FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Simponi

50 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
golimumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Det galler &ven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Din ldkare kommer ocksa att ge dig ett patientkort, som innehaller viktig sakerhetsinformation som du
behdver kanna till fére och under behandling med Simponi.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Simponi ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Simponi
3. Hur du anvander Simponi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Simponi ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Simponi ar och vad det anvands for

Simponi innehaller den aktiva substansen golimumab.

Simponi tillhér en grupp lakemedel som kallas "TNF-hadmmare”. Det anvands hos vuxna vid foljande
inflammatoriska sjukdomar:

reumatoid artrit

psoriasisartrit

axial spondylartrit, inklusive ankyloserande spondylit och icke-radiografisk axial spondylartrit
ulcerds kolit.

Simponi anvands for behandling av polyartikular juvenil idiopatisk artrit hos barn 2 ar aldre.
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Simponi fungerar genom att blockera funktionen hos ett protein som kallas for "tumérnekrosfaktor alfa” (
TNFa). Detta protein medverkar i inflammatoriska

processer i kroppen och genom att blockera det kan inflammationen i kroppen minskas.

Reumatoid artrit

Reumatoid artrit ar en inflammatorisk sjukdom som angriper lederna. Om du har aktiv reumatoid artrit
kommer du forst att fa andra lakemedel. Om du inte svarar tillrackligt bra pa dessa lakemedel kan du fa
Simponi som du ska ta i kombination med ett annat lakemedel som heter metotrexat for att:

® minska tecken och symtom pa sjukdomen.
® fordroja skadan pa dina ben och leder.
® forbattra din fysiska funktion.

Psoriasisartrit

Psoriasisartrit ar en inflammatorisk sjukdom i lederna, vanligtvis i férening med psoriasis, som ar en
inflammatorisk sjukdom i huden. Om du har aktiv psoriasisartrit kommer du forst att fa andra lakemedel.
Om du inte svarar tillrackligt bra pa dessa lakemedel kan du f& Simponi for att:

® minska tecken och symtom pa sjukdomen.
® fordroja skadan pa dina ben och leder.
® {orbattra din fysiska funktion.

Ankyloserande spondylit och icke-radiografisk axial spondylartrit

Ankyloserande spondylit och icke-radiografisk axial spondylartrit ar inflammatoriska sjukdomar i ryggraden.
Om du har ankyloserande spondylit eller icke-radiografisk axial spondylartrit kommer du forst att fa andra
lakemedel. Om du inte svarar tillrackligt bra pa dessa lakemedel kan du fa Simponi for att:

® minska tecken och symtom pa sjukdomen.
® forbattra din fysiska funktion.

Ulcerds kolit

Ulcerds kolit ar en inflammatorisk sjukdom i tarmen. Om du har ulcerds kolit kommer du forst att fa andra
lakemedel. Om du inte svarar tillrackligt bra pa dessa lakemedel kommer du att f& Simponi fér behandling
av sjukdomen.

Polyartikular juvenil idiopatisk artrit
Polyartikuldr juvenil idiopatisk artrit ar en inflammatorisk sjukdom som orsakar vark och svullnad i lederna
hos barn. Om du har polyartikular juvenil idiopatisk artrit kommer du forst att fa andra lakemedel. Om du

inte far tillrdckligt bra effekt av dessa lakemedel kommer du att fa Simponi i kombination med metotrexat
for att behandla sjukdomen.

2. Vad du behover veta innan du anvander Simponi

Anvand inte Simponi
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® om du ar allergisk (6verkanslig) mot golimumab eller ndgot annat innehdllsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).
om du har tuberkulos (TBC) eller ndgon annan allvarlig infektion.
om du har hjartsvikt som ar mattlig eller svar.

Om du ar osaker pd om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare, apotekspersonal eller
sjukskéterska innan du anvander Simponi.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Simponi.

Infektioner

Tala omedelbart om for din l1akare om du har eller far symtom pa infektion under eller efter din behandling
med Simponi. Sddana symtom omfattar feber, hosta, andfaddhet, influensaliknande tecken, diarré, sar,
tandbesvar eller en brannande kansla vid urinering.

® Du kan lattare fa infektioner nar du anvander Simponi.
® |nfektioner kan utvecklas snabbare och kan vara allvarligare. Dessutom kan tidigare infektioner
aterkomma.

Tuberkulos (TBC)
Tala omedelbart om for din lakare om symtom pa TBC upptrader under eller efter behandlingen. Symtom
pa TBC omfattar ihallande hosta, viktminskning, trétthetskansla, feber eller nattliga svettningar.

® Det har rapporterats fall med TBC hos patienter som behandlats med Simponi, i sallsynta tillfallen
aven hos patienter som har behandlats med lakemedel mot TBC. Din lakare kommer att undersdka
om du har TBC. Din Idkare kommer att notera undersokningarna pa ditt patientkort.

® Det ar mycket viktigt att du berattar for din Idkare om du nagonsin har haft TBC eller om du har varit
i nara kontakt med nagon som har haft eller har TBC.

® Om din lakare anser att du I6per risk att fa TBC kan du fa lakemedel mot TBC innan du bérjar
anvanda Simponi.

Hepatit B-virus (HBV)

® Tala om for din ldkare om du ar barare av eller om du har eller har haft hepatit B-virus innan du far
Simponi.
Tala om for din lakare om du tror att du I6per risk for att fa HBV.
Din lakare ska testa dig for HBV.
Behandling med TNF-hdmmare sasom Simponi kan gora att hepatit B-virus aktiveras igen hos
patienter som bar pa detta virus, vilket i vissa fall kan vara livshotande.

Invasiva svampinfektioner

Tala omedelbart om for din Idkare om du bott i eller rest till omraden dar infektioner férorsakade av en
speciell typ av svamp som kan angripa lungorna eller andra delar av kroppen (histoplasmos,
koccidioidomykos eller blastomykos) &r vanliga. Fraga din lakare om du inte vet om dessa infektioner ar
vanliga i omraden som du har bott i eller rest till.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-19 22:07



Cancer och lymfom
Tala om for din Iakare om du nagonsin har haft lymfom (en typ av blodcancer) eller nagon annan cancer
innan du anvander Simponi.

® Om du behandlas med Simponi eller annan TNF-hammare kan risken 6ka for att du utvecklar lymfom
eller ndgon annan cancer.

® Ppatienter med svar reumatoid artrit och andra inflammatoriska sjukdomar som har haft sjukdomen
lange kan ha en hégre risk an i allmanhet att utveckla lymfom.

® Det har forekommit fall av cancer, aven sallsynta typer, hos barn och tonaringar som far TNF
-hdmmande medel, som ibland har lett till déden.

® | séllsynta fall har en specifik och allvarlig typ av lymfom som kallas T-cellslymfom i lever och mjalte
observerats hos patienter som tar andra TNF-hammare. De flesta av dessa patienter var ungdomar
eller yngre vuxna man. Denna typ av cancer har vanligtvis lett till doden. Nastan alla av dessa
patienter hade ocksa fatt Idkemedel som kallas azatioprin eller 6-merkaptopurin. Tala om fér din
lakare om du tar azatioprin eller 6-merkaptopurin med Simponi.

® Ppatienter med svar ihallande astma, kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) eller som &r storrékare
kan ha o6kad risk fér cancer vid behandling med Simponi. Om du har svar ihallande astma, KOL eller
ar storrokare ska du diskutera med din ldkare om behandling med en TNF-hammare ar lamplig for
dig.

® Nagra patienter som behandlats med golimumab har utvecklat vissa typer av hudcancer. Tala om for
din Idkare om det uppstar nagra férandringar i hudens utseende eller utvéxter pa huden under eller
efter behandlingen.

Hjartsvikt
Tala omedelbart om for din lakare om du far nya eller forvarrade tecken pa hjartsvikt. Sddana symtom
omfattar andfaddhet eller svullna fotter.

® Ny eller forvarrad hjartsvikt har rapporterats med TNF-hammare, inklusive Simponi. Nagra av dessa
patienter avled.

® Om du har lindrig hjartsvikt och behandlas med Simponi kommer du noggrant 6vervakas av din
lakare.

Sjukdomar i nervsystemet

Tala omedelbart om for din lakare om du nagonsin har fatt diagnos pa eller utvecklar symtom pa
demyeliniserande sjukdom sasom multipel skleros. Sddana symtom kan omfatta férandrad syn, svaghet i
armar eller ben, domningar eller stickningar i ndgon del av kroppen. Din lakare kommer att bestdmma om
du ska fa Simponi.

Operationer eller tandlakarbehandlingar

® Tala om for din lakare om du ska genomga nagon operation eller tandldkarbehandling.
® Tala om for lakaren eller tandldkaren som ska goéra ingreppet att du behandlas med Simponi genom
att visa ditt patientkort.

Autoimmun sjukdom
Tala om for din lakare om du utvecklar symtom pa en sjukdom som kallas lupus. Sddana symtom omfattar
ihdllande klada, feber, ledsmarta och trétthet.

® | sdllsynta fall har personer som behandlats med TNF-hammare utvecklat lupus.
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Blodsjukdom
Hos vissa patienter kan kroppen ha svart att producera tillrackligt med blodkroppar som hjalper till att

bekampa infektioner eller stoppa blédningar. Om du far feber som inte gar éver, far blaméarken eller bléder
mycket latt eller ser mycket blek ut ska du genast kontakta lakare. Din lakare kan besluta att avsluta
behandlingen.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du
tar Simponi.

Vaccinationer
Tala om for din ldkare om du har fatt eller planerar att fa en vaccination.

® Du ska inte ges vissa (levande) vacciner under behandling med Simponi.

® Vissa vaccinationer kan orsaka infektioner. Om du fatt Simponi medan du var gravid kan ditt barn ha
en hogre risk for att fa en sadan infektion i upp till ungefar sex manader efter den sista dosen som du
fick under graviditeten. Det ar viktigt att du talar om for ditt barns lakare och annan
sjukvardspersonal om din anvandning av Simponi sa att de kan bestamma nar ditt barn ska fa nagot
vaccin.

Tala med ditt barns lakare angdende vaccinationer till ditt barn. Om méjligt, bor ditt barn ha fatt alla
vaccinationer enligt rddande vaccinationsprogram innan anvandning av Simponi.

Immunoterapier
Tala om for din Iakare om du nyligen har fatt eller planerar att fa immunoterapi (sa som BCG instillation
vilket anvands for behandling av cancer).

Allergiska reaktioner

Tala om for din Iakare om du utvecklar symtom pa en allergisk reaktion efter att du anvant Simponi.
Symtom pa en allergisk reaktion kan omfatta svullnad av ansikte, lappar, mun eller svalg, vilket kan ge
problem att svalja eller andas, hudutslag, nasselfeber, svullna hander, fotter eller anklar.

® Vissa av dessa reaktioner kan vara allvarliga, eller i sallsynta fall livshotande.
® Vissa av dessa reaktioner uppkom efter den forsta anvandningen av Simponi.

Barn

Simponi rekommenderas inte for barn barn med polyartikular juvenil idiopatisk artrit som ar yngre an 2 ar
da det inte har studerats i denna grupp.

Andra lakemedel och Simponi

® Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas
anvanda andra lakemedel, aven andra lakemedel for att behandla reumatoid artrit, polyartikular
juvenil idiopatisk artrit, psoriasisartrit, ankyloserande spondylit, icke-radiografisk axial spondylartrit
eller ulcerds kolit

® Du ska inte anvanda Simponi med lakemedel som innehaller den aktiva substansen anakinra eller
abatacept. Dessa lakemedel anvands vid behandling av reumatiska sjukdomar.

® Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du anvander nagot ldkemedel som paverkar
immunsystemet.

® Du ska inte ges vissa typer av (levande) vacciner nar du anvander Simponi.
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Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du
anvander Simponi.

Graviditet och amning

Tala med din [akare innan du anvander Simponi om:

® Du ar gravid eller planerar att bli gravid nar du anvander Simponi. Det finns begransad information
kring effekterna av detta lakemedel pa gravida kvinnor. Du maste undvika att bli gravid nar du
behandlas med Simponi och minst 6 manader efter avslutad behandling, genom att anvanda
[ampliga preventivmedel under denna tid. Simponi ska endast anvandas under graviditet om det ar
nddvandigt for dig.

® |nnan du borjar amma maste det ha gatt minst 6 manader efter avslutad Simponi-behandling. Du
maste sluta amma om du far Simponi.

® Om du fatt Simponi under din graviditet, kan ditt barn ha en hdgre risk for att fa en infektion. Det &r
viktigt att du talar om for ditt barns Iakare och annan sjukvardspersonal om ditt anvéandande av
Simponi innan barnet far nagot vaccin (fér mer information se avsnittet om vaccinationer).

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Simponi har liten effekt pa din formaga att framféra fordon och anvanda verktyg eller maskiner. Yrsel kan
dock férekomma efter att du tagit Simponi. Om detta férekommer ska du inte kora eller anvanda verktyg
eller maskiner.

Simponi innehaller latex och sorbitol

Kénslighet mot latex

En del av den forfyllda injektionspennan, nalskyddet, innehaller latex. Eftersom latex kan ge allvarliga
allergiska reaktioner, tala med din ldkare innan du tar Simponi om du eller din vardare ar allergisk mot
latex.

Overkanslighet mot sorbitol
Detta lakemedel innehaller 20,5 mg sorbitol (E420) i varje forfylld injektionspenna.

3. Hur du anvander Simponi

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Méangd Simponi som ges

Reumatoid artrit, psoriasisartrit, och axial spondylartrit, inklusive ankyloserande spondylit och
icke-radiografisk axial spondylartrit:

® Vanlig dos &r 50 mg (innehallet i 1 forfylld injektionspenna) en gang per manad, pd samma datum
varje manad.
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® Tala med din ldkare innan du tar den fjarde dosen. Din ldkare kommer att bestdmma om du ska
fortsatta med Simponi-behandling.
O Om du vager mer an 100 kg kan dosen 6kas till 100 mg (innehallet i 2 forfyllda
injektionspennor) en gang per manad, pa samma datum varje manad.

Polyartikular juvenil idiopatisk artrithos barn 2 ar och aldre:

® For patienter som vager minst 40 kg ar den rekommenderade dosen 50 mg en gang per manad, pa
samma datum varje manad. For patienter som vager mindre an 40 kg finns en 45 mg/0,45 ml forfylld
injektionspenna tillganglig. Din Idkare kommer att tala om vilken dos som ska anvandas.

® Tala med lakaren innan du tar den fjarde dosen. Din lakare kommer att bestamma om du ska
fortsatta med Simponi-behandling.

Ulceros kolit

® Tabellen nedan visar hur du vanligtvis kommer att anvénda detta lakemedel.

Inledande behandling En forsta dos pa 200 mg (innehallet i 4 forfyllda
injektionspennor), féljt av 100 mg (innehallet i
2 forfyllda injektionspennor) 2 veckor senare.

Underhallsbehandling
® Hos patienter som vager mindre an 80 kg,

50 mg (innehallet i 1 forfylld injektionspenna)
4 veckor efter din senaste behandling,
darefter var 4:e vecka. Din |akare kan besluta
att forskriva 100 mg (innehallet i 2 forfyllda
injektionspennor), beroende pa hur val
Simponi fungerar fér dig.

® Hos patienter som vager 80 kg eller mer,
100 mg (innehallet i 2 forfyllda
injektionspennor) 4 veckor efter din senaste
behandling, darefter var 4:e vecka.

Hur Simponi ges

Simponi injiceras under huden (subkutant).

Till att bérja med kan en lakare eller sjukskdterska ge dig injektionen. Du och din ldkare kan
emellertid bestdmma att du kan injicera dig sjalv med Simponi. | sa fall kommer du att laras upp i hur
du injicerar dig sjalv med Simponi.

Tala med din lakare om du har nagra fragor om att injicera dig sjalv med Simponi. Det finns en detaljerad
"Instruktion fér anvandning” i slutet av bipacksedeln.

Om du anvant for stor mangd av Simponi

Om du anvant eller fatt for stor mangd Simponi (antingen injicerat for mycket vid ett enstaka tillfalle eller
anvant det for ofta) tala omedelbart med lakare eller apotekspersonal. Ta alltid med dig ytterkartongen,
aven om den ar tom, och denna bipacksedel.
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Om du har glomt att anvanda Simponi

Om du har glémt att anvéanda Simponi pa ditt planerade datum, ska du ta den glémda dosen sa snart du
kommer ihag det.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldémd dos.

Tidpunkt for nasta dos:

® Om du ar forsenad mindre an 2 veckor ska du injicera den glémda dosen sa snart du kommer ihag
det och halla dig till det ursprungliga schemat.

® Om du ar forsenad mer an 2 veckor, injicera den glémda dosen sa snart du kommer ihdg det och tala
med din lakare eller apotekspersonal och fraga nar du ska ta nasta dos.

Om du ar osaker, tala med din lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Simponi

Om du funderar pa att sluta med Simponi, tala forst med din lakare eller apotekspersonal.
Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Vissa patienter kan fa allvarliga biverkningar som kraver behandling. Risken for vissa biverkningar &r stérre
med 100 mg-dosen jamfort med 50 mg-dosen. Biverkningar kan upptrada upp till flera manader efter den
sista injektionen.

Tala omedelbart om for din Idkare om du observerar nagon av féljande allvarliga biverkningar med Simponi
o
sasom:

® allergiska reaktioner som kan vara allvarliga, eller sallsynta, livshotande (sallsynta). Symtom pa en
allergisk reaktion kan vara svullnad av ansikte, Iappar, mun eller hals, vilket kan ge problem att
svalja eller andas, hudutslag, nasselfeber, svullna hander, fotter eller anklar. Nagra av dessa
reaktioner intraffade efter den férsta administreringen av Simponi.

® allvarliga infektioner (sdsom tuberkulos, bakteriella infektioner sdsom allvarliga blodinfektioner och
lunginflammation, allvarliga svampinfektioner och opportunistiska infektioner) (vanliga). Symtom pa
en infektion kan vara feber, trotthet, (ihallande) hosta, andfaddhet, influensaliknande symtom,
viktnedgang, nattliga svettningar, diarré, sar, tandbesvar och sveda vid urinering.

® reaktivering av hepatit B-virus, om du ar barare eller om du tidigare har haft hepatit B (sallsynta).
Symtom kan vara gulnande hud och égon, mérkbrunfargad urin, smarta i den hégra delen av buken,
feber, illamaende, krakningar och uttalad trétthetskansla.

® sjukdom i nervsystemet sdsom multipel skleros (sallsynta). Symtom pa sjukdom i nervsystemet kan
vara forandrat seende, svaghet i armar och ben, domning eller stickningar i nagon del av kroppen.

® canceri lymfkortlarna (lymfom)(sallsynta). Symtom pa lymfom kan vara svullna lymfkértlar,
viktminskning eller feber.
hjartsvikt (sallsynta). Symtom pa hjartsvikt kan vara andfaddhet eller svullna fotter.
tecken pa sjukdomar i immunsystemet som kallas:

-~ lupus (séllsynta). Symtom kan vara ledsmarta eller utslag som &r kansliga for ljus pa kinderna
eller armarna.
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sarkoidos (sallsynta). Symtom kan vara en ihallande hosta, andfaddhet, bréstsmarta, feber,
svullnad av lymfkértlar, viktminskning, hudutslag och dimsyn.
® svullnad av sma blodkarl (vaskulit) (sallsynta). Symtom kan vara feber, huvudvark, viktminskning,
nattliga svettningar, utslag och nervproblem sdsom domningar och stickningar.
® hudcancer (mindre vanliga). Symtom pa hudcancer kan vara férandringar i utseendet av huden eller
utvaxter pa huden.
® blodsjukdom (vanliga). Symtom pa blodsjukdom kan vara feber som inte gar 6ver, blamarken eller
|att for att bloda eller betydande blekhet.
® plodcancer (leukemi) (sallsynta). Symtom pa leukemi kan vara feber, trotthetskansla, tata infektion
er, |att att fa blamarken och nattliga svettningar.

Tala omedelbart om for din Idkare om du observerar nagot av ovanstaende symtom.

Foljande ytterligare biverkningar har observerats med Simponi:
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® Gvre luftvagsinfektion, halsont eller heshet, rinnsnuva

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

onormala levervérden (6kning av leverenzymvarden), framgar av blodtest som tagits av lakare
yrselkansla

huvudvark

domningskansla eller stickande kansla

ytliga svampsjukdomar

béld

bakteriella infektioner (sdsom cellulit)

lagt antal réda blodkroppar

lagt antal vita blodkroppar

positivt blodprov for lupus

allergiska reaktioner

matsmaltningsbesvar

magsmartor

illamaende

influensa

luftrérskatarr

bihaleinflammation

munsar

hogt blodtryck

feber

astma, andfaddhet, vasningar

magtarmbesvar som omfattar inflammation i magslemhinnan och tjocktarmen, vilket kan orsaka
feber

smarta och sar i munnen

reaktioner vid injektionsstallet (omfattar rodnad, hardhet, smarta, blamarken, klada, stickningar och
irritation)

haravfall

hudutslag och klada

somnsvarigheter
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depression
svaghetskansla
benbrott
obehag i brostet

Mindre vanliga biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

njurinfektion

cancer, sdsom hudcancer och andra icke-cancerdsa tillvaxter eller knélar, dven hudflackar
hudblasor

allvarlig infektion i kroppen (sepsis), ibland med Iagt blodtryck (septisk chock)
psoriasis (dven pa handflator och/eller fotsulor och/eller i form av hudblasor)
lagt antal blodplattar

kombination av Iagt antal blodplattar, réda och vita blodkroppar
skoldkortelbesvar

forhojda blodsockernivaer

forhojda kolesterolnivaer

balansrubbningar

synstérningar

inflammation i 6gat (konjunktivit)

6gonallergi

kansla av att hjartat slar oregelbundet

fértrangning av blodkarlen i hjartat

blodproppar

blodvallning

férstoppning

kroniska inflammatoriska tillstand i lungorna

sura uppstotningar

gallsten

leverbesvar

brostbesvar

menstruationsrubbningar

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

10

oférmaga hos benmaérgen att producera blodkroppar

allvarligt minskat antal vita blodkroppar

infektion i lederna eller i vdvnaden runt dem

férsamrad lakning

inflammation i blodkarl i inre organ

leukemi

melanom (en typ av hudcancer)

Merkelcellskarcinom (en typ av hudcancer)

lichenoida reaktioner (kliande rodlila hudutslag och/eller tradliknande vitgra linjer pa slemhinnor)
fjallig, flagnande hud

immunrubbningar som kan paverka lungor, hud och lymfkértlar (yttrar sig vanligtvis som sarkoidos)
smarta i och missfargade fingrar eller tar

smakstérningar

urinblasebesvar
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® njurbesvar
® inflammation i hudens blodkarl som orsakar utslag

Biverkningar dar frekvensen inte ar kand:

en ovanlig blodcancer som mest drabbar unga personer (T-cellslymfom i lever och mjalte)
Kaposis sarkom, en sallsynt cancer forknippad med infektion med humant herpesvirus 8. Kaposis
sarkom upptrader oftast som purpurfargade flackar pa huden

® forsamring av ett tillstand som kallas dermatomyosit (som yttrar sig som hudutslag som atfoljs av
muskelsvaghet)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Simponi ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter "EXP” och pa kartongen efter "Utg.dat.”.
Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Forvaras i kylskap (22C - 82C). Far ej frysas.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Detta ldkemedel kan ocksa forvaras utanfor kylskap vid temperaturer upp till hdgst 25°C under en
enstaka period i hogst 30 dagar, men utan att det ursprungliga utgangsdatumet tryckt pa kartongen
passeras. Skriv det nya utgangsdatumet med dag/manad/ar pa kartongen (hdgst 30 dagar efter
uttag fran kylskap). Efter férvaring i rumstemperatur far detta lakemedel inte férvaras i kylskap igen.
Kassera detta ldkemedel om det inte anvands inom det nya utgangsdatumet eller utgangsdatum
tryckt pa kartongen, beroende pa vilket som kommer forst.

® Anvand inte detta lakemedel om du lagger marke till att I6sningen inte ar klar till svagt gul, ar
grumlig eller innehaller frammande partiklar.

® | 3kemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar golimumab. En 0,5 ml forfylld injektionspenna innehaller 50 mg golimumab.

Ovriga innehallsamnen &r sorbitol (E420), histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, polysorbat 80 och vatten
for injektionsvatskor. Fér mer information om sorbitol (E420), se avsnitt 2.

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-19 22:07


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Simponi tillhandahalls som injektionsvatska, 16sning i en forfylld injektionspenna for engadngsbruk. Simponi
finns i forpackningar om 1 forfylld injektionspenna och multipelférpackning innehallande 3 (3 férpackningar
med 1) férfyllda injektionspennor. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Lésningen ar klar till svagt opalskimrande (har en parlskimrande lyster), farglds till svagt gul och kan

innehalla nagra fa sma genomskinliga eller vita partiklar av protein. Simponi ska inte anvandas om
I6sningen ar missfargad, grumlig eller innehaller synliga frammande partiklar.

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning och tillverkare

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Nederldnderna

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér férsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Tel. + 3705 278 02 47
msd_lietuva@merck.com

bbarapus

Mepk Wapn n OJoym bbarapuns EOO[
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Ceské republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft. Tel.: +36 1 888 5300
hungary_ msd@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Deutschland
MSD Sharp & Dohme GmbH

e-mail@msd.de

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200

Norge
MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00

12
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msdeesti@merck.com

msdnorge@msd.no

EAAGSQ

MSD A.9.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Italia

MSD ltalia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Konpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_lv@merck.com

United Kingdom

(Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +35312998700

medinfoNI@msd.com
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Denna bipacksedel andrades senast 11/2023

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

INSTRUKTION FOR ANVANDNING

Om du vill injicera dig sjalv med Simponi, maste du tranas av sjukvardspersonal i hur du gor i ordning
injektionen och hur du ger den till dig sjalv. Om du inte har trénat, kontakta lakare, sjukskéterska eller
apotekspersonal for att bestamma en tidpunkt for din traning.

| denna instruktion fér anvandning:

1. Férberedelse for anvandning av den forfyllda injektionspennan
2. Val och férberedelse av injektionsstallet

3. Injicera lakemedlet

4. Efter injektionen

Teckningen nedan (se figur 1) visar hur "Smartject", forfylld injektionspenna ser ut.

Gron Fonster Upphajd del
sikerhets- av dosknapp
manschett

Sikerhets-
| Lock forsegling

Genomskinligt EXP=

hélje Utgdngsdatum

Figur 1
1. Férberedelser for anvandning av den férfyllda injektionspennan

Skaka aldrig den forfyllda injektionspennan.

Ta inte av locket pa den forfyllda injektionspennan forran omedelbart fore injektionen.

Satt inte tillbaka locket pa den forfyllda injektionspennan om det har tagits av, for att undvika att
nalen bojs.
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Kontrollera antalet forfyllda injektionspennor
Kontrollera de forfyllda injektionspennorna for att se till att

® antalet forfyllda injektionspennor och styrkan ar korrekt

O Om din dos &r 50 mg kommer du att fa en 50 mg férfylld injektionspenna

O Om din dos ar 100 mg kommer du att fa tva 50 mg forfyllda injektionspennor och du maste ge
dig sjalv tva injektioner. Valj tva olika stallen for dessa injektioner (t ex en injektion i det hégra
laret och den andra injektionen i det vanstra laret) och ge injektionerna direkt efter varandra.

O Om din dos &r 200 mg kommer du att fa fyra 50 mg forfyllda injektionspennor och du maste
ge dig sjalv fyra injektioner. Valj olika stallen for dessa injektioner och ge injektionerna direkt
efter varandra.

Kontrollera utgdngsdatumet

Kontrollera utgangsdatumet som &r tryckt eller skrivet pa kartongen.

Kontrollera utgdngsdatumet (anges som “EXP”) pa den forfyllda injektionspennan.

Anvénd inte den forfyllda injektionspennan om utgangsdatumet ar passerat. Det tryckta
utgangsdatumet ar den sista dagen i manaden. Kontakta lakare eller apotekspersonal for att fa hjalp.

Kontrollera sdakerhetsférseglingen

® Kontrollera sakerhetsférseglingen runt locket pa den forfyllda injektionspennan.
® Anvand inte den forfyllda injektionspennan om forseglingen ar bruten. Kontakta lakare eller
apotekspersonal.

Véanta 30 minuter s att den forfyllda injektionspennan uppnar rumstemperatur

® For att sakerstalla att injektionen blir korrekt ska du lata den forfyllda injektionspennan vila i
rumstemperatur utanfér kartongen i 30 minuter utom syn- och rackhall for barn.

® varm inte den forfyllda injektionspennan pa nagot annat satt (varm den t.ex. inte i mikrovagsugn
eller i varmt vatten).

® Tainte av locket pa den forfylida injektionspennan medan du vantar pa att den ska uppna
rumstemperatur.

Forbered den 6vriga utrustningen

® Under tiden du vantar kan du forbereda den dvriga utrustningen bl.a. en alkoholservett, en
bomullstuss eller gasvav och en sluten sprutburk med lock.

Kontrollera ldsningen i den forfyllda injektionspennan

® Titta genom den forfyllda injektionspennans fonster for att kontrollera att 16sningen ar klar till svagt
opalskimrande (har en parlskimrande lyster) och ar farglds till svagt gul. Lésningen kan anvandas om
den innehaller nagra fa sma genomskinliga eller vita partiklar av protein.
Du kan ocksa se en luftbubbla, vilket ar normalt.
Anvand inte den forfyllda injektionspennan om lésningen ar missfargad, grumlig eller innehaller
stérre partiklar. Om detta intraffar kontakta lakare eller apotekspersonal.
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2. Val och forberedelse av injektionsstallet (se figur 2)

Du kan injicera lakemedlet pa framsidan av mitten pa laret.
Du kan anvénda ett stalle pa magen (buken) under naveln, forutom omradet ca 5 cm direkt under
naveln.

® |njicera inte i omraden dar huden ar ém, har blamarken, ar rod, fjallande, hard eller har arr eller
hudbristningar.

® Om flera injektioner behovs for en enda administrering ska injektionerna ges pa olika stallen.

Injektionsomraden

Figur 2

A Injicera INTE 1 armen da detta kan leda till att den férfyllda injektionspennan inte fungerar som
den ska_ och/eller oavsiktlig skada.

Tvatta handerna och injektionsstallet

Tvétta handerna noggrant med tval och varmt vatten.

Rengor injektionsstallet med en alkoholservett.

Vanta tills huden har torkat innan du injicerar. Flakta eller blds inte pa det rengjorda omradet.
ROr inte omradet igen innan du tar injektionen.

3. Injicera lakemedlet

® Tainte av locket forran du ar redo att injicera lakemedlet.
® | dkemedlet ska injiceras inom 5 minuter efter att du har tagit av locket.

Ta av locket (figur 3)

Nar du ar redo att injicera vrid forsiktigt pa locket for att bryta sakerhetsférseglingen.

Dra av locket och kasta det efter din injektion.

Satt inte pa locket igen eftersom det kan skada nalen inuti den forfyllda injektionspennan.
Anvand inte den forfyllda injektionspennan om du tappar den nar locket inte ar pasatt. Om detta
hander kontakta lakare eller apotekspersonal.
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Figur 3

Tryck den forfyllda injektionspennan mot huden (se figur 4 och 5) utan att kldmma ihop huden.
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Hall den forfyllda injektionspennan bekvamt med en hand ovanfor den bld dosknappen.

Sakerstall att den grona sakerhetsmanschetten &r stabil och sa platt som méjligt mot huden. Om den
forfyllda injektionspennan inte ar stabil under injektionen riskerar du att bdja nalen.

KIam INTE ihop huden, detta for att undvika oavsiktlig sticksskada fran nalen.

Ror eller tryck INTE pa den bla dosknappen nar du positionerar den forfyllda injektionspennan mot
huden.
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Figur 5

® Tryck den 6ppna delen av den forfyllda injektionspennan mot huden i rat vinkel (90°). Tryck
tillrdckligt hart for att den gréna sakerhetsmanschetten ska dras in och stanna i det genomskinliga
héljet. Endast den bredare delen av den gréna sakerhetsmanschetten ska vara kvar utanfér det
genomskinliga héljet.

® Tryck INTE pa den bla dosknappen forran sakerhetsmanschetten har glidit in i det genomskinliga
holjet. Om den bld dosknappen trycks ner innan sakerhetsmanschetten har tryckts in kan det leda till
att pennan inte fungerar.

® Injicera utan att kldmma ihop huden.

Tryck ner dosknappen for att injicera (se figur 6 och 7)
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Tryck pa
knappen
har

Forsta “klicket”

Figur 6 Figur 7

® Fortsatt att pressa den forfyllda injektionspennan mot huden. Anvand din andra hand och tryck pa
den upphdjda delen av den bld dosknappen for att paborja injektionen. Tryck inte pa dosknappen om
inte den forfyllda injektionspennan pressas mot huden och sédkerhetsmanchetten dras in i det
genomskinliga holjet.

® Na&r dosknappen ar intryckt kommer den att forbli intryckt sa du behdver inte fortsatta att trycka pa
den.

® Om dosknappen verkar svar att trycka ner, tryck inte hardare pa dosknappen. Slapp dosknappen, lyft
pa den forfyllda injektionspennan och borja om. Sakerstall att du inte trycker pa dosknappen forran
den grona sakerhetsmanschetten ar helt intryckt mot huden och tryck sedan pa den upphéjda delen
av dosknappen.

® Du kommer att hora ett hogt "klick”-ljud - bli inte orolig. Det forsta "klicket” betyder att nalen har
forts in och injektionen har pabdrjats. Du kanske eller kanske inte kanner ett nalstick nu.

Lyft inte den forfyllda injektionspennan fran huden. Om du tar bort den férfyllda injektionspennan fran
huden kanske du inte far hela dosen av lakemedlet.

Fortsétt att halla tills det andra "klicket” hors (se figur 8). Det tar vanligtvis mellan 3-6 sekunder, men kan
ta upp till 15 sekunder tills du hdr det andra "klicket”.
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£ Andra “Klicket”

Figur 8

® Fortsatt att halla den forfyllda injektionspennan mot huden tills du hor ett andra "klick” (som betyder
att injektionen ar klar och att nalen har dragits tillbaka in i den férfyllda injektionspennan).
Lyft den forfyllda injektionspennan fran injektionsstallet.
Notera att om du inte hor det andra "klicket”, vanta 15 sekunder fran att du forst tryckte ner
dosknappen och lyft sedan den forfyllda injektionspennan fran injektionsstallet.

4, Efter injektionen

Anvand en bomullstuss eller gasvav

Det kan komma lite blod eller vatska vid injektionsstallet. Detta ar normalt.

Du kan trycka med en bomullstuss eller gasvav pa injektionsstallet i 10 sekunder.
Du kan tacka injektionsstallet med ett litet plaster om det behdvs.

Gnugga inte pa huden.

Kontrollera fonstret - en gul indikator bekraftar korrekt administrering (se figur 9)

® Den gula indikatorn ar kopplad till kolven i den forfyllda injektionspennan.Om den gula indikatorn inte
visas i fonstret sa har kolven inte flyttats fram korrekt och injektionen har inte utforts.
® Den gula indikatorn fyller ungefar halften av fonstret. Det ar normalt.
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® Tala med lakare eller apotekspersonal om den gula indikatorn inte syns i fonstret eller om du tror att
du inte har fatt en fullstandig dos. Ta inte en andra dos utan att forst tala med din lakare.

Gul
indikator

Figur 9

Kassera den forfyllda injektionspennan (se figur 10)

® Kasta den forfyllda injektionspennan direkt i en sluten sprutburk med lock. Forvissa dig om att du
kastar burken enligt lakares eller sjukskoterskas instruktion nar burken ar full.

Om du tror att ndgot inte har fungerat med injektionen eller om du &r osaker, kontakta lakare eller
apotekspersonal.
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Figur 10

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-19 22:07



