-
tl rizikové faktory TBC a provést vySetieni na TBC v souladu s mistnimi
doporuéenimi. Lééba latentni TBC musi byt zahajena pfed IéCbou pfi-
pravkem SIMPONI. (Ohledné informaci o TBC viz bod 4.4 souhrnu tdajt
o pripravku SIMPONI.)

VSechny pacienty je nutno poucit, aby v pfipade, kdy se béhem IéCby nebo po lécbé

pripravkem SIMPONI objevi znamky a priznaky ukazujici na TBC (napt. pretrvavajici
kaZel, chfadnuti/ubyvani na vaze, teploty), vyhledali lékafe'.
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Obr. 1. Algoritmus screeningu tuberkulézy'+5

VSechny osoby, u nichZ se zvaZzuje néjaké forma
imunosupresivni nebo imunomodulacni 1e¢by

'

e Dukladnd anamnéza
e Fyzikdni vySetfeni
e Rentgen hrudniku

!

Pozitivni tuberkulinovy test kdykoliv v mi-
nulosti nebo stanovena diagnéza TBC bez
fadné lécby?2c

Vyhodotit na zakladé:

Apriorniho rizika latentni infekce TBC®
Stavu vakcinace BCG (fale$né pozitivni?)
Imunosupresivnich 1&Civ (faleSné pozitivni?)

\ 4
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| Negativni |

| Pozitivni |

V soucasnosti aktivni TBC?

¢ Kompletni diagnostické
vySetfeni

¢ Vysadit blokator TNFa

'

\ 4

Ano

\d

Blokator TNFa Ize podat, ale je nutnd .
zvySena bdélost nad:

* Nespecifickymi projevy TBC
¢ Extrapulmondini TBC

¢ Diseminovanou TBC

Vazné zvazuje
|éCbu latentni
infekce TBC

Odlozit léSbu blokato-
rem TNFa !

e Komplexni lé¢ba TBC
s vyuzitim vice 1éka

e Odlozit lécbu blokato-
rem TNFa do dokon-
Ceni léCby TBC
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TST=tuberkulinovy kozni test; BCG= Bacillus Calmette-Guérin.

@ Vsoucasnosti byl k diagndze latentniinfekce TBC zaveden screening pomocfin vitro interferon-y release
assay (IGRA).

> Odpovidajici [é¢ba aktivni TBC je definovana jako >6 mésicti IeCby, véetné >2 mésicd [éCby rifampinem
kombinovanym s pyrazinamidem. Odpovidajici 1é¢ba latentniinfekce TBC sestava z>6 mésict isoniazidu,
>2 mésicd rifampinu plus pyrazinamidu nebo >4 mésicd rifampinu.

¢ Riziko latentni infekce TBC, odvozované z pritomnosti rizikovych faktord pred expozici, zavisi na véku,
zemi puvodu, cestovani a zaméstnani, zjisténém styku s pacienty s plicni TBC nebo pravidelném styku
s osobami patficimi do rizikovych skupin TBC (pracovnici ve vézeristvi, obyvatelé psychiatrickych zarizeni,
imigranti a azylanti ze zemi's vysokou endemickou zéatéZi, bezdomovci, drogové zavisli).

4 U osob, které mohly byt infikovany ve vzdalen&jsi minulosti, mize byt odpovéd na prvni TST negativni,
ale po druhém testu muze byt pozitivni v dUsledku zesileni odpovédi. Dvoukrokové testovani mize byt
uZite¢né v kohorté, kde prevalence infekce TBC presahuje 5 %; tj. u osob narozenych pred rokem 1945.
Dvoukrokové testovani mliZe byt rovnéz cenné u osob s potlacenou imunitou, bez ohledu na vék.

°  Z4dné na dikazech zaloZzené tidaje ke stanoveni bezpedného intervalu mezi zadatkem Ié3by latentnf
infekce TBC a blokddou TNFa nejsou k dispozici.

T Pacienti léCeni pripravkem SIMPONI jsou vice ohroZeni rozvojem zévaznych infekci, jako je TBC, které
mohou vést k hospitalizaci nebo Umrti. VSichni pacienti musi byt pfed zahdjenim léCby pripravkem
SIMPONI testovani na TBC. Pokud je latentni nebo aktivni TBC pritomna, zahaijte pred 1ébou pripravkem
SIMPONI lé¢bu TBC. Béhem aktivni infekce lécbu pripravkem SIMPONI nezahajujte. Pacienti lécent
na aktivni nebo latentni TBC musi byt pfed zahéjenim IéCby pFipravkem SIMPONI znovu vy3etfeni.
Béhem podavani pripravku SIMPONI pacienty peclivé sledujte a pfipravek SIMPONI vysadte, pokud
se infekce stane zdvaznou.

Adaptovéano z The Netherlands Journal of Medicine 61(4), Arend SM, Breedveld FC, van Dissel JT, TNFa

blockade and tuberculosis: better look before you leap, 111-119, 2003, with permission from Van
Zuiden Communications.

Potencidini riziko reaktivace viru hepatitidy B

U pacient Ié¢enych blokatory TNFa, véetné pripravku SIMPONI, ktefi jsou chronickymi
prenasedi viru (tj. jsou pozitivni na povrchovy antigen), se objevila reaktivace hepatitidy
B. Nékteré pripady byly smrtelné. Pacienti musi byt pred zahajenim 1éCby pfipravkem
SIMPONI testovani na infekci HBV. U pacientt s pozitivnim testem na infekci HBV se
doporucuje konzultace s lékafem, ktery ma zkuSenosti s 1éCbou hepatitidy B. Pfena-
Seci HBV, ktefi potfebuji lécbu pripravkem SIMPONI, musi byt béhem Iécby a nékolik
mésicl po jejim ukonceni peclivé sledovani s ohledem na zndmky a priznaky aktivni
infekce HBV'.
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Prenaseci HBV, ktefi potiebuji Iécbu pFipravkem SIMPONI, musi byt
pedlivé sledovani s ohledem na znamky a pfiznaky aktivni infekce HBV.
U pacientq, u kterych dojde k reaktivaci HBV, musi byt pfipravek SIM-
PONI vysazen a musi byt zahajena prislusna Iééba. (Ohledné informaci
o reaktivaci HBV viz bod 4.4 souhrnu udajti o pfipravku SIMPONI.)

Potencidlni riziko méstnavého srdec¢niho selhani

PFi 16éCbé blokatory TNFa, véetné pripravku SIMPONI, byly hlaSeny nové pripady
méstnavého srdecniho selhani a zhorseni stavajiciho méstnavého srdec¢niho selhani.
Pripravek SIMPONI nebyl u pacientd s méstnavym srdecnim selhanim hodnocen.
Pripravek SIMPONI je kontraindikovan u pacientd se stfedné tézkym az téZkym méstna-
vym srdecnim selhanim (tfida NYHA llI/IV). Pripravek SIMPONI se u pacient(i s mirnym
srde¢nim selhanim (tfida NYHA I/1l) musi pouzivat opatrné. Pacienti musi byt peclivé
sledovéni a pripravek SIMPONI musi byt u pacientd, u kterych se nové vyvine srdecni
selhani nebo u kterych se priznaky srde¢niho selhani zhordi, vysazen'.

P¥ipravek SIMPONI je kontraindikovan u pacientt se stfedné tézkym az
téZzkym méstnavym srdeénim selhanim (tfida NYHA lll/IV). P¥ipravek SIM-
PONI se musi pouzivat opatrné u pacientti s mirnym srdeénim selhanim
(tfFida NYHA I/11). (Ohledné informaci o méstnavém srde¢nim selhani viz
body 4.3, 4.4 a 4.8 souhrnu tudaju o pfipravku SIMPONI.)

Potencidini riziko akutni reakce souvisejici s injekéni aplikaci a za-
vazné hypersenzitivni reakce, a to i po prvnim podani

V klinickych hodnoceni'v obdobi paralelnich skupin se u 5,4 % pacientt lécenych priprav-
kem SIMPONI objevily reakce v misté vpichu, oproti 2,0 % u kontrolni skupiny. Pfitomnost
protilatek proti pripravku SIMPONI mUiZe zvySovat riziko reakci v misté vpichu. VétSina reakci
v misté vpichu byla mirného az stfedniho stupné a nejcastéjSim projevem byl erytém’.
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V klinickych hodnocenich faze llb a lll s kontrolni skupinou u RA, PsA, AS, nr-AxSpA,
tézkého perzistujiciho astmatu a klinickém hodnoceni faze II/1ll u UC se u zaddného
pacienta léc¢eného pripravkem SIMPONI neobjevily anafylaktické reakce. Po uvedeni
pripravku na trh byly po podéni pripravku SIMPONI hlaseny zavazné systémové hy-
persenzitivni reakce (véetné anafylaktické reakce). K nékterym témto reakcim doslo
po prvnim podani pfipravku SIMPONI. Pokud se anafylakticka nebo jind zavazna
alergicka reakce objevi, musi se pripravek SIMPONI ihned vysadit a musi byt zahdjena
odpovidajici [é¢ba.

U pacientti Iééenych pFipravkem SIMPONI v klinickych hodnocenich byly
reakce v misté vpichu hla§eny ¢astéji nez u pacientti v kontrolni skupiné.
Po uvedeni pFipravku SIMPONI na trh byly hlaSeny zavazné systémové
hypersenzitivni reakce (véetné anafylaktické reakce). (Ohledné informaci
o reakcich v misté vpichu a zavaznych hypersenzitivnich reakcich viz
body 4.4 a 4.8 souhrnu udaijti o pfipravku SIMPONI.)

Ochranné krytky jehly na predplnéném peru nebo na predplnéné injekcni stiikacce se
vyrabi ze suchého prirodniho kauc¢uku obsahujiciho latex a mohou u jedincd citlivych
na latex vyvolavat alergické reakce!

Zplsob podavani pripravu SIMPONI a pokyny zdravotnikam, aby hlasili chyby
v podavani a poucili své pacienty o zptsobech samoaplikace

Pripravek SIMPONI se musi podévat subkutanné. Lécbu pripravkem SIMPONI by mél
zahajovat a kontrolovat kvalifikovany |ékaf se zkuSenostmi v diagnostice a IéCbé RA,
pJIA, PsA, AS, nr-axSpA nebo UC. Pacient bude zdravotnikem proskolen ohledné
samoaplikace pripravku SIMPONI podle pokynl uvedenych v Karté s upozornénim
pro pacienta. Vzdy se musi podat celd davka pripravku SIMPONI. VSechna nelspésna
podani pfipravku SIMPONI prosim nahlaste’.

Na zacéatku lééby muze aplikaci pFipravku SIMPONI provést IékaF nebo
zdravotni sestra, poté si jiz pfipravek SIMPONI mizZe pacient aplikovat
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sam. (Ohledné informaci o zplGsobech podavani pfipravku SIMPONI
viz souhrn Gdaja o pfipravku SIMPONI nebo Karta s upozornénim pro
pacienta.)

Pripravek SIMPONI je k dispozici ve formé jednordzové predplnéné injekéni strikacky
nebo jednorazového predplnéného pera (SmartJect®). Kazda z téchto forem obsahuje
bud 50 mg pripravku SIMPONI v objemu 0,5 ml, nebo 100 mg pfipravku SIMPONI
v objemu 1,0 ml (zavisi na dostupnosti) 1.

Nutnost, pfedat Kartu s upozornénim pro pacienta a vysvétlit,
k ¢emu slouzi

Karta pacienta obsahuje informace o rizicich spojenych s pouZivanim pripravku SIMPO-
NI, v€etné informaci o screeningu TBC a jeho vysledcich, a dalsi dilezité bezpecnostni
informace. Pacienti musi byt pouceni, Ze maji Kartu s upozornénim pro pacienta ukazat
kazdému lékari, ktery je 16Ci 1.

Pacientiim lééenym pfFipravkem SIMPONI je nutno vydat Kartu s upo-
zornénim pro pacienta. Karta pacienta obsahuje dtlezité bezpecnostni
informace, které pacient potfebuje znat pred Iécbou pFipravkem SIMPONI
a v jejim pribéhu. Pokud to IékaF povaZuje za vhodné, musi byt pacienti
pouceni, aby Kartu s upozornénim pro pacienta ukazovali vSem zdravot-
nikam, ktefi je I1éCi.

Pripravek SIMPONI vyrabi spole¢nost Janssen Biologics a distribuuje jej firma MSD.
Méte-li néjaké otazky, nebo potiebujete-li dalsi informace, nevéhejte se prosim obratit

na nasi informacni linku +420 233 010 111 nebo e-mailovou adresu dpoc_czech-
slovak@merck.com.
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