Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Simponi 45 mg/0,45 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Pentru copii si adolescenti cu greutatea mai mica de 40 kg
golimumab

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Medicul dumneavoastra va va da, de asemenea, Cardul de Reamintire al Pacientului, care contine
informatii importante privind siguranta utilizarii medicamentului, despre care trebuie sa fiti
avertizat Tnaintea si in timpul tratamentului cu Simponi.

Ce gasiti In acest prospect:
1. Ce este Simponi si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Simponi
3. Cum sa utilizati Simponi

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Simponi

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Simponi si pentru ce se utilizeaza

Simponi contine substanta activa numita golimumab.

Simponi apartine unui grup de medicamente numite ,,blocante ale TNF”. Acesta se utilizeaza la
copii cu varsta de 2 ani si peste pentru tratamentul artritei juvenile idiopatice poliarticulare.

Simponi actioneaza prin blocarea actiunii unei proteine numite ,,factor de necroza tumorala alfa”
(TNF-a)). Aceasta proteina este implicata in procesele inflamatorii din organism, iar blocarea ei
poate reduce inflamatia din corpul dumneavoastra.

Artrita juvenila idiopatica poliarticulara

Artrita juvenila idiopatica poliarticulara este o boala inflamatorie care determind durere articulara si
inflamatie la copii. Daca aveti artrita juvenild idiopatica poliarticulara, vi se vor administra n
primul rand alte medicamente. In cazul in care nu raspundeti suficient de bine la aceste
medicamente, vi se va administra Simponi in combinatie cu metrotrexat pentru a trata boala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Simponi
Nu utilizati Simponi
J Daci sunteti alergic (hipersensibil) la golimumab sau la oricare dintre celelalte

componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
. Daca aveti tuberculoza (TBC) sau orice alta infectie severa.



. Daca suferiti de insuficienta cardiacd moderata sau severa.

Daca nu sunteti sigur ca vreuna dintre situatiile de mai sus este valabila pentru dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastrd, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a utiliza Simponi.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Simponi, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Infectii

Informati-va medicul imediat daca aveti deja sau dezvoltati simptome ale unei infectii, in timpul sau
dupa tratamentul cu Simponi. Simptomele infectiilor includ febra, tuse, senzatie de lipsa de aer,
simptome gripale, diaree, rani, probleme dentare sau usturimi la urinare.

o In timp ce utilizati Simponi puteti contacta infectii cu mai mare usurinta.
. Infectiile pot evolua mai rapid si pot fi mai severe. In plus, unele infectii anterioare pot
reaparea.

Tuberculoza (TBC)

Anuntati-1 imediat pe medicul dumneavoastra daca apar simptome de TBC in timpul sau dupa
tratament. Simptomele de TBC includ tuse persistenta, scadere in greutate, oboseala, febra sau
transpiratii nocturne.

. Au fost raportate cazuri de TBC 1n randul pacientilor tratati cu Simponi, In cazuri rare
chiar si la pacienti care au fost tratati cu medicamente pentru tratamentul TBC. Medicul
dumneavoastra va va testa pentru a determina daca aveti TBC. Medicul dumneavoastra va inregistra
aceste teste pe Cardul dumneavoastra de Reamintire al Pacientului.

o Este foarte important sa-1 anuntati pe medicul dumneavoastra daca ati avut vreodata
TBC sau daca ati avut contacte apropiate cu o persoana care a avut sau are TBC.
o Daca medicul dumneavoastra considera ca aveti un risc crescut de TBC, ati putea fi

tratat cu medicamente impotriva TBC inainte de a incepe tratamentul cu Simponi.

Virusul hepatitic B (VHB)

. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti purtator sau daca aveti sau ati avut VHB
inainte sa vi se administreze Simponi

o Spuneti medicului dumneavoastra daca credeti cd aveti un risc de a contacta VHB

. Medicul dumneavoastra trebuie sa va testeze pentru VHB

. Tratamentul cu blocante ale TNF cum ar fi Simponi poate duce la reactivarea infectiei cu

VHB la pacientii purtatori ai acestui virus, reactivare care poate pune in pericol viata in unele
cazuri.

Infectii fungice invazive

Daca ati locuit sau ati calatorit intr-o zona in care infectiile provocate de anumite tipuri de fungi
care va pot afecta plamanii sau alte parti ale corpului (numite histoplasmoza, coccidioidomicoza sau
blastomicoza) sunt frecvente, informati-va medicul imediat. Daca nu stiti daca aceste infectii sunt
frecvente 1n zona in care ati locuit sau calatorit, intrebati-1 pe medicul dumneavoastra.

Cancer si limfom
Informati-1 pe medicul dumneavoastra daca ati fost diagnosticat vreodatd cu limfom (un tip de
cancer sanguin) sau cu orice alt fel de cancer Tnainte de a utiliza Simponi.




. Daci folositi Simponi sau alte blocante ale TNF, riscul de a dezvolta un limfom sau un alt
cancer poate creste.

. Pacientii cu poliartritd reumatoida severa si alte boli inflamatorii, care au suferit de aceste
boli timp de multi ani, pot avea un risc peste medie de a dezvolta un limfom.

o Au fost cazuri de cancere, inclusiv forme neobisnuite, la copii si adolescenti care au fost
tratati cu medicamente blocante ale TNF, care uneori s-au soldat cu deces.

. Rareori, a fost observat un tip specific si sever de limfom numit limfom hepatosplenic cu
celule T la pacientii tratati cu alte blocante ale TNF. Cei mai multi dintre acesti pacienti erau
adolescenti sau adulti tineri de sex masculin. Acest tip de cancer are ca rezultat, de obicei, decesul.
Aproape toti acesti pacienti au primit de asemenea medicamente cunoscute sub numele azatioprina
sau 6-mercaptopurind. Spuneti medicului dumneavoastra daca luati azatioprina sau 6-
mercaptopurind cu Simponi.

. Pacientii cu astm bronsic sever persistent, pneumopatie obstructiva cronica (BPOC) sau
care sunt mari fumatori, pot avea un risc crescut de cancer in cazul in care sunt tratati cu Simponi.
Daca aveti astm bronsic persistent, BPOC sau fumati mult, ar trebui sa discutati cu medicul
dumneavoastra daca tratamentul cu un blocant al TNF este potrivit pentru dumneavoastra.

. La unii pacienti tratati cu golimumab au aparut anumite tipuri de cancer de piele. In cazul
in care apar orice modificari ale aspectului pielii sau excrescente pe piele in timpul tratamentului
sau dupa acesta, spuneti medicului dumneavoastra.

Insuficienta cardiaca

Informati-1 imediat pe medicul dumneavoastra dacd observati aparitia sau agravarea simptomelor de
insuficientd cardiaca. Simptomele insuficientei cardiace includ respiratie dificilda sau umflarea
picioarelor.

. In timpul tratamentului cu blocante ale TNF, inclusiv Simponi, au fost raportate aparitia
sau agravarea insuficientei cardiace congestive. Unii dintre acesti pacienti au decedat.
o Daca suferiti de insuficienta cardiaca usoara si sunteti tratat cu Simponi, trebuie sa fifi

monitorizat indeaproape de catre medicul dumneavoastra.

Boli ale sistemului nervos

Informati-1 imediat pe medicul dumneavoastra daca ati fost diagnosticat vreodata cu o boala
demielinizantd sau la aparitia unor simptome sugestive pentru o boald demielinizanta, cum ar fi
scleroza multipla. Simptomele pot include modificari ale vederii dumneavoastra, slabiciune in
maini sau picioare sau amorteli si furnicaturi in orice parte a corpului. Medicul dumneavoastra va
decide daca vi se va administra Simponi.

Operatii sau interventii stomatologice

. Discutati cu medicul dumneavoastra daca urmeaza sa fiti supus unei operatii sau
interventii stomatologice.
. Anuntati chirurgul sau stomatologul care efectueaza interventia ca urmati un tratament cu

Simponi si aratati-le Cardul de Reamintire al Pacientului.

Boald autoimuna

Informati-1 imediat pe medicul dumneavoastra la aparitia simptomelor unei boli numita lupus.
Simptomele includ eruptie persistenta pe piele, febra, dureri articulare si oboseala.

. In cazuri rare, persoane tratate cu blocante ale TNF au dezvoltat lupus.

Boli ale sangelui

La anumiti pacienti, corpul poate avea dificultati in producerea celulelor sanguine in numar
suficient pentru a ajuta in lupta cu infectiile sau pentru oprirea sangerarilor. Daca aveti febra care nu
dispare, vanatai sau sangerati foarte usor sau sunteti foarte palid, adresati-va imediat medicului.
Medicul poate decide intreruperea tratamentului.




Daca nu sunteti sigur ca vreuna dintre situatiile de mai sus este valabila pentru dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte de a utiliza Simponi.

Vaccinari

Discutati cu medicul dumneavoastra daca ati fost vaccinat sau urmeaza sa fiti vaccinat.

. Nu trebuie sa vi se administreze anumite vaccinuri (vii atenuate) in timp ce utilizati
Simponi.

. Anumite vaccinari pot determina infectii. Daca vi s-a administrat Simponi pe perioada
sarcinii, timp de aproximativ 6 luni de la data ultimei doze care vi s-a administrat cat ati fost
gravida, copilul dumneavoastra ar putea avea un risc mai mare pentru a face astfel de infectii. Este
important sd le spuneti medicilor copilului dumneavoastra si altor profesionisti din domeniul
sanatatii despre faptul ca vi se administreaza Simponi, astfel incat ei sa poata decida asupra
momentelor cAnd anumite vaccinuri i se pot administra copilului dumneavoastra.

Discutati cu medicul copilului dumneavoastra cu privire la vaccindrile acestuia. Daca este posibil,
copilul dumneavoastra trebuie sd prezinte toate vaccinarile la zi inaintea utilizarii Simponi.

Agenti infectiosi terapeutici

Discutati cu medicul dumneavoastrd daca vi s-a administrat recent sau sunteti programat sa vi se
administreze tratament cu agenti infectiosi terapeutici (de exemplu instilatii BCG pentru tratamentul
cancerului).

Reactii alergice

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati simptomele unei reactii alergice dupa
tratamentul cu Simponi. Simptomele reactiei alergice pot include umflarea fetei, buzelor, gurii sau a
gatului care poate determina dificultati la Inghitire sau 1n respiratie, eruptie trecatoare pe piele,
urticarie, umflarea mainilor, picioarelor sau gleznelor.

. Unele dintre aceste reactii pot fi grave sau, rareori, amenintatoare de viata.
. Unele dintre aceste reactii apar dupa prima administrare de Simponi.
Copii

Simponi nu este recomandat la copii cu varsta mai micd de 2 ani cu artritd juvenild idiopatica
poliarticulara deoarece nu a fost studiat in acest grup.

Simponi impreuna cu alte medicamente

o Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-
ar putea sd utilizati orice alte medicamente, inclusiv orice alte medicamente folosite pentru
tratamentul artritei juvenile idiopatice poliarticulare.

o Nu ar trebui sa utilizati Simponi impreuna cu medicamente care contin substanta activa
anakinra sau abatacept. Aceste medicamente sunt folosite pentru tratamentul bolilor reumatice.

. Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati orice alt medicament care
va afecteaza sistemul imunitar.

. Nu ar trebui sa vi se administreze anumite vaccinuri (vii) in timp ce utilizati Simponi.

Daca nu sunteti sigur ca vreuna dintre situatiile de mai sus este valabila pentru dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte de a utiliza Simponi.

Sarcina si alaptarea
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Simponi daca:



. Sunteti gravida sau planuiti sa rimaneti gravida in timp ce utilizati Simponi. Exista
informatii limitate despre efectele acestui medicament la femeile gravide. Dacd sunteti tratatd cu
Simponi, trebuie sa evitati sa ramaneti gravida, folosind mijloace adecvate de contraceptie in timpul
tratamentului si inca cel putin 6 luni dupa ultima injectie cu Simponi. Simponi trebuie utilizat in
timpul sarcinii numai daca este absolut necesar pentru dumneavoastra.

. Inainte de a incepe aldptarea, trebuie sa fi trecut cel putin 6 luni de la ultima administrare a
Simponi. Daca vi se administreazd Simponi, trebuie sd intrerupeti aldptarea.
. Daca vi s-a administrat Simponi pe timpul cat ati fost gravida, copilul dumneavoastra

poate avea un risc mai mare pentru a face infectii. Inainte de administrarea oricarui vaccin copilului
dumneavoastra, este important sa le spuneti medicilor copilului dumneavoastra si altor profesionisti
din domeniul sanatatii despre faptul ca vi se administreaza Simponi (pentru mai multe informatii
vezi paragraful cu vaccinuri).

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Simponi are influenta minora asupra capacitatii dumneavoastra de a merge cu bicicleta, de a
conduce vehicule si de a folosi unelte si utilaje. Cu toate acestea, dupa ce utilizati Simponi, pot
aparea ameteli. Daca se intdmpla acest lucru, nu mergeti cu bicicleta, nu conduceti vehicule si nu
folositi unelte si utilaje.

Simponi contine latex si sorbitol

Sensibilitatea la latex

O parte a stiloului injector (pen-ului) preumplut, capacul protector al acului, contine latex. Deoarece
latexul poate determina reactii alergice severe, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a
utiliza Simponi, dacd dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste sunteti alergici la latex.

Intoleranta la sorbitol
Acest medicament contine 18,45 mg sorbitol (E420) in fiecare stilou injector (pen) preumplut.
Fiecare 0,05 ml de medicament contine 2,05 mg sorbitol (E420).

3. Cum sa utilizati Simponi
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cat Simponi se administreaza

Artrita juvenila idiopatica poliarticulara la copii cu varsta de 2 ani si peste:

. Copii cu greutatea mai mica de 40 kg:

Doza recomandatd de Simponi pentru copii cu greutatea mai mica de 40 kg este in functie de
greutatea si indltimea lor. Medicul dumneavoastra va va spune doza corectd pentru a fi administrata.
Doza va fi administratd o datd pe luna, la aceeasi data in fiecare luna.

. Copii cu greutatea corporald de cel putin 40 kg:

Pentru copii cu greutatea corporala de cel putin 40 kg este disponibila o doza fixa de 50 mg in stilou
injector (pen) preumplut sau in seringd preumpluta. Pentru administrarea dozei de 50 mg vezi pct. 3
”Cum sa utilizati Simponi” din prospectul Simponi 50 mg stilou injector preumplut sau seringa
preumpluta.



. Discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte sd administrati a patra doza. Medicul
dumneavoastra va stabili daca trebuie sa continuati tratamentul cu Simponi.

Cum se administreaza Simponi

. Simponi se administreaza prin injectie sub piele (subcutanat).

. La inceput, medicul dumneavoastra sau asistenta dumneavoastra va pot injecta Simponi.
Totusi, puteti decide impreuna cu medicul dumneavoastra daca puteti injecta singur Simponi
dumneavoastra sau copilului dumneavoastra. In acest caz, veti fi instruit cum sa injectati singur
Simponi.

Discutati cu medicul dumneavoastrd daca aveti orice intrebare despre autoadministrarea injectiei.
Veti gasi ,,Instructiuni pentru utilizare” detaliate incluse cu acest prospect.

Daca utilizati mai mult Simponi decat trebuie

Daca ati utilizat mai mult Simponi decat trebuie (fie injectandu-va prea mult o singura data, fie
utilizandu-1 prea frecvent), spuneti imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului. Luati
intotdeauna cu dumneavoastra cutia medicamentului, chiar daca este goala si acest prospect.

Daca uitati sa va injectati Simponi

Daca uitati sd administrati o dozd de Simponi, trebuie sd o injectati de indatd ce va aduceti aminte.
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Cand sa va injectati doza urmatoare:

o Daca ati intarziat mai putin de 2 saptdmani, injectati doza uitata imediat ce va aduceti
aminte §i ramaneti la programul initial.
. Daca ati intarziat mai mult de 2 sdptamani, injectati doza uitatd imediat ce va aduceti

aminte si discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul pentru a afla cand trebuie sa va
administrati doza urmatoare.

Daca nu stiti ce ar trebui sa faceti, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca incetati sa utilizati Simponi
Dacid va ganditi sa Intrerupeti utilizarea Simponi, discutati inainte cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Unii pacienti pot prezenta reactii adverse grave si pot necesita tratament.
Reactiile adverse pot apdrea la mai multe luni dupa ultima injectie.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse
care includ:

o reactii alergice care pot fi grave sau rareori, pot pune viata in pericol (rare).
Simptome ale unei reactii alergice pot include umflarea fetei, a buzelor, a gurii sau gatului, care
poate provoca dificultati la Tnghitire sau respiratie, eruptii pe piele, urticarie, umflarea mainilor,
picioarelor sau gleznelor. Unele dintre aceste reactii apar dupd prima administrare de Simponi.



o infectii grave (incluzand TBC, infectii bacteriene incluzand infectii sanguine grave si
pneumonia, infectii fungice severe si alte infectii oportuniste) (frecvente). Simptome ale unei
infectii pot include febra, oboseala, tuse (persistentd), respiratie dificila, simptome asemanatoare
gripei, scadere in greutate, transpiratii nocturne, diaree, rani, probleme dentare si usturimi la
urinare.

o reactivarea hepatitei cu virus hepatitic B daca sunteti purtator sau ati avut inainte
hepatita virala B (rare). Simptomele pot include ingdlbenirea pielii si a ochilor, urind de culoare
maro inchis, durere abdominala in partea dreapta, febra, greata, varsaturi si oboseala marcata.

. boali a sistemului nervos cum este scleroza multipla (rare). Simptomele bolii
sistemului nervos pot include modificari ale vederii, slabiciune la nivelul bratelor si a picioarelor,
amorteala si furnicaturi in orice parte a corpului dumneavoastra.

. cancer la nivelul ganglionilor limfatici (limfom) (rare). Simptomele limfomului pot
include umflarea ganglionilor limfatici, scadere n greutate sau febra.

. insuficienta cardiaca (rare). Simptomele insuficientei cardiace pot include senzatia de
lipsa de aer sau umflarea picioarelor.

. semne ale bolilor sistemului imunitar denumite:

- lupus (rare). Simptomele pot include durere articulara sau o eruptie trecatoare pe piele la
nivelul obrajilor sau al bratelor care este sensibila la soare.

- sarcoidoza (rare). Simptomele pot include o tuse persistentd, cu instalarea unei
dificultati in respiratie, durere in piept, febra, umflare a ganglionilor limfatici, scadere in greutate,
eruptie trecatoare pe piele si vedere incetosata.

o umflare a vaselor de singe mici (vasculitd) (rare). Simptomele pot include febra, dureri
de cap, scadere 1n greutate, transpiratii nocturne, eruptie trecdtoare pe piele si probleme ale nervilor,
cum sunt amorteald si furnicaturi.

. cancer de piele (mai putin frecvente). Simptomele cancerului de piele pot include
modificari ale aspectului pielii sau excrescente pe piele.

. boala de sange (frecvente). Simptomele unei boli de sange pot include febra care nu
dispare, vandtai sau sangerari care apar foarte usor sau aspect foarte palid.

. cancer al sangelui (leucemie) (rare). Simptomele de leucemie pot include febrd, senzatie
de oboseala, infectii frecvente, invinetire usoara si transpiratii nocturne.

Spuneti imediat medicului dumneavoastrd daca observati oricare dintre simptomele de mai sus.

Urmatoarele reactii adverse suplimentare au fost observate in timpul tratamentului cu
Simponi:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

. Infectii ale cailor respiratorii superioare, raguseala si dureri in gat, secretii nazale

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

. Valori anormale ale testelor hepatice (enzime hepatice crescute) descoperite in timpul
analizelor de sange efectuate de medicul dumneavoastra
o Ameteala

. Durere de cap

o Amorteli sau furnicaturi

. Infectii superficiale cu ciuperci

. Abcese

. Infectii bacteriene (de exemplu celulitd)

. Numar redus al celulelor rosii sanguine

J Numadr redus de celule albe sanguine

J Test sanguin pozitiv pentru lupus

. Reactii alergice



Indigestie

Durere de stomac

Stare de rau (greatd)

Gripa

Bronsita

Infectia sinusurilor

Afte

Tensiune arteriala crescuta

Febra

Astm bronsic, respiratie dificila, respiratie suieratoare
Tulburéri la nivelul stomacului si intestinului care includ inflamatia mucoasei stomacului

si a colonului, care poate determina febra

Durere si ulceratii la nivelul gurii
Reactii la locul de injectare (inclusiv roseatd, induratie, durere, echimoze, mancarimi,

furnicaturi, iritagii)

Caderea parului

Eruptii si mancarime la nivelul pielii
Dificultati de somn

Depresie

Senzatie de slabiciune

Fracturi osoase

Senzatie de disconfort in piept

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):

[}
[}
o
o
septic)

Infectii ale rinichilor

Cancere, inclusiv cancer de piele si tumori necanceroase sau excrescente, inclusiv negi
Vezicule la nivelul pielii

Infectie severa in tot corpul (sepsis), incluzand uneori scaderea tensiunii arteriale (soc

Psoriazis (inclusiv la nivelul palmei mainii si/sau pe talpa piciorului si/sau sub forma unor

vezicule cutanate)

Numar redus de plachete sanguine

Numar total redus de celule albe, rosii si plachete sanguine
Tulburéri tiroidiene

Cresterea nivelului sanguin al zaharului
Cresterea nivelului sanguin al colesterolului
Tulburéri de echilibru

Tulburari de vedere

Ochi inflamat (conjunctivita)

Alergie la nivelul ochiului

Senzatie de batai neregulate ale inimii
Ingustarea vaselor de sange din inima
Cheaguri sanguine

Inrosirea fetei

Constipatie

Boli inflamatorii cronice ale plamanilor
Reflux de acid

Pietre la vezica biliara

Tulburari ale ficatului

Afectiuni ale sanului



. Tulburari menstruale

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

. Incapacitatea maduvei osoase de a produce celule sanguine

. Scadere severa a numarului de celule albe din sange

o Infectii ale articulatiilor si ale tesuturilor inconjuratoare

. Ingreunarea procesului de vindecare

. Inflamarea vaselor de sange de la nivelul organelor interne

. Leucemie

. Melanom (un tip de cancer de piele)

. Carcinom cu celule Merkel (un tip de cancer de piele)

. Reactii lichenoide (eruptie pe piele de culoare rosie-purpurie, insotitd de mancarimi si/sau
linii intretaiate de culoare alba-gri pe mucoase)

. Piele descuamata, cu aspect de solzi

. Boli ale sistemului imunitar care pot afecta plamanii, pielea si ganglionii limfatici (cel mai
frecvent se prezintd sub forma de sarcoidoza)

. Durere si modificarea culorii degetelor de la méaini sau de la picioare

. Tulburari ale gustului

. Tulburari la nivelul vezicii biliare

o Infectii la nivelul rinichilor

. Inflamatia vaselor de sange de la nivelul pielii dumneavoastra, rezultand o eruptie

trecatoare pe piele

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta:

. Un tip rar de cancer de sange care afecteaza mai ales tinerii (limfom hepatosplenic cu
celule T)

. Sarcom Kaposi, un cancer rar asociat infectiei cu virusul herpetic uman 8. Sarcomul
Kaposi se manifestd cel mai frecvent sub forma de leziuni vinetii pe piele.

. Agravarea unei afectiuni numite dermatomiozita (care se manifesta ca o eruptie pe piele,
insotita de sldbiciune musculard)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare,
ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
la urméatoarea adresa web: http://amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

S. Cum se pastreaza Simponi

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa

,EXP”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.

A se tine stiloul injector (pen-ul) preumplut in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Acest medicament poate fi pastrat, de asemenea, in afara frigiderului, la temperaturi de pana la
maxim 25°C pentru o singurd perioada de pana la 30 zile, dar nu dupd data de expirare originald
inscriptionatd pe cutie. Scrieti noua data de expirare pe cutie, incluzand ziua/luna/anul (nu mai mult
de 30 zile dupa ce medicamentul este scos din frigider). Nu reintroduceti acest medicament in


http://amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

frigider daca acesta a ajuns la temperatura camerei. Aruncati acest medicament daca nu a fost
utilizat pana la noua datd de expirare sau pand la data de expirare inscriptionatd pe cutie, oricare
dintre acestea este prima.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca lichidul nu este clar pana la culoare galben deschis,
daca este tulbure sau contine particule straine.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Simponi

Substanta activa este golimumab. Un stilou injector (pen) preumplut de 0,45 ml contine golimumab
45 mg. 1 ml contine golimumab 100 mg.

Celelalte componente sunt sorbitol (E420), histidina, clorhidrat de histidind monohidrat, polisorbat
80 si apa pentru preparate injectabile. Pentru mai multe informatii referitoare la sorbitol (E420),
vezi pct. 2.

Cum arata Simponi si continutul ambalajului

Simponi este furnizat sub forma de solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut de unica
folosinta, VarioJect. Simponi este disponibil in ambalaje care contin 1 stilou injector (pen)
preumplut.

Solutia este limpede sau usor opalescentd (avand o stralucire perlatd), incolora pana la gélbui
deschis si poate contine cateva particule proteice mici translucide sau albe. Nu folositi Simponi
daca solutia prezintd modificari de culoare, este tulbure sau puteti vedea particule striine in ea.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Johnson & Johnson SRL, Rusia

str. Krilatskaya, 17/2, 121614, or. Moscova,

Tel.: (495) 755-83-57

Fax: (495) 755-83-58

Fabricantul
Cilag AG,

Hoshstrasse 201,
8200 Schafthausen, Elvetia

Acest prospect a fost aprobat in septembrie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/.
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Instructiuni pentru utilizare Simponi 45 mg/0,45 ml
solutie injectabila n stilou injector (pen) preumplut, VarioJect Pentru utilizare la copii si
adolescenti

DE UNICA FOLOSINTA

———

-Io.1 ml

\.\.‘

Doza dumneavoastra
Utilizati spatiul de deasupra pentru a nota doza prescrisd pentru dumneavoastrd. Confirmati doza cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Important

Daca medicul dumneavoastrd decide ca dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste puteti sa
administrati injectiile de Simponi acasa, trebuie sa fiti instruiti cu privire la modalitatea corecta de
pregdtire si injectare a Simponi.

Va rugam sa cititi aceste Instructiuni pentru utilizare Tnainte de utilizarea stiloului injector
(pen-ului) preumplut si de fiecare datd cand primiti un nou stilou injector (pen) preumplut. Este
posibil sa existe informatii noi.

De asemenea, va rugdm sa cititi atent ”Prospectul: Informatii pentru utilizator” Tnainte de a Tncepe
injectarea. Acest ghid de instructiuni nu Inlocuieste discutia cu medicul dumneavoastra despre
starea dumneavoastra medicald sau tratamentul dumneavoastra.

Dacd nu ati fost instruit sau aveti orice Intrebare, va rugdm sa va contactati medicul, asistenta
medicald sau farmacistul.

E Informatii privind pastrarea
A se pastra la frigider la 2°C — 8°C.

Poate fi pastrat la temperatura camerei (de pana la 25°C) pentru o singura perioada de pana la 30
zile, dar care nu depaseste data de expirare initiala. Scrieti noua data de expirare pe spatele cutiei,
incluzand ziua/luna/anul (nu mai mult de 30 zile dupa ce medicamentul este scos din

frigider). Nu reintroduceti acest medicament in frigider dacd acesta a ajuns la temperatura camerei.

Nu lasati stiloul injector (pen-ul) preumplut Simponi si toate medicamentele la vederea si
indemana copiilor.

Prezentare generala

Stiloul injector (pen-ul) preumplut este un pen pentru injectare manuala care va permite sa fixati o
doza specifica prescrisa. Fiecare stilou injector (pen) preumplut poate elibera de la 0,1 ml pana la
0,45 ml (corespunzator cu golimumab 10 mg pana la 45 mg) in trepte de 0,05 ml.

Inainte de a incepe sa utilizati acest stilou injector (pen) preumplut, trebuie si stiti cum sa:
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. Eliminati bulele de aer
. Fixati doza prescrisa
. Apasati manual pistonul pentru a injecta, la fel ca in cazul unei seringi

Stiloul injector (pen-ul) preumplut este pentru utilizare unica. Aruncati stiloul injector (pen-ul)
preumplut dupa utilizare.

Nu incercati sa utilizati medicamentul neutilizat rdmas in stiloul injector (pen-ul) preumplut.
Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) preumplut in comun cu alte persoane.

Nu agitati.

Aveti nevoie de ajutor?

Adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului pentru a discuta orice
intrebari pe care le puteti avea. Pentru asistenta suplimentara, consultati prospectul pentru informatii
privind datele de contact ale reprezentantei locale.

Planificare

7

Verificati cutia

Verificati data de expirare (,, EXP”) inscriptionatd sau scrisd pe spatele cutiei.

Nu utilizati daca data de expirare a trecut.

Nu injectati daca perforatiile de pe cutie sunt rupte. Adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului pentru a obtine un nou stilou injector (pen) preumplut.

®

Scoateti stiloul injector (pen-ul) preumplut din cutie

Lasati stiloul injector (pen-ul) preumplut la temperatura camerei pentru cel putin 30 minute, dar
nu la indemana copiilor.

Nu incalziti In niciun alt mod.

Veti avea nevoie de urmatoarele:

. 1 tampon cu alcool

. 1 tampon de bumbac sau tifon

. 1 plasture

. 1 container pentru obiecte ascutite (Vezi Pasul 3)
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Prezentare a stiloului injector (pen-ului) preumplut

Fereastra de

vizualizare
Varf
Ac
ascus
subtire
1
1
| / — \
- -
Capac* Protectie
Nu indepartati portocalie
inainte de a fi a acului
instruit sd o faceti.
AMPORTANT:

Nu apasati protectia portocalie a acului
inainte de injectare. Aceasta se va bloca si
nu veti putea administra doza.

Nu ridicati stiloul injector (pen-ul)
preumplut de pe piele in timpul injectiei.
Protectia portocalie a acului se va bloca si
nu veti administra doza completa.

Banda
de Linii de dozaj
armare

portoc
lie

Reper Piston
pentru

fixarea

dozei

* PERICOL DE SUFOCARE! A nu se lasa la indeméana copiilor.

1.  Pregatiti-va pentru injectare
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Alegeti locul de injectare
Alegeti una dintre urmatoarele zone de injectare:

o Fata anterioara a coapselor (recomandat)

. Abdomenul inferior

Nu utilizati zona celor 5 centimetri din jurul buricului.

. Regiunea exterioara a bratului (in cazul in care o altd persoana va administreaza injectia)

Alegeti un loc diferit de injectare din cadrul zonei preferate pentru fiecare injectie.
Nu injectati In zone 1n care pielea este sensibild, invinetita, rosie, indurata, prezinta cruste sau are
cicatrici.

4

Curatati locul de injectare

Spalati-va atent pe maini cu apa calda si sapun.

Stergeti locul de injectare ales cu un tampon cu alcool si lasati pielea sa se usuce.

Nu atingeti, nu faceti vant, sau nu suflati deasupra locului de injectare dupa ce 1-ati curatat.

| ' \ /&

p—
Sz

Verificati lichidul

Scoateti stiloul injector (pen-ul) preumplut din cutie.

Verificati lichidul prin fereastra de vizualizare. Acesta trebuie sa fie limpede pana la usor
opalescent (avand o stralucire perlatd) si incolor pana la galbui deschis si poate contine cateva
particule proteice mici, translucide sau albe. De asemenea, puteti observa una sau mai multe bule de
aer. Acest lucru este normal.

Nu injectati daca lichidul are o altd culoare, este tulbure sau contine particule mari. Daca nu sunteti

sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru a obtine un nou stilou injector
(pen) preumplut.
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Loviti usor pentru a aduce bulele citre varf

Tineti stiloul injector (pen-ul) preumplut 1n pozitie verticald, cu capacul albastru in sus.

Loviti stiloul injector (pen-ul) preumplut usor cu degetul langa fereastra de vizualizare. Aceasta va
duce la ridicarea bulelor de aer catre varf.

¢
N
>

o\

Scoateti capacul
Tineti in continuare stiloul injector (pen-ul) preumplut in pozitie verticald, apoi rasuciti si trageti
capacul pentru a-l indeparta.

IMPORTANT: Nu apasati protectia portocalie a acului inainte de injectare. Aceasta se va bloca si
nu veti putea administra doza.

Injectati intr-un interval de 5 minute dupa indepirtarea capacului. Nu asezati inapoi capacul,
aceasta ar putea deteriora acul ascuns.

Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) preumplut daca l-ati scapat fara sa aiba capacul pus.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru a obtine un nou stilou injector (pen)
preumplut.
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XX

armare
: portocalig I

Eliminati bulele de aer*
Tineti 1n continuare stiloul injector (pen-ul) preumplut in pozitie verticala.
Apasati usor pistonul cu degetul mare pana cand acesta se opreste. Lichidul va tasni. Acest lucru

este normal.

Banda de armare portocalie va disparea.
* Eliminarea bulelor de aer ajuta la administrarea dozei corecte.
Dupa ce eliminati bulele de aer, este posibil sa vedeti o linie in interiorul ferestrei de vizualizare.

Acest lucru este normal.

2.  Injectati Simponi utilizind stiloul injector (pen-ul) preumplut

pentru
fixarea
dozei

Fixati doza prescrisa
Rotiti pistonul pana cand linia de dozare pentru doza prescrisa pentru dumneavoastra se aliniazd cu
reperul pentru fixarea dozei. Stiloul injector (pen-ul) preumplut este gata pentru utilizare acum.

Variante de doze:

0,1 ml 0,15ml
0,2 ml 0,25m
0,3 ml 0,35 ml
0,4 ml 0,45 ml
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DUPA

Introduceti acul si tineti-1 nemiscat

IMPORTANT: Nu ridicati stiloul injector (pen-ul) preumplut de pe piele in timpul injectiei.
Protectia portocalie a acului se va bloca si nu veti administra doza completa.

Nu apdsati pistonul in timp ce introduceti acul.

Impingeti si apasati varful stiloului injector (pen-ului) preumplut pe piele astfel incat protectia
portocalie a acului sa gliseze pana cand se opreste. O portiune portocalie va fi inca vizibila.

Injectati Simponi
Continuati sa apasati stiloul injector (pen-ul) preumplut pe piele. Apdsati usor pistonul pana cand se
opreste.

Daca este aleasa o doza mica, pistonul se va misca doar putin.

Doza pe care ati administrat-o poate fi confirmata uitandu-va la reperul pentru fixarea dozei.
Nu ridicati stiloul injector (pen-ul) preumplut Inca.
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Tineti apasat, apoi ridicati

Continuati sa apasati stiloul injector (pen-ul) preumplut pe piele timp de aproximativ 5 secunde.
Este normal sd mai vedeti o cantitate de medicament prin fereastra de vizualizare.

Ridicati stiloul injector (pen-ul) preumplut de pe piele. Protectia portocalie a acului se va declansa
si se va bloca.

3.  Dupa injectare

Aruncati stiloul injector (pen-ul) preumplut utilizat

Puneti stiloul injector (pen-ul ) preumplut utilizat intr-un container special pentru obiecte ascutite
imediat dupa utilizare.

Asigurati-va ca Indepartati containerul conform instructiunilor medicului dumneavoastra sau
asistentei atunci cand acesta este plin.

X1
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Verificati locul injectarii

Este posibil sa existe o cantitate mica de sange sau lichid la locul injectarii. Apasati pe piele cu un
tampon de bumbac sau tifon pana se opreste sangerarea. Nu frecati locul de injectare.

Daca este necesar acoperiti locul de injectare cu un plasture. Acum injectarea dumneavoastra este
completa!
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