
KARTA PRO LÉKAØE
s vybranými bezpeènostními informacemi 

®
SIMPONI  (golimumab)

Edukaèní materiál

složená karta
148x210 mm (A5)



Pøípravek Simponi je kontraindikován u pacientù s/se:

�  hypersenzitivitou na léèivou látku nebo na kteroukoliv pomocnou látku 

� aktivní tuberkulózou (TBC) nebo jinou tì�kou infekcí, jako jsou sepse a oportunní infekce 
(bakteriální, virové a mykotické)

� støednì tì�kým nebo tì�kým srdeèním selháním (tøída III/IV dle NYHA). Pøi léèbì blokátory 
TNF vèetnì pøípravku Simponi byly popsány pøípady zhor�ení mìstnavého srdeèního selhání 
(CHF) a nový vznik CHF.

Karta s upozornìním pro pacienta

�  K arta s upozornìním pro pacienta k pøípravku Simponi poskytuje pacientovi bezpeènostní 
informace.

�  M usí být pøedána a vysvìtlena ka�dému pacientovi.

�  M usí být pøedána a vysvìtlena ka�dému pacientovi. Pacienti musí Kartu s upozornìním 
pro pacienta ukázat ka�dému lékaøi podílejícímu se na jejich léèbì bìhem a je�tì 6 mìsícù 
po ukonèení léèby pøípravkem Simponi.

Pøed zahájením léèby pøípravkem Simponi je tøeba pacienty vy�etøit
� na aktivní i latentní TBC

� na HBV infekci

U v�ech pacientù je nutno provést pøíslu�ná skríningová vy�etøení, 
tj. tuberkulinový ko�ní nebo krevní test a RTG hrudníku.

� Pøi prùkazu aktivní TBC nesmí být léèba zahájena. 

� U pacientù s víceèetnými nebo významnými rizikovými faktory TBC, kteøí mají negativní test 
na latentní tuberkulózu, je tøeba pøed zahájením léèby pøípravkem Simponi zvá�it 
antituberkulózní terapii.

� Pou�ití antituberkulózní terapie je tøeba také zvá�it pøed zahájením léèby pøípravkem Simponi 
u pacientù s anamnézou latentní nebo aktivní tuberkulózy, u kterých nelze ovìøit, zda byl 
prùbìh léèby odpovídající.

� TNF inhibitory (Simponi) jsou spojovány s reaktivací viru hepatitidy B (HBV) u pacientù, 
kteøí jsou chronickými nosièi.

� U pacientù s pozitivním testem na HBV infekci se doporuèuje konzultace s lékaøem se 
zku�enostmi s léèbou HBV.

PØED LÉÈBOU PØÍPRAVKEM SIMPONI

KONTRAINDIKACE

ZVLÁ�TNÍ UPOZORNÌNÍ

HBV infekce:
� Nosièi HBV, u kterých je léèba pøípravkem Simponi nezbytná, musí být po celou dobu léèby 

a nìkolik mìsícù po jejím ukonèení peèlivì monitorováni, zda se u nich neobjevují známky 
a pøíznaky aktivní infekce HBV.

� U pacientù, u kterých dojde k reaktivaci HBV, se musí podávání pøípravku Simponi ukonèit 
a musí být zahájena úèinná antivirová terapie s vhodnou podpùrnou léèbou.

� U pacientù, kteøí byli léèeni inhibitory TNF vèetnì pøípravku Simponi, byl hlá�en výskyt 
melanomu a karcinomu z Merkelových bunìk.

� Doporuèuje se pravidelné ko�ní vy�etøení, zvlá�tì u pacientù s rizikovými faktory pro vznik 
rakoviny kù�e.

Pøeru�ení léèby je nutné u pacientù s/se:

� záva�nou infekcí, sepsí a TBC

� reaktivací HBV

� novými pøíznaky srdeèního selhání nebo zhor�ením stávajících pøíznakù

� pøíznaky svìdèící pro syndrom pøipomínající lupus erytematodes (lupus-like syndrom) 
a pozitivitou na protilátky proti dvouvláknové DNA

� anafylaktickou reakcí nebo jinou záva�nou alergickou reakcí

Zvá�it pøeru�ení léèby je tøeba u pacientù:
� u nich� se objevilo nádorové onemocnìní

� se vzniklými demyelinizaèními onemocnìními

� s potvrzenými významnými hematologickými abnormalitami

BÌHEM LÉÈBY PØÍPRAVKEM SIMPONI

APLIKACE SIMPONI

� Podrobné instrukce, jak aplikovat pøípravek Simponi naleznete v pøíbalové informaci.

� Po pøíslu�ném nácviku si mohou pacienti injekce aplikovat sami, pokud to jejich o�etøující 
lékaø uzná za vhodné.

� Poka�dé se musí aplikovat celá dávka pøípravku Simponi.

� Jakékoliv selhání aplikace má pacient oznámit svému o�etøujícímu lékaøi.

� Lehké reakce v místì vpichu se objevují bì�nì.

� Po uvedení pøípravku na trh byly hlá�eny pøípady záva�ných systémových reakcí 
z pøecitlivìlosti (vèetnì anafylaktické reakce) po podání pøípravku Simponi. 
Nìkteré z tìchto reakcí se vyskytly po prvním podání pøípravku Simponi.

� V pøípadì výskytu záva�ných reakcí se musí léèba pøípravkem Simponi ukonèit.



Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Evropská 2588/33a, 160 00 Praha 6, Èeská republika
tel.: +420 233 010 111, www.msd.cz, 
e-mail: dpoc_czechslovak@merck.com

Zkrácená informace o léèivém pøípravku. Simponi 50 mg injekèní roztok v pøedplnìném peru a Simponi 50 mg injekèní roztok v pøedplnìné injekèní støíkaèce.
Léèivá látka: Golimumabum, lidská IgG1κ monoklonální protilátka produkovaná my�í hybridomovou bunìènou linií s u�itím technologie rekombinantní DNA. Indikace: Revmatoidní 
artritida (RA): 1/ v kombinaci s methotrexátem (MTX) k léèbì støednì tì�ké a� tì�ké aktivní RA u dospìlých, pokud odpovìï na léèbu pomocí DMARD vèetnì MTX nebyla dostateèná, 
2/ k léèbì tì�ké, aktivní a progresivní RA u dospìlých, kteøí dosud nebyli léèeni MTX. V kombinaci s MTX zlep�uje tìlesnou funkci a sni�uje míru rtg progrese po�kození kloubù Juvenilní 
idiopatická artritida(JIA): v kombinaci s MTX k léèbì polyartikulární juvenilní idiopatické artritidy u dìti s tìlesnou hmotnosti nejménì 40 kg, které nedostateènì odpovìdìly na 
pøedchozí léèbu MTX. Psoriatická artritida (PsA): samotný nebo v kombinaci s MTX k léèbì aktivní a progresivní PsA u dospìlých, pokud odpovìï na pøedchozí léèbu DMARDs nebyla 
dostateèná. U pacientù s polyartikulárními symetrickými podtypy onemocnìní sni�uje rychlost progrese po�kození periferních kloubù a zlep�uje fyzické funkce. Ankylozující 
spondylitida (AS): k léèbì tì�ké aktivní AS u dospìlých, u nich� nebyla odpovìï na konvenèní léèbu dostateèná. Axiální spondylartritida bez radiologického prùkazu (nr-AxSpA): k léèbì 
dospìlých s tì�kou aktivní nr-AxSpA s objektivními známkami zánìtu (zvý�ená hladina CRP a/nebo prùkaz magnetickou rezonancí) s nedostateènou odpovìdí èi netoleranci NSAID. 
Ulcerózní kolitida (UC): Léèba støednì tì�ké a� tì�ké aktivní ulcerózní kolitidy u dospìlých pacientù adekvátnì nereagujících na konvenèní léèbu vèetnì kortikosteroidù 
a 6-merkaptopurin (6-MP) nebo azathioprin (AZA), nebo kteøí tuto léèbu netolerují nebo u kterých je kontraindikována. Dávkování a zpùsob podání: Ulcerózní kolitida: Pacienti 
s tìlesnou hmotností ni��í ne� 80 kg Simponi podávaný v poèáteèní dávce 200 mg, poté 100 mg v 2. týdnu, poté dále 50 mg ka�dé 4 týdny. Pacienti s tìlesnou hmotností 
80 kg nebo více Simponi podávaný v poèáteèní dávce 200 mg, poté 100 mg v 2. týdnu, poté dále 100 mg ka�dé 4 týdny. U v�ech revmatologických indikací (RA,PsA, AS, nr-AxSpA) se 
podává 50 mg jako subkutánní injekce 1x mìsíènì, ve stejný den ka�dého mìsíce. V indikaci RA podávat souèasnì s MTX. U pacientù s indikací RA, PsA , AS nebo nr-AxSpA o tìlesné 
hmotnosti pøevy�ující 100 kg, kteøí nedosahují pøimìøené klinické odpovìdi po 3 nebo 4 dávkách, se mù�e zvá�it zvý�ení dávky golimumabu na 100 mg jednou za mìsíc. Star�í 
pacienti: úprava dávky není nutná. Poruchy funkce ledvin a jater: nelze uvést dávkovací doporuèení. Pediatrická populace: 50 mg jednou mìsíènì, ve stejný den ka�dého mìsíce, u dìti 
s tìlesnou hmotností nejménì 40 kg. Pacienti by mìli být vybaveni kartou s upozornìním pro pacienta. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léèivou nebo kteroukoli pomocnou látku. 
Aktivní tuberkulóza (TBC) nebo jiné tì�ké a oportunní infekce. Srdeèní selhání tøídy III/IV dle NYHA. Interakce: Studie nebyly provedeny. Kombinace Simponi a anakinry nebo 
abataceptu se nedoporuèuje. Nedoporuèuje se souèasné podání �ivých vakcín. Terapeutická infekèní agens se nesmí podávat. Pøi pøevedení na jiný biologický pøípravek je nutná 
opatrnost pro zvý�ené riziko infekce a mo�ných lék. interakcí. Vybrané bezpeènostní informace: Riziko infekcí: Pacienti pou�ívající blokátory TNF jsou náchylnìj�í k záva�ným 
infekcím. Pokud se u rizikových pacientù léèených pøípravkem Simponi vyvine záva�né systémové onemocnìní, mìlo by padnout podezøení na invazivní plísòovou infekci. Stanovení 
diagnózy a podávání empirické antimykotické léèby u tìchto pacientù by mìlo být provedeno po konzultaci s lékaøem pokud mo�no s odbornými znalostmi v péèi o pacienty s invazivní 
plísòovou infekcí. Tuberkulóza (TBC) (vìt�inou extrapulmonální, projevující se jako lokální nebo diseminované onemocnìní), bakteriální infekce vèetnì sepse, invazivní mykotické 
infekce a jiné oportunní infekce. Nìkteré z tìchto infekcí se objevily u pacientù u�ívajících souèasnì imunosupresivní terapii. Pøed zahájením, v prùbìhu a po ukonèení léèby 
monitorovat pacienty na pøítomnost infekce vèetnì TBC. Eliminace golimumabu mù�e trvat a� 5 mìsícù, monitorovat po celé toto období. Pacienty pouèit, aby se vyhýbali expozici 
potenciálních rizikových faktorù infekce. Pokud se zva�uje pou�ití pøípravku u pacientù s chronickou infekcí nebo anamnézou rekurentní infekce, má se postupovat opatrnì. Pøed 
zahájením léèby vy�etøit pacienty na aktivní i inaktivní (�latentní�) TBC. Léèba latentní TBC musí být zahájena pøed zaèátkem léèby Simponi. U pacientù s negativním testem latentní TBC 
a s víceèetnými rizikovými faktory TBC zvá�it antituberkulózní léèbu. U pacientù léèených Simponi se bìhem léèby latentní TBC a také po ní objevily pøíznaky aktivní TBC. Pacienti léèení 
Simponi musí být sledováni na známky aktivní TBC vè. pacientù s negativním testem na latentní TBC, pacientù léèených na latentní TBC èi v minulosti léèených na TBC. Reaktivace 
hepatitidy B: Pøed zahájením léèby Simponi musí být pacienti vy�etøeni na HBV infekci. TNF inhibitory, vèetnì Simponi, jsou spojovány s reaktivací viru hepatitidy B (HBV) u pacientù, 
kteøí jsou chronickými nosièi.  Pøena�eèi HBV, kteøí potøebují léèbu Simponi, musí být peèlivì monitorováni na HBV infekci bìhem léèby a po nìkolik mìsícù po jejím ukonèení. 
U pacientù, u kterých dojde k reaktivaci HBV, musí se podávání Simponi zastavit a zahájit úèinnou antivirovou terapii s vhodnou podpùrnou léèbou. Malignity: Obezøetnì je tøeba 
postupovat pøi léèbì TNF blokátorem u pacientù s nádorovým onemocnìním v anamnéze nebo pøi zva�ování léèby u pacientù se souèasným nádorovým onemocnìním. Pøi léèbì TNF 
blokátorem nelze vylouèit mo�né riziko vzniku lymfomù nebo jiných malignit. U pacientù léèených pøípravkem Simponi byly hlá�eny pøípady leukemie.U pacientù léèených jinými 
látkami blokujícími TNF byly hlá�eny vzácné pøípady hepatosplenického T-bunìèného lymfomu (HSTCL). K vìt�inì pøípadù do�lo u dospívajících a mladých mu�ù, pøièem� témìø 
v�ichni u�ívali soubì�nì azathioprin (AZA) nebo 6-merkaptopurin (6-MP) pro léèbu zánìtlivého onemocnìní støev. Riziko rozvoje HSTCL nelze u pacientù léèených blokátory TNF 
vylouèit.  V�ichni pacienti s UC se zvý�eným rizikem dysplazie nebo kolorektálním karcinomem musí podstupovat pravidelné vy�etøení. Nádorová onemocnìní kù�e: U pacientù, kteøí 
byli léèeni inhibitory TNF vèetnì pøípravku Simponi, byl hlá�en výskyt melanomu a karcinomu z Merkelových bunìk*. Doporuèuje se pravidelné ko�ní vy�etøení, zvlá�tì u pacientù 
s rizikovými faktory pro vznik rakoviny kù�e. Hematologické reakce: Byly hlá�eny pøípady anémie, leukopenie,  trombocytopenie, pancytopenie a aplastické anemie. V�ichni pacienti by 
mìli být pouèeni, aby okam�itì vyhledali lékaøskou péèi, jestli�e se u nich objeví známky nebo pøíznaky pøipomínající krevní dyskrazii. Pøeru�ení léèby Simponi se musí zvá�it u pacientù 
s potvrzenými významnými hematologickými abnormalitami. Neurologické pøíhody: Pou�ívání TNF blokátorù, vèetnì golimumabu, bylo spojeno s pøípady vzniku nebo exacerbací 
klinických symptomù a/nebo radiografického nálezu demyelinizaèních poruch centrálního nervového systému, vèetnì sklerózy multiplex, a periferních demyelinizaèních poruch. 
U pacientù s preexistujícími nebo nedávno vzniklými demyelinizaèními poruchami, je nutné peèlivì zvá�it prospìch a riziko anti-TNF terapie pøed zahájením léèby Simponi. V pøípadì 
vzniku tìchto onemocnìní je tøeba zvá�it pøeru�ení léèby Simponi. Alergické reakce: Pøi anafylaktické nebo jiné záva�né alergické reakci je nutné pøeru�it podávání Simponi. Krytka 
jehly je z kauèuku obsahujícího latex, u jedincù citlivých na latex mù�e vyvolat alergickou reakci. Mìstnané srdeèní selhání (CHF): Pøi léèbì blokátory TNF, vèetnì Simponi, byly 
popsány pøípady zhor�ení mìstnaného srdeèního selhání (CHF) a nový vznik CHF U pacientù se selháním tøídy I/II dle NYHA se musí Simponi pou�ívat opatrnì, pøi zhor�ení nebo 
výskytu nových pøíznakù léèbu pøeru�it. Autoimunitní procesy: Pøi pøíznacích svìdèících pro syndrom podobný lupus erytematodes a pozitivitì protilátek proti dvouvláknové DNA, léèbu 
Simponi pøeru�it. Vakcinace: Pacienti léèení Simponi mohou být souèasnì oèkováni, s výjimkou oèkování �ivými vakcínami. Operace: Pacienti léèeni Simponi, u kterých je nutná 
operace, musí být peèlivì monitorováni na výskyt infekcí. Zvlá�tní populace: Pøi léèbì star�ích pacientù (≥65 let) je tøeba dbát zvý�ené pozornosti s ohledem na obecnì vy��í výskyt 
infekcí u této skupiny osob. Pediatrie: Pøed zahájením léèby pøípravkem Simponi doporuèuje se prooèkování pediatrických pacientù dle platných postupu pro oèkování. Fertilita, 
tìhotenství a kojení: �eny ve fertilním vìku, musí u�ívat vhodnou antikoncepci a pokraèovat v u�ívání minimálnì 6 mìsícù po poslední injekci golimumabu. Podávání tìhotným se 
nedoporuèuje; podávat pouze v pøípadì nutné potøeby. �eny v prùbìhu léèby a 6 mìsícù po jejím ukonèení nesmí kojit. Golimumab prochází placentou, po léèbì monoklonální 
protilátkou blokující TNF v tìhotenství jsou po dobu 6 mìsícù detekovány protilátky v séru kojencù narozených léèeným �enám. U tìchto kojencù mù�e být vy��í riziko infekce. 
Podávání �ivých vakcín kojencùm se nedoporuèuje po dobu 6 mìsícù od poslední injekce golimumabu matce bìhem tìhotenství. Ne�ádoucí úèinky: Velmi èasté, èasté: infekce horních 
cest dýchacích. Èasté: bakteriální a virové infekce, bronchitida, sinusitida, superficiální mykotická infekce, anémie, alergické reakce, pozitivní autoprotilátky, deprese, insomnie, 
závra�, parestezie, bolest hlavy, hypertenze, dyspepsie, gastrointestinální a abdominální bolest, nauzea, zvý�ení ALT a AST, alopecie, dermatitida, svìdìní, vyrá�ka, horeèka, astenie, 
reakce v místì vpichu injekce, dyskomfort na hrudi. Dal�í ne�ádoucí úèinky byly pozorovány s ni��í frekvencí. Nejzáva�nìj�í ne�ádoucí úèinky, které byly hlá�eny pøi léèbì 
golimumabem, byly záva�né infekce (vèetnì sepse, pneumonie, tuberkulózy, invazivních mykotických a oportunních infekcí), demyelinizaèní poruchy, reaktivace HBV, mìstnavé 
srdeèní selhání, autoimunní procesy (lupus-like syndrom), hematologické reakce, záva�ná systémová hypersensitivita (zahrnující anafylaktickou reakci), vaskulitida, lymfom 
a leukemie. Hlá�ení podezøení na ne�ádoucí úèinky prostøednictvím národního systému hlá�ení ne�ádoucích úèinkù. Léková forma: Injekèní roztok v pøedplnìném peru (injekce), 
SmartJect; injekèní roztok v pøedplnìné injekèní støíkaèce (injekce). Uchovávání: V chladnièce (2ºC � 8ºC). Chraòte pøed mrazem. Pøedplnìné pero/pøeplnìnou injekèní støíkaèku 
uchovávejte ve vnìj�ím obalu (papírová skládaèka), aby byly chránìny pøed svìtlem. 
Velikost balení: 1 pøedplnìné pero. Registraèní èíslo: EU/1/09/546/001.
Velikost balení: 1 pøedplnìná injekèní støíkaèka. Registraèní èíslo: EU/1/09/546/003.
Dr�itel rozhodnutí o registraci: Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 2333 CB Leiden, Nizozemsko. 
Datum poslední revize textu: 02/02/2017
* V�imnìte si prosím zmìn v informacích o léèivém pøípravku.
Zpùsob výdeje: Vázán na lékaøský pøedpis. Zpùsob úhrady: Plnì hrazen z prostøedkù veøejného zdravotního poji�tìní. 
Døíve ne� pøípravek pøedepí�ete, seznamte se prosím s úplným souhrnem údajù o pøípravku.

složená karta
148x210 mm (A5)
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