FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Simponi

100 mg injektionsvatska, l0sning i forfylld spruta
golimumab

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

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

" 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
sjukskoterska. Det galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Din lakare kommer ocksa att ge dig ett patientkort, som innehaller
viktig sakerhetsinformation som du behover kanna till fore och
under behandling med Simponi.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Simponi ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du anvander Simponi
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3. Hur du anvander Simponi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Simponi ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Simponi ar och vad det anvands for

Simponi innehaller den aktiva substansen golimumab.

Simponi tillhor en grupp lakemedel som kallas "TNF-hammare”. Det
anvands hos vuxna vid féljande inflammatoriska sjukdomar:

reumatoid artrit
psoriasisartrit
axial spondylartrit, inklusive ankyloserande spondylit och
icke-radiografisk axial spondylartrit
® ulceros kolit.

Simponi fungerar genom att blockera funktionen hos ett protein
som kallas for "tumornekrosfaktor 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.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 16:14



® fordroja skadan pa dina ben och leder.
® forbattra din fysiska funktion.

Psoriasisartrit

Psoriasisartrit ar en inflammatorisk sjukdom i lederna, vanligtvis i
forening 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 tillréckligt bra pa dessa lédkemedel
kan du fa Simponi for att:

® minska tecken och symtom pa sjukdomen.
® fordrdja skadan pa dina ben och leder.
® forbattra 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 fa
Simponi for behandling av sjukdomen.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Simponi

Anvand inte Simponi

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot golimumab eller nagot
annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

® om du har tuberkulos (TBC) eller nagon annan allvarlig
infektion.

® om du har hjartsvikt som &r mattlig eller svar.

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

Varningar och forsiktighet

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

Infektioner

Tala omedelbart om for din ldkare om du har eller far symtom pa
infektion under eller efter din behandling med Simponi. Sadana
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.
® |Infektioner kan utvecklas snabbare och kan vara allvarligare.
Dessutom kan tidigare infektioner aterkomma.

Tuberkulos (TBC)
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Tala omedelbart om for din ldkare om symtom pa TBC upptrader
under eller efter behandlingen. Symtom pa TBC omfattar ihallande
hosta, viktminskning, trotthetskansla, 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 undersoka om du har TBC. Din lakare
kommer att notera undersékningarna pa ditt patientkort.

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

® Om din lakare anser att du l6per risk att fa TBC kan du fa
lakemedel mot TBC innan du borjar anvanda Simponi.

Hepatit B-virus (HBV)

® Tala om for din lakare 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 l6per 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 lakare om du bott i eller rest till
omraden dar infektioner fororsakade av en speciell typ av svamp
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som kan angripa lungorna eller andra delar av kroppen (
histoplasmos, koccidiomykos eller blastomykos) ar vanliga. Fraga
din lakare om du inte vet om dessa infektioner ar vanliga i
omraden som du har bott i eller rest till.

Cancer och lymfom

Tala om for din lakare 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 oka for att du utvecklar lymfom eller nagon annan
cancer.

Patienter med svar reumatoid artrit och andra inflammatoriska
sjukdomar som har haft sjukdomen Iange kan ha en hogre risk
an i allmanhet att utveckla lymfom.

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

| sallsynta 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 I1dkemedel som kallas azatioprin eller
6-merkaptopurin. Tala om for din lakare om du tar azatioprin
eller 6-merkaptopurin med Simponi.

Patienter med svar ihallande astma, kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL) eller som ar storrokare kan ha okad risk for
cancer vid behandling med Simponi. Om du har svar ihallande
astma, KOL eller ar storrokare ska du diskutera med din lakare
om behandling med en TNF-hammare ar lamplig for dig.
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® Nagra patienter som behandlats med golimumab har utvecklat
vissa typer av hudcancer. Tala om for din lakare om det
uppstar nagra forandringar i hudens utseende eller utvaxter pa
huden under eller efter behandlingen.

Hjartsvikt
Tala omedelbart om for din lakare om du far nya eller férvarrade
tecken pa hjartsvikt. Sadana symtom omfattar andfaddhet eller

svullna fotter.

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

® Om du har lindrig hjartsvikt och behandlas med Simponi
kommer du noggrant overvakas 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. Sadana symtom kan omfatta férandrad syn,
svaghet i armar eller ben, domningar eller stickningar i nagon 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 tandlakarbehandling.

® Tala om for lakaren eller tandlakaren som ska gora ingreppet
att du behandlas med Simponi genom att visa ditt patientkort.
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Autoimmun sjukdom

Tala om for din lakare om du utvecklar symtom pa en sjukdom som
kallas lupus. Sadana symtom omfattar ihallande klada, feber,
ledsmarta och trotthet.

® | sallsynta fall har personer som behandlats med TNF-hammare
utvecklat lupus.

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 dver, far
blamarken eller bléder mycket |att eller ser mycket blek ut ska du
genast kontakta lakare. Din [akare 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 lakare 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
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anvandning av Simponi sa att de kan bestdmma nar ditt barn
ska fa nagot vaccin.

Immunoterapier

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

Allergiska reaktioner

Tala omedelbart om for din lakare om du utvecklar symtom pa en
allergisk reaktion efter att du anvant Simponi. Symtom pa en
allergisk reaktion kan omfatta svullnad av ansikte, [appar, 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 och ungdomar

Simponi 100 mg rekommenderas inte for barn och ungdomar
(yngre én 18 ar) .

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,
psoriasisartrit, ankyloserande spondylit, icke-radiografisk axial
spondylartrit eller ulceros kolit.
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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.

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:

10

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 lampliga
preventivmedel under denna tid. Simponi ska endast anvandas
under graviditet om det ar nodvandigt for dig.

Innan 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
hogre risk for att fa en infektion. Det ar viktigt att du talar om
for ditt barns lakare och annan sjukvardspersonal om ditt
anvandande av Simponi innan barnet far nagot vaccin (fér mer
information se avsnittet om vaccinationer).
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

Simponi innehaller latex och sorbitol

Kanslighet mot latex

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

Overkanslighet mot sorbitol
Detta lakemedel innehaller 41 mg sorbitol (E420) i varje forfylld
spruta.

3. Hur du anvander Simponi

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

Mangd Simponi som ges

Reumatoid artrit, psoriasisartrit, och axial spondylartrit, inklusive
ankyloserande spondylit och icke-radiografisk axial spondylartrit:
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® Vanlig dos ar 50 mg en gang per manad, pa samma datum i

varje manad.

® Tala med din [akare innan du tar den fjarde dosen. Din lakare
kommer att bestamma om du ska fortsatta med

Simponi-behandling.

“  Om du vager mer an 100 kg kan dosen 6kas till 100 mg
(innehallet i 1 forfylld spruta) en gang per manad, pa

samma datum i varje manad.

Ulceros kolit

® Tabellen nedan visar hur du vanligtvis kommer att anvanda

detta [akemedel.

Inledande behandling

En forsta dos pa 200 mg
(innehallet i 2 forfyllda sprutor),
foljt av 100 mg (innehallet |

1 forfylld spruta) 2 veckor
senare.

Underhallsbehandling

Hos patienter som vager
mindre an 80 kg, 50 mg

(50 mg forfylld injektionspen
na eller forfylld spruta maste
anvandas for att administrer
a denna dos) 4 veckor efter
din senaste behandling,
darefter var 4:e vecka. Din
lakare kan besluta att
forskriva 100 mg (innehallet i
1 forfylld spruta), beroende
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pa hur val Simponi fungerar
for dig.

® Hos patienter som vager
80 kg eller mer, 100 mg
(innehallet i 1 forfylld spruta)
4 veckor efter din senaste
behandling, darefter var 4:e
vecka.

Hur Simponi ges

Simponi injiceras under huden (subkutant).

Till att borja med kan en lakare eller sjukskoterska ge dig
injektionen. Du och din lakare kan emellertid bestamma 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 for 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 Iakare eller apotekspersonal. Ta alltid med dig
ytterkartongen, aven om den ar tom, och denna bipacksedel.

Om du har glomt att anvanda Simponi

Om du har glémt att anvanda 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 glomd dos.
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Tidpunkt for nasta dos:

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

® Om du ar férsenad mer an 2 veckor, injicera den gldmda dosen
sa snart du kommer ihag 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 férst med din lakare
eller apotekspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem. Vissa patienter kan fa
allvarliga biverkningar som kraver behandling. Risken for vissa
biverkningar ar storre med 100 mg-dosen jamfort med 50 mg-dos
en. Biverkningar kan upptrada upp till flera manader efter den sista
injektionen.

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

® allergiska reaktioner som kan vara allvarliga, eller sallsynta,
livshotande (sallsynta). Symtom pa en allergisk reaktion kan
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vara svullnad av ansikte, lappar, 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 forsta administreringen av Simponi.
allvarliga infektioner (sasom tuberkulos, bakteriella infektioner
sasom 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 dgon, morkbrunfargad urin, smarta i den
hogra delen av buken, feber, illamaende, krékningar och
uttalad trotthetskansla.
sjukdom i nervsystemet sasom 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.
cancer i lymfkortlarna (lymfom)(sallsynta). Symtom pa lymfom
kan vara svullna lymfkortlar, viktminskning eller feber.
hjartsvikt (sallsynta). Symtom pa hjartsvikt kan vara
andfaddhet eller svullna fotter.
tecken pa sjukdomar i immunsystemet som kallas:
" lupus (sallsynta). Symtom kan vara ledsmarta eller utslag
som ar kansliga for ljus pa kinderna eller armarna.
- sarkoidos (sallsynta). Symtom kan vara en ihallande hosta,
andfaddhet, brostsmarta, feber, svullnad av lymfkortlar,
viktminskning, hudutslag och dimsyn
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svullnad av sma blodkarl (vaskulit) (sallsynta). Symtom kan
vara feber, huvudvark, viktminskning, nattliga svettningar,
utslag och nervproblem sasom domningar och stickningar.
hudcancer (mindre vanliga). Symtom pa hudcancer kan vara
forandringar 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 bléda eller
betydande blekhet.

blodcancer (leukemi) (sallsynta). Symtom pa leukemi kan vara
feber, trotthetskansla, tata infektioner, latt att fa blamarken
och nattliga svettningar.

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

Fo6ljande ytterligare biverkningar har observerats med Simponi:
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fleran 1 av 10

anvandare):

ovre luftvagsinfektion, halsont eller heshet, rinnsnuva

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10

anvandare):

16

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

yrselkansla

huvudvark

domningskansla eller stickande kansla

ytliga svampsjukdomar

bold
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bakteriella infektioner (sasom cellulit)

lagt antal roda blodkroppar

lagt antal vita blodkroppar

positivt blodprov for lupus

allergiska reaktioner

matsmaltningsbesvar

magsmartor

illamaende

influensa

luftrorskatarr

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

depression

svaghetskansla

benbrott

obehag i brostet

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

cancer, sasom hudcancer och andra icke-cancerdsa tillvaxter
eller knolar, aven hudflackar

hudblasor

allvarlig infektion i kroppen (sepsis), ibland med lagt blodtryck
(septisk chock)

psoriasis (aven pa handflator och/eller fotsulor och/eller i form
av hudblasor)

lagt antal blodplattar

kombination av lagt antal blodplattar, roda och vita
blodkroppar

skoldkortelbesvar

fornojda blodsockernivaer

forhojda kolesterolnivaer

balansrubbningar

synstorningar

inflammation i 6gat (konjunktivit)

ogonallergi

kansla av att hjartat slar oregelbundet

fortrangning av blodkarlen i hjartat

blodproppar

blodvallning

forstoppning

kroniska inflammatoriska tillstand i lungorna

sura uppstotningar

gallsten

leverbesvar

brostbesvar

menstruationsrubbningar
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Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000

anvandare):

® oférmaga hos benmargen att producera blodkroppar
® allvarligt minskat antal vita blodkroppar

® infektion i lederna eller i vavnaden runt dem

® forsamrad lakning

® inflammation i blodkarl i inre organ

® |eukemi

® melanom (en typ av hudcancer)

® Merkelcellskarcinom (en typ av hudcancer)

o

lichenoida reaktioner (kliande rodlila hudutslag och/eller
tradliknande vitgra linjer pa slemhinnor)

fjallig, flagnande hud

immunrubbningar som kan paverka lungor, hud och lymfkortlar
(yttrar sig vanligtvis som sarkoidos)

smarta i och missfargade fingrar eller tar

smakstorningar

urinblasebesvar

njurbesvar

inflammation i hudens blodkarl som orsakar utslag

Biverkningar dar frekvensen inte ar kand:
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® 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 atféljs av muskelsvaghet)
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Simponi ska forvaras
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Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands foére utgangsdatum som anges pa etiketten efter
"EXP” och pa kartongen efter "Utg.dat.”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Detta lakemedel kan ocksa forvaras utanfor kylskap vid
temperaturer upp till hogst 25°C under en enstaka period |
hogst 30 dagar, men utan att det ursprungliga utgangsdatumet
tryckt pa kartongen passeras. Skriv det nya utgangsdatumet
med dag/manad/ar pa kartongen (hogst 30 dagar efter uttag
fran kylskap). Efter forvaring i rumstemperatur far detta
lakemedel inte forvaras i kylskap igen. Kassera detta
lakemedel om det inte anvands inom det nya utgangsdatumet
eller utgangsdatum tryckt pa kartongen, beroende pa vilket
som kommer forst.
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® Anvand inte detta |lakemedel om du lagger marke till att
l6sningen 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 lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar golimumab. En 1 ml forfylld spruta
innehaller 100 mg golimumab.

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Simponi tillhandahalls som injektionsvatska, 16sning i en forfylld
spruta for engangsbruk. Simponi finns i forpackningar om 1 forfylld
spruta och multipelférpackning innehallande 3 (3 férpackningar
med 1) forfyllda sprutor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Losningen ar klar till svagt opalskimrande (har en parlskimrande
lyster), farglos till svagt gul och kan innehalla nagra fa sma
genomskinliga eller vita partiklar av protein. Simponi ska inte
anvandas om l6sningen ar missfargad, grumlig eller innehaller
synliga frammande partiklar.
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Innehavare av godkannande for forsaljning och

tillverkare

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. + 3705 278 02 47
msd_lietuva@merck.com

bbarapus

Mepk Wapn n oym bvnrapus
EOOL

Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

Cesk4 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
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Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0)
89 4561 0)

e-mail@msd.de

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
msdeesti@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

EANGO

MSD A.0.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
Espana, 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 8046 40 40

Portugal

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

Hrvatska
Merck Sharp & Dohme d.o.o.

Romania
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Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Merck Sharp & Dohme Romania
S.R.L.

Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (H
uman 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

fsland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Slovenska republika

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

Italia

MSD Italia S.r.l.

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

Suomi/Finland

MSD Finland Qy

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

Kornpog

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

United Kingdom (Northern
Ireland)
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Tel: + 371 67364224 Merck Sharp & Dohme
msd_Ilv@merck.com Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +35312998700
medinfoNI@msd.com

Denna bipacksedel andrades senast 11/2023

Ovriga informationskéllor

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 gér i ordning injektionen och hur du ger
den till dig sjalv. Om du inte har tranat, kontakta lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal for att bestamma en tidpunkt
for din traning.

| denna instruktion for anvandning:

1. Forberedelse for anvandning av den forfyllda sprutan
2. Val och forberedelse av injektionsstallet

3. Injicera lakemedlet

4. Efter injektionen

Teckningen nedan (se figur 1) visar hur den forfyllda sprutan ser ut.
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KLAMMOR FOR
AKTIVERIMG AY CYLIMDER FOMSTER HALSKYDD
HALSEYDDSANDRDMING

KOLYSTANG

E‘ﬁ‘__

KOLVETORR WINGAR FOR ETIKETT MAL
HALSEYDDSANORDNING

Figur 1

1. Forberedelser for anvandning av den forfyllda sprutan

Hall den forfyllda sprutan i cylindern

® Hall inte i kolvstoppet, kolvstangen, vingarna for
nalskyddsanordningen eller nalskyddet.
Dra aldrig tillbaka kolvstangen.
Skaka aldrig den forfyllda sprutan.
Ta inte bort nalskyddet fran den forfyllda sprutan forrén det
star att du ska gora det.

® ROor inte kldmmorna for aktivering av nalskyddsanordningen
(som ar markerade med en stjarna * i figur 1) for att forhindra
att nalen tacks for tidigt av nalskyddsanordningen.

Kontrollera antalet forfyllda sprutor
Kontrollera de forfyllda sprutorna for att se till att

® antalet forfyllda sprutor och styrkan ar korrekt
O Om din dos ar 100 mg kommer du att fa en 100 mg forfylld
spruta
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O Om din dos ar 200 mg kommer du att fa tva 100 mg
forfyllda sprutor och du maste ge dig sjalv tva injektioner.
Valj olika stallen for dessa injektioner och ge injektionerna
direkt efter varandra.

Kontrollera utgangsdatumet (se figur 2)

® Kontrollera utgangsdatumet som ar tryckt eller skrivet pa
kartongen.

® Kontrollera utgangsdatumet (anges som "EXP”) pa etiketten
genom att titta i fonstret pa cylindern pa den forfyllda sprutan.

® Om du inte kan se utgangsdatumet genom fonstret, hall upp
den forfyllda sprutan i cylindern och rotera nalskyddet sa att
utgangsdatumet hamnar i linje med fonstret.

Anvand inte den forfyllda sprutan om utgangsdatumet ar passerat.
Det tryckta utgangsdatumet &r den sista dagen i manaden.
Kontakta lakare eller apotekspersonal for att fa hjalp.

27 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 16:14



Vanta 30 minuter sa att den forfyllda sprutan uppnar
rumstemperatur

® For att sakerstalla att injektionen blir korrekt ska du lata den
forfyllda sprutan vila i rumstemperatur utanfor kartongen i 30
minuter, utom syn- och rackhall fér barn.

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

Ta inte bort den forfyllda sprutans nalskydd medan du véntar 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 I6sningen i den forfyllda sprutan

® Hall den forfyllda sprutan i cylindern med den tackta nalen
pekande nedat.

® Titta genom den forfyllda sprutans fonster for att kontrollera
att losningen ar klar till svagt opalskimrande (har en
parlskimrande lyster) och ar farglos till svagt gul. Losningen
kan anvandas om den innehaller nagra fa sma genomskinliga
eller vita partiklar av protein.

® Om du inte kan se l6sningen genom fonstret, hall den forfyllda
sprutan i cylindern och rotera nalskyddet sa att vatskan
kommer i linje med fonstret (se figur 2).
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Anvand inte den forfyllda sprutan om |l0sningen ar missfargad,
grumlig eller innehaller stérre partiklar. Om detta intraffar kontakta
lakare eller apotekspersonal.

2. Val och forberedelse av injektionsstallet (se figur 3)

Vanligtvis injicerar du lakemedlet pa framsidan av mitten pa
laret.

Du kan ocksa anvanda ett stalle pa nedre delen av magen
(buken) under naveln, forutom omradet ca 5 cm direkt under
naveln.

Injicera inte i omraden dar huden &r ém, har blamarken, ar rod,
fiallande, hard eller har arr eller hudbristningar.

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

(4

Figur 3

Val av injektionsstalle fér en anhorig/vardare (se figur 4)
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Om en anhorig/vardare ger dig injektionen, kan aven
overarmarnas yttersidor anvandas.

Alla omraden som tidigare namnts kan anvandas, oberoende
av din kroppstyp och kroppsstorlek.
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Figur 4

Forberedelse av injektionsstallet

® Tvatta handerna noggrant med tval och varmt vatten.
Rengor injektionsstallet med en alkoholservett.,
Vanta tills huden har torkat innan du injicerar. Flakta eller blas
inte pa det rengjorda omradet.

ROr inte omradet igen innan du tar injektionen.
3. Injicera lakemedlet

Nalskyddet ska inte tas bort forrén du ar redo att injicera
lakemedlet. Lakemedlet ska injiceras inom 5 minuter efter att du
har tagit av nalskyddet.

ROr inte kolvstangen nar du tar bort nalskyddet.

Ta bort ndlskyddet (se figur 5)

® Na&r du ar redo att injicera, hall den forfyllda sprutan i cylindern
med ena handen.

® Dra av nalskyddet och kasta det efter din injektion. Ror inte
kolvstangen nar du gor detta.
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® Det kan finnas en luftbubbla i den forfyllda sprutan eller en
vatskedroppe vid nalspetsen. Detta ar normalt och behéver
inte tas bort.

® |njicera dosen omedelbart efter att nalskyddet tagits bort.

ROr inte nalen och lat den inte vidrora nagon yta.

Anvand inte den forfyllda sprutan om den tappats utan att
nalskyddet suttit pa. Om det skulle hdnda kontakta lakare eller
apotekspersonal.

Figur 5

Satt den forfyllda sprutan i position for att injicera

® Hall den forfyllda sprutan i cylindern med ena handen mellan
pekfingret och langfingret och satt tummen pa toppen av
kolvstoppet och anvand den andra handen till att forsiktigt
nypa ett veck av huden som tidigare rengjorts. Hall stadigt.

Dra aldrig tillbaka kolvstangen.

Injicera lakemedlet
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® Placera nalen med en vinkel pa ca 45° mot den nypta huden.
For in nalen genom huden sa langt det gar, med en enda och
snabb rorelse, (se figur 6).

Figur 6

® Injicera allt Iakemedel genom att trycka in kolvstangen tills
kolvstoppet befinner sig helt mellan vingarna for
nalskyddsanordningen (se figur 7).

® Nar kolvstangen har tryckts in sa langt som det gar, fortsatt att
trycka pa kolvstoppet, ta ut nalen och slapp huden (se figur 8).
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Figur 8

® Ta sakta bort tummen fran kolvstoppet sa att den tomma
forfyllda sprutan kan rora sig uppat sa att hela nalen tacks av
nalskyddsanordningen som visas i figur 9:

4. Efter injektionen

Anvand en bomulistuss 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.
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® Du kan tacka injektionsstallet med ett litet plaster, om det
behovs.

Gnugga inte pa huden.

Kassera den forfyllda sprutan (se Figur 10)

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

FOrsok inte satta pa nalskyddet igen.
For din egen sakerhet och halsa och for andras sakerhet,
ateranvand aldrig en forfylld spruta.

Om du tror att nagot inte har fungerat med injektionen eller om du
ar osaker, kontakta lakare eller apotekspersonal.
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BIOHAZARD
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Figur 10
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