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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simponi 45 mg/0,45 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename 0,45 ml uzpildytame $virkstiklyje yra 45 mg golimumabo*. 1 ml tirpalo yra 100 mg
golimumabo.

Kiekvienu uzpildytu svirkstikliu galima suleisti nuo 0,1 ml iki 0,45 ml tiirio tirpalo (atitinkancio nuo
10 mg iki 45 mg golimumabo dozes), o turio did¢jimo intervalai yra po 0,05 ml.

*7mogaus IgG 1k monokloninis antikiinas, pagamintas peliy hibridomos lasteliy linijoje
rekombinantinés DNR technologijos budu.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje yra 18,45 mg sorbitolio (E420) 45 mg dozéje.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (injekcija), VarioJect.

Skaidrus arba Siek tiek opalinis, bespalvis ar gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Jaunatvinis idiopatinis artritas

Daugiasgnarinis jaunatvinis idiopatinis artritas (dJIA)

Simponi ir metotreksato (MTX) derinys yra skirtas daugiasgnariniu jaunatviniu idiopatiniu artritu
serganc¢iy 2 mety ir vyresniy vaiky gydymui, kuriy organizmo atsakas j pries tai taikytg gydymag MTX
buvo nepakankamas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma gali pradéti ir stebéti tik kvalifikuotas gydytojas, turintis bikliy, kurioms gydyti yra skirtas
Simponi, diagnozavimo bei gydymo patirties. Pacientams, gydomiems Simponi, turi biiti iSduodama
Paciento priminimo kortelé, kuri yra jdéta j pakuote.

Dozavimas

45 mg/0,45 ml uzpildyti $virkstikliai yra skirti vartoti vaikams. Kiekvienas uzpildytas $virkstiklis
skirtas tik vienkartiniam vartojimui vienam pacientui; po vartojimo Svirkstiklj reikia nedelsiant

iSmesti.

Vaiky populiacija

Jaunatvinis idiopatinis artritas

Daugiasgnarinis jaunatvinis idiopatinis artritas maziau kaip 40 kg sveriantiems vaikams
Rekomenduojama Simponi doz¢ daugiasgnariniu jaunatviniu idiopatiniu artritu sergantiems vaikams,
sveriantiems maziau kaip 40 kg, yra 30 mg/m’ kiino pavirsiaus ploto, kuri skiriama viena karta per



ménesj (tg pacia kiekvieno ménesio dieng) iki didziausios vienkartinés 40 mg dozés. Skiriamos
injekcijos tiiris turi biiti parenkamas pagal paciento Tigj ir svorj, kaip nurodyta 1 lentel¢je.

1 lentelé. Simponi dozé mililitrais (ml) pagal dJIA serganciy pacienty iigj ir svorj
Bendrasis kiino svoris (kg)
10-12 | 13-17 | 18-22 | 23-27 | 2832 | 33-37 | 3839

Dozé (ml)

Nuo 70 iki <75 0,15 0,15 0,2

Nuo 75 iki < 85 0,15 0,15 0,2

Nuo 85 iki <95 0,15 0,2 0,2

Nuo 95 iki < 105 0,15 0,2 0,2 0,25 0,25 0,3 0,3
o) Nuo 105 iki <115 0,15 0,2 0,25 0,25 0,3 0,3 0,3
&| Nuo 115 iki <125 0,2 0,2 0,25 0,25 0,3 0,3 0,35
-£| Nuo 125 iki < 135 0,2 0,25 0,3 0,3 0,35 0,35
'=| Nuo 135 iki < 145 0,25 0,25 0,3 0,3 0,35 0,35

Nuo 145 iki < 155 0,25 0,35 0,35 0,4
Nuo 155 iki < 165 0,3 0,35 0,35 0,4
Nuo 165 iki <175 0,35 0,4 0,4
Nuo 175 iki <180 0,35 0,4 0,4

Daugiasgnarinis jaunatvinis idiopatinis artritas bent 40 kg sveriantiems vaikams

Bent 40 kg sveriantiems vaikams gydyti tiekiami 50 mg dozés uzpildytas Svirkstiklis arba uzpildytas
Svirkstas. Informacijg apie 50 mg dozés skyrimg zitirékite Simponi 50 mg uzpildyto Svirkstiklio arba
uzpildyto Svirksto PCS 4.2 skyriuje.

Turimi duomenys rodo, kad klinikinis atsakas jprastai pasireiSkia per 12-14 gydymo savaiciy (po
3-4 doziy). Reikia dar kartg apsvarstyti, ar verta pratesti gydymg vaikams, kuriems per §j laikotarpj
jokiy gydomojo poveikio jrodymy negaunama.

Simponi néra skirtas vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams dJIA indikacijai.

Praleista dozé

Jei pacientas pamirsta susileisti Simponi planuotg dieng, pamirsta doz¢ reikia susileisti tuoj pat, kai
pacientas prisimena. Pacientams reikia paaiskinti, kad negalima leisti dvigubos dozés, norint

kompensuoti praleistg dozg.

Kita doz¢ turi biiti paskiriama remiantis §iais nurodymais:

o jei dozg buvo pamirsta susileisti trumpiau nei 2 savaites, pacientas turi susileisti uzmir$tg dozg ir
toliau vaistin] preparatg vartoti laikydamasis jprasto grafiko;
o jei doze buvo pamirsta susileisti ilgiau nei 2 savaites, pacientas turi susileisti uzmirsta dozg ir

nuo tos injekcijos datos turi biiti sudaromas kitas vartojimo grafikas.

Ypatingos populiacijos
Inksty ir kepeny veiklos sutrikimas
Simponi su §iomis pacienty grupémis netirtas. Dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vaiky populiacija
Golimumabo saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 2 mety dJIA sergantiems vaikams
neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Simponi skirtas leisti po oda. Tinkamai apmokius poodinés injekcijos technikos, pacientas gali pats
susileisti vaistinio preparato, jei gydytojas nuspres, kad taip vartoti yra tinkama ir, esant biitinybei,
stebés pacientg. Pacientai turi biiti iSmokyti susileisti paskirtg Simponi kiekj pagal pakuotéje pateiktas
iSsamias vartojimo instrukcijas.




Vartojimo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Aktyvi tuberkuliozé (TB) arba kitos sunkios infekcijos, tokios kaip sepsis ir oportunistinés infekcijos
(zr. 4.4 skyriy).

Vidutinio sunkumo ar sunkus Sirdies nepakankamumas (III/IV NYHA klasé) (zr. 4.4 skyriy).
4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai jrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Infekcijos

Prie§ pradedant gydyma, gydymo metu ir pabaigus gydyma golimumabu, pacientai turi biiti atidziai
stebimi, ar neserga infekcijomis, taip pat tuberkulioze. Kadangi golimumabo eliminacija gali uztrukti
iki 5 ménesiy, visg §j laikotarp] pacientg reikia stebéti. Gydymo golimumabu testi negalima, jei
pacientui iSsivysto sunki infekcija ar sepsis (zr. 4.3 skyriy).

Golimumabo negalima skirti pacientams, kuriems yra kliniskai svarbi, aktyvi infekcija. Atsargiai skirti
golimumabo pacientams, kuriems yra létin¢ infekcija arba kuriems infekcija buvo pasikartojusi.
Pacientai turi biiti informuoti, kad reikia vengti galimy infekcijos rizikos faktoriy poveikio.

Pacientai, vartojantys TNF blokatorius, yra imlesni sunkioms infekcijoms.

Pacientus gydant golimumabu, buvo gauta praneSimy apie bakterines (jskaitant sepsj, pneumonija),
mikobakterijy infekcijas (jskaitant tuberkulioze), invazines grybelines ir oportunistines infekcijas, taip
pat mirties atvejus. Kai kurios $iy sunkiy infekcijy pasireiské pacientams, jau gydomiems
imunosupresantais, kurie, kartu su jau esancia liga, galéjo predisponuoti infekcijoms. Pacientai,
kuriems gydymo golimumabu metu iSsivysto nauja infekcija, turi buti atidziai stebimi ir jiems turi biiti
atliktas pilnas diagnostinis jvertinimas. Golimumabo vartojimas turi biiti nutrauktas, jei pacientui
i$sivysto nauja sunki infekcija ar sepsis ir tinkamas antimikrobinis arba priesgrybelinis gydymas turi
biiti pradétas, kol infekcija tampa kontroliuojama.

Pacientams, kurie gyveno arba keliavo po regionus, kur invazinés grybelinés infekcijos, tokios kaip
histoplazmozé, kokcidioidomikozé ar blastomikozé yra endeminés, prie§ pradedant gydyma
golimumabu, reikia atidziai jvertinti gydymo golimumabu naudg bei rizika. Rizikos grupiy
pacientams, gydytiems golimumabu, invazing grybeliy infekcijg reikia jtarti, jeigu jie suserga sunkia
sistemine liga. Tokiems pacientams nustatyti diagnoze ir paskirti empirinj priesgrybelinj gydyma
reikia, jeigu jmanoma, pasikonsultavus su gydytoju, turin¢iu invazinémis grybeliy infekcijomis
serganciy pacienty prieziliros patirties.

Tuberkulioze

Buvo gauta praneS§imy apie tuberkuliozés atvejus pacientams, gydomiems golimumabu. Reikia
pazyméti, kad dauguma atvejy tai buvo ekstrapulmonariné tuberkuliozé, pasireiskianti kaip lokali ar
iSplitusi liga.

o« enye

(latentine) tuberkulioze. Sis jvertinimas turi apimti i§samig medicinine istorija, buvusius tuberkuliozés
atvejus ar galimg ankstesn]j kontakta su tuberkulioze serganciu asmeniu bei buvusj ir (arba) esamag
imunosupresinj gydyma. Tinkami profilaktinio patikrinimo tyrimai, t.y. odos tuberkulino méginys ar
kraujo tyrimas ir kriitinés lastos rentgenologiniai tyrimai turi buti atlikti visiems pacientams (gali bati
taikomos vietinés rekomendacijos). Rekomenduojama atliktus §iuos tyrimus jrasyti j Paciento
priminimo kortele. Vaistinj preparatg skiriantiems gydytojams reikia atsiminti apie klaidingai



neigiamus tuberkulino odos méginio rezultatus, ypac sunkiai sergantiems pacientams arba pacientams,
kuriy imunitetas yra slopinamas.

Diagnozavus aktyvig tuberkuliozg, gydymo golimumabu pradéti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Jei jtariama latentine tuberkulioz¢, reikia pasikonsultuoti su gydytoju, kompetentingu gydant
tuberkulioze. Visais atvejais, aprasytais toliau, reikia labai atidziai jvertinti gydymo golimumabu
naudos ir rizikos santykj.

Jei diagnozuojama neaktyvi (latentiné) tuberkuliozé, prie§ pradedant gydyma golimumabu, turi biiti
pradétas latentinés tuberkuliozés gydymas priestuberkulioziniais vaistiniais preparatais ir remiantis
vietinémis rekomendacijomis.

Pacientams, kuriems yra keletas arba reikSmingy tuberkuliozés rizikos faktoriy ir kuriy latentinés
tuberkuliozes tyrimas yra neigiamas, prie§ pradedant gydyma golimumabu, reikia apsvarstyti
antituberkuliozinio gydymo galimybe. Prie§ pradedant gydymg golimumabu, antituberkuliozinio
gydymo galimybé turi biiti apsvarstyta taip pat tiems pacientams, kuriems yra buvusi latentiné arba
aktyvi tuberkulioze ir kuriems adekvataus gydymo kursas negali biiti patvirtintas.

Kai kuriems golimumabu gydytiems pacientams aktyvi tuberkuliozé pasireiské latentinés
tuberkuliozés gydymo metu ar po jo. Golimumabu gydomi pacientai turi buti atidziai stebimi, ar
nepasireiks aktyvios tuberkuliozés poZzymiy ir simptomy, jskaitant pacientus, kuriuos iStyrus
nenustatyta latentinés tuberkuliozés, pacientus, kurie yra gydomi dél latentinés tuberkuliozés, bei
pacientus, kurie jau buvo gydyti dél tuberkuliozés infekcijos.

Visi pacientai turi biiti informuoti kreiptis medicinos pagalbos, jeigu gydymo golimumabu metu arba
po jo pasireisSkia pozymiai ir (arba) simptomai, galintys rodyti tuberkulioze (pvz. nepraeinantis
kosulys, iSsekimas arba svorio netekimas, nedidelis kar$¢iavimas).

Hepatito B viruso infekcijos atsinaujinimas

TNF antagonistais, taip pat golimumabu gydomiems pacientams, kurie yra létiniai viruso nesiotojai
(pvz., pavirsiaus antigeno teigiami), pasireiSke hepatito B atsinaujinimas. Kai kurie atvejai baigési
mirtimi.

Prie$ pradedant gydyma golimumabu pacientai turi buti istirti d¢l HBV infekcijos. Pacientams,
kuriems yra gautas teigiamas HBV infekcijos tyrimo rezultatas, rekomenduojama pasikonsultuoti su
gydytoju, turin¢iu hepatito B gydymo patirties.

HBYV nesiotojai, kuriems reikalingas gydymas golimumabu, gydymo metu ir keleta ménesiy jj
uzbaigus, turi buti atidziai stebimi, ar neatsirado aktyvaus HBV pozymiy ir simptomy. Néra
pakankamai duomeny, kaip i§vengti HBV atsinaujinimo §j virusg nesiojantiems pacientams,
gydomiems prieSvirusiniais vaistiniais preparatais kartu su TNF antagonistais. Pacientams, kuriems
atsinaujina HBV, gydymas golimumabu turi biiti nutrauktas ir pradétas veiksmingas prieSvirusinis
gydymas kartu su tinkamu palaikomuoju gydymu.

Piktybiniai navikai ir limfoproliferaciniai sutrikimai

Galimas gydymo TNF blokatoriais vaidmuo piktybiniy naviky i$sivystyme neZinomas. Remiantis
turimomis ziniomis, TNF antagonistais gydytiems pacientams negalima atmesti galimos limfomuy,
leukemijos ar kity piktybiniy naviky atsiradimo rizikos. Atsargiai reikia svarstyti gydymo TNF
blokatoriais galimybe pacientams, kuriems yra buve piktybiniy naviky arba kai reikia svarstyti tokio
gydymo tgsimg pacientams, kuriems i$sivysto piktybiniai navikai.

Vaiky piktybiniai navikai

Po patekimo ] rinka buvo pranesta apie piktybiniy naviky, kai kuriais atvejais mirtiny, atvejus TNF
blokatoriais gydyty vaiky, paaugliy ir jauny suaugusiy asmeny (iki 22 mety amziaus) tarpe (gydymas
pradétas ne vyresniems kaip 18 mety asmenims). Apie pus¢ visy aprasyty atvejy sudare limfomos.
Kitais atvejais pasirei$ké jvairiis piktybiniai navikai, tarp jy reti piktybiniai navikai, paprastai susij¢ su



imunosupresija. Negalima atmesti piktybiniy naviky atsiradimo rizikos TNF blokatoriais gydomiems
vaikams ir paaugliams.

Limfoma ir leukemija

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy su TNF blokatoriais, taip pat su golimumabu, duomenimis, daugiau
limfomos atvejy buvo pastebéta anti-TNF gydyma gavusiems pacientams, negu kontrolinés grupés
pacientams. RA, PsA ir AS IIb ir III fazés klinikiniuose tyrimuose su Simponi, limfomos atvejy daznis
pacientams, gydytiems golimumabu, buvo didesnis negu buvo tikimasi bendroje populiacijoje.
Golimumabu gydytiems pacientams yra pastebéta leukemijos atvejy. Pacientams, sergantiems
reumatoidiniu artritu, kai yra ilgai trunkanti, labai aktyvi uzdegiminé liga, apsunkinanti rizikos
jvertinima, yra padidéjusi rizika susirgti limfoma ir leukemija.

Vaistiniam preparatui jau esant rinkoje, buvo pastebéti reti hepatospleninés T-Igsteliy limfomos
(HSTLL) atvejai kitais TNF blokuojanciais vaistiniais preparatais gydytiems pacientams (zr.

4.8 skyriy). Sio reto tipo T - Iasteliy limfoma pasizymi labai agresyvia ligos eiga ir dazniausiai baigiasi
mirtimi. Dauguma atvejy pasireiské paaugliams arba jauniems suaugusiems vyrams, kurie beveik
visada nuo uzdegiminés storojo zarnyno ligos kartu vartojo azatioprino (AZA) arba 6-merkaptopurino
(6-MP). Biitina gerai apsvarstyti galimg AZA ar 6-MP ir golimumabo derinio vartojimo pavojy. NNF
blokuojanciais vaistiniais preparatais gydomiems pacientams hepatospleninés T-lasteliy limfomos
atsiradimo pavojaus negalima atmesti.

Kiti nei limfoma piktybiniai navikai

Kontroliuojamy IIb ir III fazés RA, PsA, AS ir OK gydymo Simponi klinikiniy tyrimy duomenimis,
kity nei limfoma piktybiniy naviky daznis (iSskyrus nemelanominj odos vézj) buvo panasus tarp
golimumabo ir kontroliniy grupiy.

Storosios zarnos displazija arba karcinoma

Ar gydymas golimumabu turi jtakos storosios Zzarnos displazijos arba karcinomos i$sivystymui, néra
zinoma. Visus opiniu kolitu sergancius pacientus, kuriems yra padidéj¢s storosios Zarnos displazijos
arba karcinomos atsiradimo pavojus (pvz., ilgai 1étiniu opiniu kolitu arba pirminiu sklerozuojanciuoju
cholangitu sergantys pacientai), arba storosios zarnos displazija arba karcinoma jau sirgusius pacientus
biitina patikrinti dél displazijos prie§ pradedant gydyma ir reguliariai véliau jy ligos eigoje. Sio
patikrinimo metu, laikantis vietiniy rekomendacijy, turi bti atlikta kolonoskopija ir paimta biopsija.
Golimumabu gydomam pacientui pirma kartg nustacius displazija, reikia atidziai apsvarstyti
individualig paciento gydymo nauda ir rizika bei apsvarstyti, ar gydymga toliau testi.

Zvalgomajame klinikiniame tyrime, kurio metu buvo vertinamas golimumabo vartojimas pacientams,
sergantiems sunkia nepraeinancia astma, buvo gauta daugiau prane$imy apie piktybinius navikus
pacientams, gydytiems golimumabu, lyginant su kontrolinés grupés pacientais (zr. 4.8 skyriy). Sio
atradimo reikSmingumas nezinomas.

Zvalgomajame klinikiniame tyrime, kurio metu buvo vertinamas kito anti-TNF preparato infliksimabo
vartojimas pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia létine obstrukcine plauciy liga
(LOPL), lyginant su kontroline grupe, buvo gauta daugiau pranesimy apie piktybinius navikus,
dazniausiai plauciuose ar galvoje ir kakle, pacientams, gydytiems infliksimabu. Visi pacientai
praeityje daug ruké. Todél reikia atsargiai gydyti TNF antagonistais LOPL sergancius pacientus, taip
pat pacientus, kuriems yra padidéjusi su intensyviu rilkymu susijusiy piktybiniy naviky rizika.

Odos véZiai

NNF blokuojanciais vaistiniais preparatais, jskaitant golimumaba, gydytiems pacientams yra pastebéta
melanoma ir Merkel‘io Igsteliy karcinoma (Zr. 4.8 skyriy). Visiems pacientams, o ypac turintiems odos
vezio rizikos veiksniy, rekomenduojama periodiskai atlikti odos tyrimus.

Stazinis $irdies nepakankamumas (SSN)

TNF blokatoriais, tarp jy ir golimumabu, gydytiems pacientams buvo pastebéti stazinio Sirdies
nepakankamumo (SSN) pasunkéjimo ir pirmga karta pasireiskusio SSN atvejai. Kai kurie i§ jy baigési
mirtimi. Klinikinio tyrimo su kitu TNF antagonistu metu, buvo pastebétas stazinio Sirdies




nepakankamumo pasunkéjimas ir didesnis mirtingumas dél SSN. Golimumabo poveikis nebuvo tirtas
pacientams, sergantiems SSN. Golimumabo reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems lengvu
Sirdies nepakankamumu (I/II NYHA klasé). Pacientai turi buiti atidziai stebimi ir tiems, kuriems
i$sivysto nauji arba pasunkéja Sirdies nepakankamumo simptomai, gydymas Simponi turi biti
nutrauktas (zr. 4.3 skyriy).

Neurologiniai reiskiniai

TNF blokuojanciy preparaty, taip pat golimumabo, vartojimas siejamas su centrin€s nervy sistemos
demielinizuojanciy sutrikimy, jskaitant iSséting sklerozg ir periferinius nervus demielinizuojancius
sutrikimus, simptomy pasunkéjimo ir (arba) rentgenologiskai nustatomy naujy pasireiskimy atvejais.
Pries pradedant gydyma golimumabu, gydymo anti-TNF preparatais nauda ir rizika turi biiti atidziai
apsvarstyta pacientams, kuriems jau yra demielinizuojanciy sutrikimy arba jie neseniai prasidéjo.
Jeigu $ie sutrikimai iSsivysto, golimumabo vartojima reikia nutraukti (zZr. 4.8 skyriy).

Chirurgija

Saugumo patirtis, golimumabu gydant pacientus, kuriems buvo atliktos chirurginés procediros,
jskaitant artroplastika, yra ribota. Planuojant chirurging procediira, omenyje reikia turéti ilga vaistinio
preparato pusinés eliminacijos periodg. Golimumabu gydomas pacientas, kuriam reikalinga operacija,
turi biiti atidziai stebimas del infekcijy pavojaus ir turi biiti imamasi tinkamy veiksmy.

Imunosupresija
Egzistuoja tikimybe¢, kad TNF blokatoriai, taip pat ir golimumabas, gali paveikti apsauginius

mechanizmus, saugancius nuo infekcijy bei piktybiniy naviky, nes TNF medijuoja uzdegimg ir
moduliuoja Igsteliy imuninj atsaka.

Autoimuniniai procesai

Salyginis TNF,, trikumas, sukeltas anti-TNF gydymo, gali buti autoimuninio proceso pradzia. Jei
gydant golimumabu atsiranda simptomy, panasiy j vilkligés ir aptinkama antiktiny prie§ dvigrande
DNR, gydymg golimumabu reikia nutraukti (Zr. 4.8 skyriy).

Hematologinés reakcijos

Gauta pranesimy apie pancitopenijos, leukopenijos, neutropenijos, agranulocitozés, aplazinés anemijos
ir trombocitopenijos pasireiskimg vartojant TNF blokatoriy, jskaitant golimumaba. Visiems
pacientams reikia patarti nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jei pasireiskia kraujo diskrazijy
pozymiai ir simptomai (pvz., nepraeinantis karSciavimas, kraujosruvos, kraujavimas, blySkumas).
Reikia svarstyti apie gydymo golimumabu nutraukimg pacientams, kuriems patvirtinamos reik§mingos
hematologinés anomalijos.

TNF antagonisty vartojimas kartu su anakinra

Klinikiniy tyrimy metu, anakinrg vartojant kartu su kitu TNF blokuojanciu preparatu etanerceptu,
buvo pastebétos sunkios infekcijos bei neutropenija, o klinikiné nauda nebuvo didesné. Vertinant
pagal nepageidaujamy reiskiniy, pastebéty gydant Siuo deriniu, pobtidj, panasaus toksinio poveikio
galima tikétis anakinrg vartojant kartu ir su kitais TNF blokuojanciais preparatais. Golimumabo
derinys su anakinra nerekomenduojamas.

TNF antagonisty vartojimas kartu su abataceptu

Klinikiniy tyrimy metu TNF antagonisty vartojimas kartu su abataceptu buvo susijes su padidéjusia
infekcijy, jskaitant sunkiy, rizika, lyginant kai buvo vartojamas tik TNF antagonistas, o klinikiné
nauda nebuvo didesné. Golimumabo derinys su abataceptu nerekomenduojamas.

Vartojimas kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais

Kaip golimumabo skirti kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais, vartojamais toms pacioms
bukléms gydyti, kaip ir golimumabas, informacijos nepakanka. Golimumabo skirti kartu su kitais
biologiniais vaistiniais preparatais nerekomenduojama dél padidéjusios infekcijy pavojaus galimybés
ar dél kity galimy farmakologiniy sgveiky.




Biologiniy liga modifikuojanéiy vaisty nuo reumato (LMVNR) keitimas

Gydyma vienu biologiniu vaistiniu preparatu keisti kitu biologiniu vaistiniu preparatu reikia atsargiai
bei pacientus reikia toliau stebéti, nes sutape biologiniy vaistiniy preparaty poveikiai gali padidinti
nepageidaujamy reiskiniy, tarp jy ir infekcijos, pavojy.

Vakcinavimas ar infekcinés kilmés vaistinés medziagos

Pacientai, gydomi golimumabu, tuo pat metu gali buiti vakcinuojami, i§skyrus gyvosiomis vakcinomis
(zr. 4.5 ir 4.6 skyrius). Apie NNF blokuojantj gydyma gaunanciy pacienty atsakg j skiepijimag
gyvosiomis vakcinomis ar j antrinj infekcijos perdavima per gyvasias vakcinas duomeny yra nedaug.
Skiepijimas gyvosiomis vakcinomis gali sukelti kliniskai pasireiskiancias infekcijas, tarp jy ir
iSplitusias infekcijas.

Kitoks infekcinés kilmés vaistiniy medziagy, tokiy kaip gyvosios susilpnintos bakterijos (pvz., gydant
vézj Slapimo piislés instiliacija BCG), vartojimas galéty sukelti kliniSkai pasireiskiancias infekcijas,
tarp jy ir iSplitusias infekcijas. Gydymo golimumabu metu infekcinés kilmés vaistiniy medziagy
rekomenduojama neskirti.

Alerginés reakcijos

Vaistiniam preparatui jau esant rinkoje, pavartojus golimumabo buvo pastebétos sunkios sisteminés
padidéjusio jautrumo reakcijos (jskaitant anafilaksines reakcijas). Kai kurios i§ jy pasireiské po
pirmosios golimumabo dozés. Jei pasireiskia anafilaksiné reakcija arba kitos sunkios alerginés
reakcijos, golimumabo vartojima reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti atitinkamg gydyma.

Jautrumas lateksui
Uzpildyto Svirkstiklio adatos dangtelis yra pagamintas i§ sausos natiiralios gumos, kurios sudétyje yra
latekso ir gali sukelti alergines reakcijas lateksui jautriems pacientams.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams (= 65 mety)

III fazés RA, PsA, AS ir OK klinikiniy tyrimy metu senyviems pacientams, kuriy amzius 65 metai ar
daugiau, vartojant golimumabo nebuvo pastebéta bendro nepageidaujamy reiskiniy (NR), sunkiy
nepageidaujamy reiskiniy (SNR) ir sunkiy infekcijy skirtumo, lyginant su jaunesniais pacientais. Vis
délto senyvus pacientus gydyti reikia atsargiai ir ypa¢ kreipti démes;j j infekcijy atsiradimg. Nr-asinio
SpA klinikiniame tyrime 45 mety amziaus ir vyresni pacientai nedalyvavo.

Inksty ir kepeny veiklos sutrikimas

Golimumabo tyrimy su pacientais, kuriems yra inksty ar kepeny nepakankamumas, nebuvo atlikta.
Golimumabo reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas (Zr.

4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Skiepijimai

Rekomenduojama, kad pries pradedant gydyma golimumabu, jeigu jmanoma, vaikai biity paskiepyti
taip, kaip numato galiojantis skiepy kalendorius (Zr. anksc¢iau skyrelj ,,Vakcinavimas ar infekcinés
kilmés vaistinés medziagos®).

Pagalbinés medZziagos

Simponi sudétyje yra sorbitolio (E420). Pacientams, kuriems yra retas jgimtas sutrikimas fruktozés
netoleravimas, reikia atsizvelgti j adityvy kartu vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
sorbitolio (ar fruktozés), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozés) poveikj (zr. 2 skyriy).

Vaistinio preparato vartojimo klaidy galimybé
Svarbu, kad biity suleista tiksli doz¢é, kaip nurodyta dozavimo poskyryje (Zr. 4.2 skyriy). Reikia biiti
atidiems, kad pacientams nebiity suleidziama per maza arba per didelé dozé.




4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.
Vartojimas kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais

Golimumabo kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais, kuriais gydomos tokios pacios btkleés,
kaip ir golimumabu, jskaitant anakinrg ir abatacepta, skirti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy).

Gyvosios vakcinos ar infekcinés kilmés vaistinés medziagos
Vartojant golimumabo, gyvomis vakcinomis skiepyti negalima (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Rekomenduojama golimumabo vartojimo metu infekcinés kilmés vaistiniy medziagy neskirti (Zr.
4.4 skyriy).

Metotreksatas

Nors derinys su MTX salygoja didesnes pastovias maziausias golimumabo koncentracijas pacientams,
sergantiems RA, PsA ar AS, turimais duomenimis golimumabo ar MTX dozés koreguoti nereikia (Zr.
5.2 skyriy).

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Vaisingos moterys

Kad i§vengty néstumo, vaisingos moterys gydymosi golimumabu metu ir bent 6 ménesius po
paskutinés injekcijos turi naudotis tinkama kontracepcija.

Neéstumas

Néra pakankamai duomeny apie golimumabo vartojima né$¢ioms moterims. Dél TNF slopinimo,
golimumabo vartojimas néStumo metu gali paveikti normaly naujagimio imuninj atsaka. Tyrimy su
gyviinais duomenys nerodo tiesioginio ar netiesioginio Zalingo poveikio néStumui, embriono arba
vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar naujagimio vystymuisi (zZr. 5.3 skyriy). Nés¢ioms moterims
golimumabo vartoti nerekomenduojama. Golimumabas né$¢ioms moterims turi biiti skiriamas tik
jeigu tai tikrai reikalinga.

Golimumabas praeina per placentos barjera. Po gydymo TNF blokuojanc¢iais monokloniniais
antik@inais néStumo metu gydytos motinos naujagimio serume antikiiny buvo randama iki 6 ménesiy.
D¢l to tokiems naujagimiams gali buti padidéj¢s infekcijy pavojus. Kiidikiams, kurie motinos js¢iose
buvo paveikti golimumabu, gyvyjy vakciny leisti nerekomenduojama 6 ménesius po paskutinés
golimumabo injekcijos motinai néStumo metu (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Zindymas

Nezinoma, ar golimumabas iSsiskiria | zmogaus pieng ir, ar prarijus, sistemiskai absorbuojamas.
Golimumabas patenka j bezdzioniy pateliy pieng, ir, kadangi, zmogaus imunoglobulinai i$siskiria |
piena, moterys, vartojancios golimumaba ir bent 6 ménesius po gydymo pabaigos, zindyti negali.

Vaisingumas
Golimumabo poveikio vaisingumui tyrimai su gyviinais neatlikti. Su pelémis atlikti analogisko

antiktino, kuris selektyviai slopina peliy TNF alfa funkcinj aktyvuma, poveikio vaisingumui tyrimai su
vaistiniu preparatu susijusio poveikio neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Simponi gebéjimg vaziuoti dviraciu, vairuoti ar valdyti mechanizmus veikia silpnai. Nepaisant to, po
Simponi vartojimo gali pradéti svaigti galva (Zr. 4.8 skyriy).



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pagrindiniy RA, PsA, AS, nr-asinio SpA ir OK klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu
dazniausios nepageidaujamos reakcijos (NR) buvo virSutiniy kvépavimo taky infekcijos, pastebétos
12,6 % golimumabu gydyty pacienty, lyginant su 11,0 % kontrolinés grupés pacienty. Sunkiausios NR
] golimumabg buvo sunkios infekcinés ligos (tarp jy sepsis, pneumonija, TB, invazinés grybelinés ir
oportunistinés infekcijos), demielinizuojantys sutrikimai, HBV infekcijos suaktyvéjimas, SSN,
autoimuniniai procesai (j vilklige panaSus sindromas), hematologinés reakcijos, sunkios sisteminés
padidéjusio jautrumo (jskaitant anafilaksing) reakcijos, vaskulitas, limfoma ir leukemija (Zr.

4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

NR, pastebétos klinikiniy golimumabo tyrimy metu ir visame pasaulyje vaistiniam preparatui esant
rinkoje, yra iSvardintos 2 lenteléje. Tam tikros organy sistemy klasés NR yra suskirstytos pagal daznj,
naudojant tokius apibtidinimus: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo
> 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas

(negali biti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvieno daznio grupéje nepageidaujamos
reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

2 lentelé
NR sara$as lenteléje

Infekcijos ir infestacijos
Labai dazni

Dazni

Nedazni
Reti

Virsutiniy kvépavimo taky infekcija (nazofaringitas,
faringitas, laringitas ir rinitas)

Bakterines infekcijos (tokios kaip celiulitas), apatiniy
kvépavimo taky infekcija (tokia kaip pneumonija), virusinés
infekcijos (tokios kaip gripas ir pusleliné), bronchitas,
sinusitas, pavirSinés grybelinés infekcijos, abscesas
Sepsis, jskaitant septinj Soka, piclonefritas
Tuberkuliozé, oportunistinés infekcijos (tokios kaip
invazinés grybelinés infekcijos [histoplazmozeé,
kokcidioidomikozé, pneumocistoze], baktering, atipiné
mikobakteriné ir pirmuoniy infekcija), hepatito B
atsinaujinimas, bakterinis artritas, infekcinis bursitas

Gerybiniai, piktybiniai ir
nepatikslinti navikai
Nedazni

Reti

Daznis nezinomas

Neoplazmos (tokios kaip odos vézys, zZvyniniy lasteliy
karcinoma ir melanocitinis apgamas)

Limfoma, leukemija, melanoma, Merkel‘io lgsteliy
karcinoma

Hepatospleniné T-gsteliy limfoma*

Kraujo ir limfinés sistemos

sutrikimai
Dazni Leukopenija (jskaitant neutropenijg), anemija
Nedazni Trombocitopenija, pancitopenija
Reti  Aplazin¢ anemija, agranulocitozé
Imuningés sistemos sutrikimai
Dazni  Alerginés reakcijos (bronchospazmas, padidéjes jautrumas,
dilgéling), autoantikliny atsiradimas
Reti  Sunkios sisteminés padidéjusio jautrumo reakcijos (jskaitant
anafilaksines reakcijas), vaskulitas (sisteminis), sarkoidozé
Endokrininiai sutrikimai
Nedazni Skydliaukés sutrikimai (tokie kaip hipotiroidizmas,

hipertiroidizmas ir glizys)
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Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Nedazni Gliukozés kiekio kraujyje padidéjimas, lipidy kiekio kraujyje
padidéjimas
Psichikos sutrikimai
Dazni Depresija, nemiga
Nervy sistemos sutrikimai
Dazni  Galvos svaigimas, galvos skausmas, parestezija
Nedazni Pusiausvyros sutrikimai
Reti Demielinizuojantys (centrinés ir periferinés nervy sistemos)
sutrikimai, skonio pojii¢io sutrikimas
Akiy sutrikimai
Nedazni Regéjimo sutrikimai (tokie kaip neryskus matymas ir
sumazejes regéjimo aStrumas), konjunktyvitas, akiy alergija
(niezéjimas ir sudirginimas)
Sirdies sutrikimai
Nedazni Aritmija, ischeminiai vainikinés arterijos sutrikimai
Reti Stazinis Sirdies nepakankamumas (prasidéjes ar pasunkéjes)
Kraujagysliy sutrikimai
Dazni Hipertenzija
Nedazni Trombozeé (giliyjy veny ir aortos), karScio pylimas
Reti Raynaud fenomenas

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos
ir tarpuplaucio sutrikimai

Dazni Bronchy astma ir susij¢ simptomai (tokie kaip Svokstimas ir
bronchy hiperaktyvumas)
Nedazni Intersticiné plauciy liga
Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni Dispepsija, virskinimo trakto ir pilvo skausmas, pykinimas,
virskinimo trakto uzdegiminiai sutrikimai (tokie kaip
gastritas ir kolitas), stomatitas
Nedazni  Viduriy uzkietéjimas, gastroezofaginio refliukso liga

Kepeny, tulzies piislés ir lataky
sutrikimai

Dazni Padidéjes alanino aminotransferazés kiekis, padidéjes
aspartataminotransferazés kiekis
Nedazni Cholelitiazé, kepeny sutrikimai
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni Niez¢jimas, iSbérimas, alopecija, dermatitas
Nedazni Puslinés odos reakcijos, psoriaze (prasidéjusi ar anksciau
buvusios psoriazés pablogéjimas, delny/pédy ir pustuliné),
dilgéline
Reti Lichenoidinés reakcijos, odos lupimasis, vaskulitas (odos)

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Reti | vilklige panasus sindromas
Inksty ir $lapimo taky sutrikimai
Reti  Slapimo piislés sutrikimai, inksty veiklos sutrikimas
Lytinés sistemos ir kruties
sutrikimai
Nedazni Kriities sutrikimai, menstruacijy sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo
vietos pazeidimai
Dazni

Reti

Kar§c¢iavimas, astenija, injekcijos vietos reakcija (tokios kaip
injekcijos vietos eritema, dilgéliné, sukietéjimas, skausmas,
kraujosruva, niez€jimas, sudirginimas ir parestezija),
diskomfortas kriitinéje

Pablogéjes gijimas
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Suzalojimai, apsinuodijimai ir
procediiry komplikacijos

Dazni Kauly liziai

*. pastebéta vartojant kitus TNF blokuojanéius preparatus.

Siame skyriuje stebésenos trukmés mediana (mazdaug 4 metai) jprastai pateikiama visoms
golimumabo indikacijoms. Kur golimumabo skyrimas yra aprasytas pagal doze, stebésenos trukmés
mediana yra skirtinga (mazdaug 2 metai vartojant 50 mg doze¢ ir mazdaug 3 metai — 100 mg dozg),
kadangi pacientams dozés galéjo biti kei¢iamos viena Kkita.

Atrinkty nepageidaujamu reakcijy apibudinimas

Infekcijos

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu dazniausia nepageidaujama reakcija
buvo virSutiniy kvépavimo taky infekcija, pastebéta 12,6 % golimumabu gydyty pacienty (daznis per
100 tiriamyjy mety: 60,8; 95 % PI: 55,0; 67,1), lyginant su 11,0 % kontrolinés grupés pacienty (daznis
per 100 tiriamyjy mety: 54,5; 95 % PI: 46,1; 64,0). Kontroliuojamose ir nekontroliuojamose klinikiniy
tyrimy dalyse, kai stebésenos trukmés mediana buvo mazdaug 4 metai, virSutiniy kvépavimo taky
infekcijy daznis golimumabu gydytiems pacientams buvo 34,9 reiskinio per 100 tiriamyjy mety; 95 %
PI: 33,8; 36,0.

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu infekcijos buvo pastebétos 23,0 %
golimumabu gydyty pacienty (daznis per 100 tiriamyjy mety: 132,0; 95 % PI: 123,3; 141,1), lyginant
su 20,2 % kontrolinés grupés pacienty (daznis per 100 tiriamyjy mety: 122,3; 95 % PI: 109,5; 136,2).
Kontroliuojamose ir nekontroliuojamose klinikiniy tyrimy dalyse, kai stebésenos trukmés mediana
buvo mazdaug 4 metai, infekcijy daznis golimumabu gydytiems pacientams buvo 81,1 reiskinio per
100 tiriamyjy mety; 95 % PI: 79,5; 82,8.

RA, PsA, AS ir nr-asinio SpA klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu sunkios infekcijos
buvo stebétos 1,2 % golimumabu gydyty pacienty ir 1,2 % kontrolinés grupés pacienty. RA, PsA, AS
ir nr-asinio SpA klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu sunkiy infekcijy daznis stebésenos
laikotarpiu per 100 tiriamyjy mety golimumabo 100 mg grupéje buvo 7,3 (95 % PI: 4,6; 11,1),
golimumabo 50 mg grupéje — 2,9 (95 % PI: 1,2; 6,0), o placebo grupéje — 3,6 (95 % PI: 1,5; 7,0).
Golimumabo indukcijos klinikiniy tyrimy su OK serganciais pacientais kontroliuojamojo periodo
metu sunkios infekcijos buvo stebétos 0,8 % golimumabu gydyty pacienty ir 1,5 % kontroliniu
preparatu gydyty pacienty. Golimumabu gydytiems pacientams pastebétos sunkios infekcijos buvo
tuberkulioze, bakterinés infekcijos, jskaitant sepsj ir pneumonija, invazinés grybelinés infekcijos ir
kitos oportunistinés infekcijos. Kai kurios $iy infekcijy buvo mirtinos. Pagrindiniy klinikiniy tyrimy
kontroliuojamose ir nekontroliuojamose dalyse, kai stebésenos trukmeés mediana buvo iki 3 mety,
didesnis sunkiy infekcijy, jskaitant oportunistines infekcijas ir TB, daznis buvo stebétas golimumabo
100 mg doze gydytiems pacientams, lyginant su gydytaisiais golimumabo 50 mg doze. Visy sunkiy
infekcijy daznis per 100 tiriamyjy mety golimumabo 100 mg doze gydytiems pacientams buvo 4,1
(95 % PI: 3,6; 4,5), o golimumabo 50 mg doze — 2,5 (95 % PI: 2,0; 3,1).

Piktybiniai navikai

Limfoma

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy metu golimumabu gydytiems pacientams limfomos daznis buvo
didesnis, nei tikétinas bendrojoje populiacijoje. Siy klinikiniy tyrimy kontroliuojamyjy ir
nekontroliuojamyjy daliy metu, kai stebésenos trukmés mediana buvo iki 3 mety, didesnis limfomos
daznis buvo stebétas golimumabo 100 mg doze gydytiems pacientams, lyginant su gydytaisiais
golimumabo 50 mg doze. Limfoma buvo nustatyta 11 tiriamyjy (1 gydymo golimumabo 50 mg doze
grupéje ir 10 - golimumabo 100 mg grupéje), jos daznis (95 % PI) stebéjimo laikotarpiu per

100 tiriamyjy mety golimumabo 50 mg grup¢je buvo 0,03 (0,00; 0,15) reiskinio, golimumabo 100 mg
grupéje — 0,13 (0,06; 0,24) reiskinio, o placebo grupéje — 0,00 (0,00; 0,57). Dauguma limfomy
i$sivysté klinikinio tyrimo GO-AFTER metu, j kurj buvo jtraukti jau anks¢iau gydyti anti-TNF
vaistiniais preparatais, ilgiau sirge pacientai, arba kuriy liga buvo labiau atspari gydymui (Zr.

4.4 skyriy).
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Kiti nei limfoma piktybiniai navikai

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo bei mazdaug 4 mety trukmeés stebésenos
laikotarpio metu kitokiy, nei limfoma, piktybiniy naviky (iSskyrus nemelanominj odos vézj) daznis
gydymo golimumabu ir kontrolingje grupése buvo panasus. Mazdaug 4 mety trukmés stebésenos
laikotarpio metu kitokiy, nei limfoma, piktybiniy naviky (iSskyrus nemelanominj odos vézj) daznis
buvo panasus j daznj bendrojoje populiacijoje.

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody, kai stebésenos mediana
buvo iki 3 mety, metu nemelanominis odos vézys buvo diagnozuotas 5 placebo grupés, 10
golimumabo 50 mg dozés grupés bei 31 golimumabo 100 mg dozés grupés tiriamyjy, jo daznis (95 %
PI) per 100 tiriamyjy steb¢jimo mety buvo 0,36 (0,26; 0,49) atvejy sudétingje golimumabo grupéje ir
0,87 (0,28; 2,04) atvejy placebo grupéje.

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody, kai stebésenos mediana
buvo iki 3 mety, metu kiti, nei melanoma, nemelanominis odos véZzys ir limfoma, piktybiniai navikai
buvo diagnozuoti 5 placebo grupés, 21 golimumabo 50 mg dozés grupés bei 34 golimumabo 100 mg
dozés grupés tiriamyjy, jy daznis (95 % PI) per 100 tiriamyjy stebésenos mety buvo 0,48 (0,36; 0,62)
atvejo sudétinéje golimumabo grupéje ir 0,87 (0,28; 2,04) atvejo placebo grupéje (zr. 4.4 skyriy).

Pranesimai, gauti is astmos klinikiniy tyrimy

Zvalgomajame klinikiniame tyrime dalyvavusiems sunkia nuolatine astma sergantiems pacientams
buvo paskirta poodiné jsotinamoji golimumabo dozé (150 % paskirtos gydomosios dozés) 0-¢ savaite,
po kurios buvo skiriamos 200 mg, 100 mg arba 50 mg golimumabo dozés po oda kas 4 savaites iki
52-osios savaités. Astuoni piktybiniy naviky atvejai buvo pastebéti kombinuotoje golimumabo grupéje
(n=230) ir nei vieno tokio atvejo placebo grupéje (n =79). 1 pacientui pasireiske limfoma,

2 pacientams — nemelanominis odos vézys ir 5 pacientams — kiti piktybiniai navikai. Jokio piktybiniy
naviky tipo specifinio susigrupavimo nepastebéta.

Placebu kontroliuojamoje tyrimo dalyje visy piktybiniy naviky daznis (95 % PI) stebéjimo laikotarpiu
per 100 tiriamyjy mety buvo 3,19 (1,38; 6,28) golimumabo grupéje. Siame tyrime stebéjimo
laikotarpiu per 100 tiriamyjy mety golimumabo grup¢je limfomos daznis (95 % PI) buvo 0,40 (0,01;
2,20), nemelanominio odos vézio — 0,79 (0,10; 2,86) ir kity piktybiniy naviky — 1,99 (0,64; 4,63).
Placebo grupéje Siy piktybiniy naviky daznis (95 % PI) stebéjimo laikotarpiu per 100 tiriamyjy mety
buvo 0,00 (0,00; 2,94). Sio atradimo reikSmingumas nezinomas.

Neurologiniai reiskiniai

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos
mediana buvo iki 3 mety, didesnis demielinizacijos daznis buvo stebétas golimumabo 100 mg doze
gydytiems pacientams, lyginant su gydytaisiais golimumabo 50 mg doze (Zr. 4.4 skyriy).

Kepeny fermenty kiekio padidéjimas

Pagrindiniy RA ir PsA klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu buvo nedidelio ALT kiekio
padidéjimo (> 1 ir < 3 kartus auks§¢iau uz virSuting normos ribg (VNR)) daznis golimumabo ir
kontrolinés grupés pacientams buvo panasus (22,1 % - 27,4 % pacienty); AS ir nr-aSinio SpA
klinikiniy tyrimy metu nedidelis ALT kiekio padidéjimas buvo daznesnis golimumabu gydytiems
pacientams (26,9 %), negu kontrolinés grupés pacientams (10,6 %). Pagrindiniy RA ir PsA klinikiniy
tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos mediana buvo mazdaug
5 metai, nedidelio ALT kiekio padidéjimo daznis golimumabu gydytiems pacientams ir kontrolinés
grupés pacientams buvo panasus. Golimumabo indukcijos pagrindiniy klinikiniy tyrimy su OK
serganciais pacientais kontroliuojamojo periodo metu nedidelio ALT kiekio padidéjimo (> 1 ir <3
kartus auksc¢iau uz VNR) daznis golimumabo ir kontrolinés grupés pacientams buvo panaSus
(atitinkamai, 8,0 % ir 6,9 %). Pagrindiniy OK klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir
nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos trukmés mediana buvo mazdaug 2 metai, pacienty,
kuriems ALT kiekis padidéjo nedaug, dalis i§ OK tyrimo palaikomojo gydymo fazés metu
golimumabu gydyty pacienty buvo 24,7 %.
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Pagrindiniy RA ir AS klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu ALT kiekio padidéjimas > 5
kartus uz VNR buvo nedaznas ir daugiau pasitaik¢é golimumabu gydytiems pacientams (0,4 % -

0,9 %), lyginant su kontrolinés grupés pacientais (0,00 %). Si tendencija psoriazinio artrito
populiacijoje nebuvo pastebéta. Pagrindiniy RA, PsA ir AS klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir
nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos mediana buvo 5 metai, ALT kiekio padidéjimo > 5
kartus uz VNR daznis golimumabu gydytiems ir kontrolinés grupés pacientams buvo panaSus. [prastai
toks kiekio padidéjimas buvo besimptomis ir nukrypimas sumazédavo arba praeidavo tesiant ar
nutraukiant golimumabo vartojimg arba pakeiciant kartu skiriamy vaistiniy preparaty derinj. Nr-asinio
SpA tyrimo (iki 1 mety trukmés) kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu tokiy atvejy
nepastebéta. Golimumabo indukcijos pagrindiniy klinikiniy tyrimy su OK serganciais pacientais
kontroliuojamojo periodo metu ALT kiekio padidéjimo > 5 kartus uzZ VNR daznis golimumabu ir
placebu gydytiems pacientams buvo panasus (atitinkamai, 0,3 % ir 1,0 %). Pagrindiniy OK klinikiniy
tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos trukmés mediana buvo
mazdaug 2 metai, pacienty, kuriems ALT kiekis padidéjo > 5 kartus uz VNR, dalis i§ OK tyrimo
palaikomojo gydymo fazés metu golimumabu gydyty pacienty buvo 0,8 %.

Pagrindiniy RA, PsA, AS ir nr-asinio SpA klinikiniy tyrimy metu vienam RA tyrime dalyvavusiam
pacientui, kuriam jau buvo kepeny sutrikimy ir kuris vartojo tyrimo rezultatus galincius iskreipti
vaistus, skyrus golimumaba, pasireiSké neinfekcinis hepatitas kartu su gelta, kuris baigési mirtimi.
Golimumabo jtaka, kaip prisidedancio ar sunkinancio faktoriaus, negali biiti atmesta.

Injekcijos vietos reakcijos

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu injekcijos vietos reakcijos pasireiské
5,4 % golimumabu gydyty pacienty, lyginant su 2,0 % kontrolinés grupés pacienty. Antikiiny prie$
golimumabg buvimas gali padidinti injekcijos vietos reakcijy rizikg. DidZiausia dalis injekcijos vietos
reakcijy buvo lengvos arba vidutinio sunkumo ir dazniausiai pasireiske injekcijos vietos eritema.
Bendrai, dél injekcijos vietos reakcijy neprireiké nutraukti vaistinio preparato vartojimo.

Kontroliuojamyjy IIb ir (arba) III fazés RA, PsA, AS, nr-aSinio SpA, sunkios nuolatinés astmos
klinikiniy tyrimy metu bei II ir III fazés OK klinikiniy tyrimy metu né vienam golimumabu gydytam
pacientui nepasireiské anafilaksiné reakcija.

Autoimuniniai antikiinai

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu bei per vienerius
stebésenos metus 3,5 % golimumabu gydyty pacienty ir 2,3 % kontrolinés grupés pacienty buvo
nustatyti nauji ANA-teigiami atvejai (titrai - 1:160 ar didesni). Anti-dgDNR antik@iny po vieneriy
stebésenos mety nustatyta 1,1 % pacienty, kuriems gydymo pradzioje anti-dgDNR nebuvo.

Vaiky populiacija

Daugiasanarinis jaunatvinis idiopatinis artritas

Golimumabo saugumas buvo tirtas III fazés klinikiniu tyrimu, kuriame dalyvavo 173 dJIA sirge nuo 2
iki 17 mety amzZiaus pacientai. Stebésenos laikotarpio vidurkis buvo mazdaug dveji metai. Siame
tyrime pastebéty nepageidaujamy reiskiniy tipas ir daznis jprastai buvo panasts j RA klinikiniy tyrimy
metu pasireiskusius suaugusiems pacientams.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranes$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Vienkartinés iki 10 mg/kg dozés | veng buvo vartojamos klinikinio tyrimo metu ir toksiskumas, dél
kurio reikéty riboti dozg, nepasireiské. Perdozavus, rekomenduojama stebéti pacients, ar nepasireiks
bet kokie nepageidaujamy reakcijy poZymiai ar simptomai ir nedelsiant turi biiti pradétas tinkamas
simptominis gydymas.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé¢ — imunosupresantai, tumoro nekrozes faktoriaus alfa (TNF,) inhibitorius, ATC
kodas — L0O4AB06

Veikimo mechanizmas

Golimumabas - Zmogaus monokloninis antiktinas, kuris labai specifi§kai jungiasi ir sudaro stabilius
kompleksus su tirpiomis ir biologiskai aktyviomis transmembraninio zmogaus TNF, formomis, o tai
neleidzia TNF,, prisijungti prie jo receptoriaus.

Farmakodinaminés savybés

Golimumabui surisus zmogaus TNF, buvo neutralizuota TNF,, sukelta Zzmogaus endotelio lasteliy
adhezinés molekulés E-selektino, kraujagysliy lasteliy adhezijos molekulés (KLAM)-1 ir tarplastelinés
adhezinés molekulés (TLAM)-1 lastelés pavirSiaus ekspresija. /n vitro, TNF sukelta interleukino
(IL)-6, IL-8 ir granuliocity-makrofagy kolonijas stimuliuojancio faktoriaus (GM-KSF) sekrecija i$
zmogaus endotelio lgsteliy taip pat buvo slopinama golimumabo.

Stebétas C reaktyviojo baltymo (CRB) lygio pageréjimas, palyginus su placebo grupe, ir gydant
Simponi, nuo gydymo pradzios reik§mingai sumazgéjo IL-6, ILAM-1, matrikso-metaloproteinazés
(MMP)-3 ir kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus (KEAF) kiekis kraujo serume lyginant su
kontroliniu gydymu. Taip pat, RA ir AS sergantiems pacientams sumazéjo TNF,, kiekis, o psoriaziniu
artritu sergantiems pacientams sumaz¢jo IL-8 kiekis. Pradéjus gydyma Simponi, $ie pokyciai buvo
pastebéti pirmojo vertinimo metu (4-3 savaite) ir iSliko 24 savaites.

Klinikinis veiksmingumas

Daugiasgnarinis jaunatvinis idiopatinis artritas

Simponi saugumas ir veiksmingumas buvo vertintas atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo, placebu
kontroliuoto, pasitraukimo klinikinio tyrimo (GO-KIDS) metu, kuriame dalyvavo 173 vaikai (nuo 2
iki 17 mety amziaus), sirge aktyviu dJIA su ne maziau kaip 5 patologiskai aktyviais sgnariais ir
nepakankamai reagave | gydyma MTX. JIA sirge vaikai, kuriy liga apémé daug sanariy (pagal
reumatoidinj faktoriy seropozityvus arba seronegatyvus poliartritas, uzsitgsgs oligoartritas, jaunatvinis
psoriazinis artritas arba sisteminis JIA be jokiy tuo metu esanciy sisteminiy simptomy) buvo jtraukti i
tyrimg. Prie§ pradedant tyrimg patologiskai aktyviy sgnariy skai¢iaus mediana buvo 12, o CRB
mediana buvo 0,17 mg/dl.

Pirmoji $io tyrimo dalis buvo 16 savaiciy trukmés atviroji fazé, kurios metu 173 tiriamieji vaikai buvo
gydomi Simponi 30 mg/m” (ne daugiau kaip 50 mg) doze po oda kas 4 savaites ir MTX. 154 vaikai,
kuriems 16-3ja savaite gautas ARK Ped 30 atsakas, pradéjo antraja, atsitiktiniy im¢iy ir pasitraukimo,
$io tyrimo dalj, kurios metu kas 4 savaites jie buvo gydomi Simponi 30 mg/m” (ne daugiau kaip

50 mg) dozés ir MTX deriniu arba placebo ir MTX deriniu. Po ligos paiiméjimo vaikai buvo gydomi
Simponi 30 mg/m’ (ne daugiau kaip 50 mg) dozés ir MTX deriniu. 48-aja savaite vaikai buvo jtraukti j
ilgalaik]j testinj tyrima.

Sio tyrimo metu ARK Ped 30, 50, 70 ar 90 atsakg vaikai patyré nuo 4-osios savaités.

16-3ja savaitg 87 % vaiky buvo patyr¢ ARK Ped 30 atsaka, 79 % - ARK Ped 50 atsakg, 66 % - ARK
Ped 70 atsaka, 0 36 % - ARK Ped 90 atsaka. 16-3ja savaite 34 % vaiky liga buvo neaktyvi, kuri
apibréziama kaip visy iSvardinty sglygy buvimas: né vieno sgnario su aktyviu artritu; néra
karsc¢iavimo, i§bérimo, serozito, splenomegalijos, hepatomegalijos ar JIA priskirtinos generalizuotos
limfadenopatijos; néra aktyvaus uveito; normalus ENG (< 20 mm/val.) arba CRB (< 1,0 mg/dl);
gydytojo bendrasis ligos aktyvumo jvertinimas (< 5 mm pagal VAS); rytinio sustingimo trukmée
mazesné kaip 15 minuciy.
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Irodyta, kad 16-3j3 savaite, lyginant su biikle prie§ pradedant tyrima, kliniSkai reikSmingai pageréjo
visi ARK Ped komponentai (zr. 3 lentelg).

3 lentelé
ARK Ped komponenty pageréjimas 16-aja savaite®, lyginant su biikle prie§ pradedant tyrima
Pageréjimo procento
mediana
Simponi 30 mg/m”
n"=173
Gydytojo bendrasis ligos jvertinimas (VAS® 0-10 cm) 88 %
Tiriamojo ar tévo bendrasis geros savijautos jvertinimas 67 %
(VAS 0-10 cm)
Patologiskai aktyviy sgnariy skaicius 92 %
Sanariy, kuriy judrumas yra apribotas, skaicius 80 %
Fiziné funkcija pagal CHAQ® 50 %
ENG (mm/h)* 33%

pries pradedant tyrimg = 0-né savaité
b 5 PRI .
n” parodo j tyrima jtrauktus pacientus

C

d

VAS: Vizualinés analogijos skalé (angl. Visual Analogue Scale)
CHAQ: Vaiky sveikatos jvertinimo klausimynas (angl. Child Health Assessment Questionaire)

¢ ENG (mm/h): eritrocity nusédimo greitis (milimetrai per valanda)

Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo vaiky, kurie 16-3jg savait¢ buvo patyr¢ ARK Ped 30 atsaka ir nuo
16-osios iki 48-osios savaités nepatyre ligos paiimejimy, dalis procentais ir ji nebuvo pasiekta.
Dauguma vaiky nuo 16-osios iki 48-osios savaités ligos paiméjimy nepatyré (59 % Simponi ir MTX
derinio bei 53 % placebo ir MTX derinio grupése; p reikSmé = 0,41).

Pagrindinés vertinamosios baigties i§ anksto numatyta analize pagal prading CRB koncentracijg

(= 1 mg/dl palyginus su < 1 mg/dl) jrodyta, kad tarp tiriamyjy, kuriy organizme prie§ pradedant tyrima
buvo nustatyta > 1 mg/dl CRB koncentracija, placebo ir MTX deriniu gydytiems tiriamiesiems ligos
patimeéjimas pasitaiké dazniau, nei gydytiems Simponi ir MTX deriniu (87 % ir 40 %; p = 0,0068).

48-3ja savaite 53 % vaiky gydymo Simponi + MTX deriniu grupgje ir 55 % vaiky gydymo placebo ir
MTX deriniu grupéje patyré ARK Ped 30 atsaka, o 40 % vaiky gydymo Simponi + MTX deriniu
grupéje ir 28 % vaiky gydymo placebo ir MTX deriniu grupéje liga tapo neaktyvi.

Suaugusiyjy reumatoidinis artritas

Simponi veiksmingumas buvo jrodytas trijuose daugiacentriniuose, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
akluose, placebu kontroliuojamuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 1500 pacienty,

> 18 mety amziaus, kurie bent 3 ménesius prie§ atrankg sirgo vidutinio sunkumo arba sunkiu aktyviu
RA, diagnozuotu pagal Amerikos reumatologijos kolegijos (ARK) kriterijus. Siy pacienty bent

4 sgnariai buvo suting ir 4 sgnariai buvo skausmingi. Kas 4 savaites po oda buvo leidziamas Simponi
arba placebas.

GO-FORWARD tyrime buvo vertinami 444 pacientai, kurie sirgo aktyviu RA nepaisant, vartojamos
maziausiai 15 mg/per savait¢ MTX dozés ir kurie anks¢iau nebuvo gydyti anti-TNF preparatu.
Pacientams buvo skiriama placebo ir MTX derinys, 50 mg Simponi ir MTX derinys, 100 mg Simponi
ir MTX derinys arba 100 mg Simponi ir placebo derinys. Placebo ir MTX derinj vartojusiems
pacientams Sis gydymas po 24-osios savaités buvo pakeistas 50 mg Simponi ir MTX deriniu. Nuo
52-osios savaités pacientai pradéjo dalyvauti atvirame ilgalaikiame tyrimo tesinyje.

GO-AFTER tyrime buvo vertinti 445 pacientai, kurie anks¢iau buvo gydyti vienu ar daugiau anti-TNF
preparatu — adalimumabu, etanerceptu arba infliksimabu. Pacientams atsitiktine tvarka buvo skiriamas
placebas, 50 mg Simponi arba 100 mg Simponi. Tyrimo metu pacientams buvo leista tgsti gydyma
liga modifikuojanciais vaistais nuo reumato (LMVNR) - MTX, sulfasalazinu (SSZ) ir/arba
hidroksichlorokvinu (HQC). Nurodytos ankstesnio gydymo anti-TNF preparatais nutraukimo
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priezastys buvo veiksmingumo stoka (58 %), netoleravimas (13 %) bei/ar kitos priezastys, nesusije su
saugumu ar veiksmingumu (29 %, dazniausiai - finansinés priezastys).

GO-BEFORE tyrime buvo vertinti 637 aktyviu RA sirge pacientai, kurie nebuvo vartoje MTX ir
nebuvo gydyti anti-TNF preparatu. Pacientams atsitiktine tvarka buvo paskirta vartoti arba placebg +
MTX, arba Simponi 50 mg + MTX, arba Simponi 100 mg + MTX, arba Simponi 100 mg + placebas.
52-aja savaite pacientai pradéjo atvirg ilgalaikj tyrimo tesinj, kurio metu vartojusiems placebg + MTX
ir turéjusiems bent 1 skaudama ar patinusj sanarj pacientams Sis gydymas buvo pakeistas gydymu
Simponi 50 mg + MTX.

(Bendri) pagrindiniai GO-FORWARD tyrimo tikslai buvo pacienty, kuriems 14-3j3 savait¢ pasireiské
atsakas pagal ARK 20, dalis procentais ir biikklés pageré¢jimas 24-3ja savaite pagal sveikatos vertinimo
klausimyng (SVK), lyginant su biikle gydymo pradzioje. Pagrindinis GO-AFTER tyrimo tikslas buvo
pacienty, kuriems 14-3jg savaitg pasireiské atsakas pagal ARK 20, dalis procentais. (Bendri)
pagrindiniai GO-BEFORE tyrimo tikslai buvo pacienty, kuriems 24-3jg savaite¢ pasireiske atsakas
pagal ARK 50, dalis procentais ir van der Heijde modifikuoto Sharp (vdH-S) baly pokytis 52-aja
savaite, lyginant su balais gydymo pradzioje. Kartu su pagrindiniais tyrimo tikslais papildomai buvo
jvertinamas gydymo Simponi poveikis artrito pozymiams ir simptomams, radiografiniam atsakui,
fizinei funkcijai ir su sveikata susijusiai gyvenimo kokybei.

Klinikiniy tyrimy GO-FORWARD ir GO-BEFORE metu iki 104-osios savaités ir klinikinio tyrimo
GO-AFTER metu iki 24-osios savaités skiriant 50 mg ir 100 mg Simponi derinius su MTX, kliniskai
reikSmingo veiksmingumo skirtumo i§ esmés nepastebéta. Kiekvieno i§ paminéty RA klinikiniy
tyrimy ilgalaikio pratgsimo metu, atsizvelgiant j tyrimo schema, tyrimg atliekantis gydytojas savo
nuoziiira gal¢jo keisti 50 mg ir 100 mg Simponi dozes vieng kita.

PoZymiai ir simptomai

Pagrindiniai ARK rezultatai 14-3ja, 24-3ja ir 52-3ja savaitémis, vartojant Simponi 50 mg doz¢
GO-FORWARD, GO-AFTER ir GO-BEFORE tyrimy metu, yra nurodyti 4 lentel¢je ir aprasyti
zemiau. Atsakas buvo stebétas pirmojo vertinimo metu (4-3 savaite) po gydymo Simponi pradzios.

I§ 89 tiriamyjy, kurie buvo GO-FORWARD tyrimo metu randomizuoti vartoti 50 mg Simponi ir MTX
derinj, 104-3j3 savait¢ vis dar buvo gydomi 48 tiriamieji. IS jy 104-aj3 savaite atsakas pagal ARK 20
buvo 40 pacienty, pagal ARK 50 — 33 pacientams, o pagal ARK 70 — 24 pacientams. Siame tyrime
likusiems dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-osios savaités buvo
stebéti panasts ARK 20/50/70 atsaky dazniai.

GO-AFTER tyrimo metu pacienty, kuriems buvo atsakas pagal ARK 20, skaicius procentais buvo
didesnis gydytiems Simponi, negu gydytiems placebu, nepriklausomai nuo priezasties, dél kurios buvo
nutrauktas ankstesnis gydymas vienu ar keliais anti-TNF preparatais.

4 lentelé
Pagrindiniai tyrimy GO-FORWARD, GO-AFTER ir GO-BEFORE kontroliuoty daliy
veiksmingumo rezultatai

GO-FORWARD GO-AFTER GO-BEFORE
Aktyvus RA, nepaisant | Aktyvus RA, anksCiau | Aktyvus RA, negydytas
gydymo MTX gydytas vienu ar MTX
daugiau anti-TNF
preparatu
Placebas Simponi Placebas Simponi Placebas Simponi
+ 50 mg 50 mg + 50 mg
MTX + MTX +
MTX MTX
n’ 133 89 150 147 160 159
Pacientai, kuriems buvo atsakas | gydyma (%)
ARK 20
14-ojisavaitt | 33% | 55%* | 18% | 35%* | NA | NA
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24-0ji savaité 28 % 60 %* 16 % 31 % 49 % 62 %
p= 10,002
52-0ji savaité NA NA NA NA 52 % 60 %
ARK 50
14-0ji savaité 10 % 35 %* 7% 15 % NA NA
p=0,021
24-0ji savaité 14 % 37 %* 4% 16 %* 29 % 40 %
52-0ji savaité NA NA NA NA 36 % 42 %
ARK 70
14-0ji savaité 4% 14 % 2% 10 % NA NA
p= 0,008 p= 0,005
24-0ji savaité 5% 20 %* 2% 9% 16 % 24 %
p = 0,009
52-0ji savaité NA NA NA NA 22 % 28 %

n atspindi atsitiktinai atrinktus pacientus; pacienty skai¢ius, vertintas pagal kiekvieng tyrimo tiksla, gali kisti
priklausomai nuo vertinimo laiko

*  p<0,001

NA: Neaktualu

Tyrime GO-BEFORE dalyvavusiy pacienty, sirgusiy vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu
artritu (sudétiné Simponi 50 mg ir 100 mg + MTX grupé palyginta su vienu MTX pagal ARK 50),
pagrindiné analizé 24-3ja savaite nebuvo statistiskai svarbi (p = 0,053). 52-3ja savait¢ bendrojoje
populiacijoje, Simponi 50 mg + MTX vartojusiyjy grupéje pacienty dalis procentais, kuriai pasireiske
ARK atsakas, paprastai buvo didesné, bet ne reikSmingai skirtinga, lyginant su vieng MTX vartojusiais
pacientais (Zr. 4 lentele). Buvo atliktos papildomos analizés pogrupiuose, atspindin¢iuose nurodytg
sunkiu, aktyviu ir progresuojanciu RA serganciy pacienty populiacija. Bendrai paémus, buvo jrodytas
didesnis Simponi 50 mg + MTX poveikis uz vieno MTX poveikj nurodytoje populiacijoje, lyginant su
bendraja populiacija.

GO-FORWARD ir GO-AFTER tyrimuose, kliniskai reik§mingas ir statistiSkai reikSmingas atsakas
ligos aktyvumo skaléje (LAS)28 buvo stebimas kiekvienu i§ anksto nustatytu laikotarpiu 14-3 ir 24-3
savaite (p < 0,001). Pacientams, kurie buvo gydomi Simponi nuo pat randomizacijos klinikinio tyrimo
pradzioje, atsakas ligos aktyvumo skaléje (LAS)28 isliko iki 104-osios savaités. Siame tyrime
likusiems dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-0sios savaités buvo
stebétas panasus LAS28 atsakas.

Tyrimo GO-BEFORE metu buvo matuojamas pagrindinis klinikinis atsakas, apibréztas kaip ARK 70
atsako palaikymas 6 ménesius i§ eilés. 52-3ja savaite 15 % Simponi 50 mg + MTX grupés pacienty
pasieke pagrindinj klinikinj atsaka, lyginant su 7 % pacienty placebo + MTX grupéje (p = 0,018). I§
159 tiriamyjy, randomizuoty vartoti Simponi 50 mg + MTX, 104-3j3 savaite vis dar buvo gydomi 96
tiriamieji. IS jy 104-3j3 savaite atsakas pagal ARK 20 buvo 85 pacientams, pagal ARK 50 —

66 pacientams, o pagal ARK 70 — 53 pacientams. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems
Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-osios savaités buvo stebéti panasis atsaky ARK 20/50/70
dazniai.

Rentgenologinis atsakas

Tyrime GO-BEFORE vdH-S balo pokytis nuo pradinio, strukttirinio pazeidimo sudétinis balas, kuris,
rentgenologiniu tyrimu i§matavus rieso ir pédy sanariy erozijy skaiciy ir dydzius bei sgnarinio tarpo
susiauréjimg, buvo naudojamas jvertinti struktiirinio pazeidimo laipsnj. Svarbiausi 52-osios savaités
rezultatai, gauti vartojusiy Simponi 50 mg dozg¢ pacienty grupg¢je, iSdéstyti 5 lenteléje.

Pacienty skaicius, kuriems naujy erozijy neatsirado arba bendrojo vdH-S balo pokytis nuo pradinio
buvo lygus arba mazesnis uz 0, buvo reikSmingai didesnis gydymo Simponi grupéje, lyginant su
kontroline grupe (p = 0,003). 52-3j3 savaitg stebéti rentgenologiniai poveikiai iki 104-osios savaités
isliko. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-osios
savaités buvo stebéti panasiis rentgenologiniai poveikiai.
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5 lentelé
Bendrojo vdH-S balo poky¢iy, lyginant su pradiniu, rentgenologinis vidurkis (SD) 52-3ja savaite
bendrojoje tyrimo GO-BEFORE populiacijoje

Placebas + MTX Simponi 50 mg + MTX
n’ 160 159
Bendras balas
Prie$ pradedant tyrimg 19,7 (35,4) 18,7 (32,4)
Pokytis nuo pradinio 1,4 (4,6) 0,7(52)
Erozijos balai
Pries pradedant tyrima 11,3 (18,6) 10,8 (17,4)
Pokytis nuo pradinio 0,7 (2,8) 0,5 (2,1)
Sanarinio tarpo susiauréjimo balai
Prie§ pradedant tyrimg 8,4 (17,8) 7,9 (16,1)
Pokytis nuo pradinio 0,6 (2,3) 0,2 (2,0)"
* n parodo randomizuoty pacienty skaiciy
* p=0,015
% p = 0,044

Fiziné funkcija ir su sveikata susijusi gyvenimo kokybé

Fiziné funkcija ir nejgalumas buvo vertinami kaip atskiras GO-FORWARD ir GO-AFTER tyrimy
tikslas pagal sveikatos vertinimo klausimyno nejgalumo rodiklj (SVK NR). Siy tyrimy metu Simponi
salygojo kliniskai reikSmingg ir statistiSkai reikSmingg buklés pageréjimg pagal SVK NR nuo pradinés
biklés lyginant su kontroline grupe 24-3 savaitg. Pacientams, kurie buvo gydomi Simponi nuo pat
randomizacijos klinikinio tyrimo pradzioje, buklés geréjimas pagal SVK NR isliko iki 104-osios
savaités. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-
osios savaités buvo stebétas panasus biiklés geréjimas pagal SVK NR.

GO-FORWARD tyrimo metu 24-3j3 savaite stebétas klinisSkai reik§mingas ir statistiSkai reikSmingas
gyvenimo kokybés, susijusios su sveikata, pageréjimas, jvertintas pagal sveikatos tyrimo SF-36 fiziniy
komponenty rezultatus, pacientams, gydytiems Simponi lyginant su gavusiais placebo. Pacientams,
kurie buvo gydomi Simponi nuo pat randomizacijos klinikinio tyrimo pradzioje, SF-36 fiziniy
komponenty geréjimas isliko iki 104-osios savaités. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems
Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-o0sios savaités buvo stebétas panasus SF-36 fiziniy
komponenty geréjimas. GO-FORWARD ir GO-AFTER tyrimy metu pastebétas statistiskai
reik§mingas nuovargio sumazéjimas pagal 1étinés ligos gydymo funkcinio jvertinimo klausimyno
nuovargio skale (FACIT-F).

Suaugusiyjy psoriazinis artritas

Simponi saugumas ir veiksmingumas buvo vertinti daugiacentriniame, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
aklame, placebu kontroliuojamame tyrime GO-REVEAL, kuriame dalyvavo 405 suaugg pacientai,
sergantys aktyviu PsA (> 3 suting sgnariai ir > 3 skausmingi sgnariai), gydomi nesteroidiniais vaistais
nuo uzdegimo (NVNU) ar liga modifikuojanéiais vaistais nuo reumato (LMVNR). Siame tyrime
dalyvave pacientai maziausiai 6 ménesius sirgo PsA ir bent lengva psoriaze. Jtraukti buvo visy potipiy
psoriaziniu artritu sergantys pacientai, taip pat dauginiu artritu be reumatoidiniy mazgy (43 %),
asimetriniu periferiniu artritu (30 %), tolimyjy tarppirstakauliniy (TTP) sanariy artritu (15 %),
spondilitu su periferiniu artritu (11 %) ir luoSinanciu artritu (1 %). Pries tai gydymas anti-TNF
preparatu nebuvo leidziamas. Simponi arba placebo po oda buvo leidZiama kas 4 savaites. Pacientams
atsitiktine tvarka buvo paskirtas placebas, 50 mg Simponi arba 100 mg Simponi. Placebg vartojusiems
pacientams po 24-osios savaités vietoje jo buvo paskirta Simponi 50 mg dozé. 52-3j3 savaitg pacientai
pradéjo dalyvauti atvirame ilgalaikiame tyrimo tgsinyje. Apytikriai keturiasdeSimt aStuoni procentai
pacienty toliau buvo gydomi pastoviomis metotreksato dozémis (< 25 mg per savaite). Bendri
pagrindiniai tyrimo tikslai buvo pacienty, kurie 14-3 savaite pasieké atsaka pagal ARK 20, dalis
procentais ir bendro pagal PsA modifikuoto vdH-S balo pokytis 24-3j3 savaite, lyginant su buvusiu
pries pradedant tyrima.
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Apibendrinant, kliniSkai reik§mingy veiksmingumo skirtumy, skiriant 50 mg ir 100 mg dozes, iki
104-osios savaités nestebéta. Atsizvelgiant j tyrimo schema, ilgalaikio pratgsimo metu jame
dalyvaujantiems pacientams tyrimg atlickantis gydytojas savo nuoZiiira galéjo keisti 50 mg ir 100 mg
Simponi dozes vieng kita.

PoZymiai ir simptomai
Pagrindiniai rezultatai 14-gjg ir 24-3ja savaitémis, vartojant 50 mg dozg, pateikti 6 lenteléje ir aprasyti
Zemiau.

6 lentelé
Pagrindiniai veiksmingumo rezultatai GO-REVEAL tyrime
Placebas Simponi 50 mg*
n’ 113 146

Pacientai, kuriems buvo atsakas | gydyma (%)
ARK 20

14-0ji savaité 9 % 51 %

24-0ji savaité 12 % 52 %
ARK 50

14-0ji savaité 2% 30 %

24-0ji savaité 4% 32 %
ARK 70

14-0ji savaité 1% 12 %

24-0ji savaité 1% 19 %
PPSI” 75¢

14-0ji savaité 3% 40 %

24-0ji savaité 1% 56 %

*  p<0,05 visiems palyginimams;

n parodo atsitiktinai atrinktus pacientus; pacienty skaicius, vertintas pagal kiekvieng tiksla,
gali kisti priklausomai nuo vertinimo laiko.

Psoriazés plotas ir sunkumo indeksas

paremtas pacienty poaibiu, kuriems buvo pazeista > 3 % KPP gydymo pradzioje, 79 pacientai
(69,9 %) placebo grupéje ir 109 (74,3 %) grupéje, gydytoje S0 mg Simponi doze.

Pradéjus vartoti Simponi, pageréjimas buvo pastebétas pirmojo vertinimo metu (4-3 savaite). Panasus
atsakas pagal ARK 20 buvo pastebétas 14-3jg savaitg pacientams, sergantiems Siais PsA potipiais -
dauginiu artritu be reumatoidiniy mazgy ir asimetriniu periferiniu artritu. Kitais PSA potipiais
serganciy pacienty skaiCius buvo per mazas, kad biity galima daryti reikSmingg vertinimg. Simponi
gydyty pacienty grupése atsakas j gydyma buvo panasus, nepriklausomai nuo to, ar kartu buvo
vartojamas MTX. I§ 146 pacienty, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta vartoti Simponi 50 mg,
104-3j3 savaite vis dar buvo taip gydomi 70 pacienty. I iy 70 pacienty atsakas ] gydymg pagal
ARK20, AKR50 ir ARK70 pasireiské, atitinkamai, 64, 46 ir 31 pacientui. Siame tyrime likusiems
dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-0sios savaités buvo stebéti panasts
atsaky ARK 20/50/70 dazniai.

StatistiSkai reikSmingas atsakas pagal LAS28 taip pat buvo stebétas 14-3ja ir 24-3jg savaitémis
(p <0,05).

Simponi gydytiems pacientams 24-3j3 savait¢ buvo stebétas psoriazinio artrito periferinio aktyvumo
charakteristiky (pvz. sutinusiy sgnariy skaiciaus, skausmingy arba jautriy sgnariy skaiciaus, daktilito ir
entezito) pageréjimas. Gydymas Simponi reik§mingai pagerino fizing funkcija, vertinant pagal SVK
NR, taip pat Zymiai pagerino su sveikata susijusiag gyvenimo kokybe, vertinant pagal SF-36 fiziniy ir
protiniy komponenty rezultatus. Pacientams, kuriems visg laikg buvo taikytas toks gydymas Simponi,
koks buvo atsitiktine tvarka paskirtas tyrimo pradzioje, atsakas j gydyma pagal LAS28 ir SVK NR
iliko iki pat 104-osios savaités. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams
nuo 104-osios iki 256-0sios savaités buvo stebéti panasts atsakai pagal LAS28 ir SVK NR.
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Rentgenologinis atsakas

Strukttiriniai pazeidimai rankose ir kojose buvo jvertinti rentgenologiniu tyrimu nustatant vdH-S balo,
modifikuoto pagal PsA pridedant plastaky tolimuosius tarppirStakaulinius (TTP) sgnarius, pokytj,
lyginant su buvusiu prie§ pradedant klinikinj tyrima.

24-3ja savait¢ gydymas Simponi 50 mg doze sumazino periferiniy sgnariy pazeidimo progresavimo
greit], lyginant su gydymu placebu, matuojant bendro modifikuoto vdH-S balo pokytj nuo buvusio
pries pradedant tyrimg (balo vidurkis + SD buvo 0,27 £ 1,3 placebo grupéje, lyginant su -0,16 + 1,3
Simponi grupégje; p = 0,011). IS 146 pacienty, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta vartoti Simponi
50 mg dozé, 52-3jg savaite buvo turimi 126 pacienty rentgenologinio tyrimo duomenys, i$ kuriy 77 %
ligos progresavimo nuo tyrimo pradzios nenustatyta. 104-3j3 savait¢ buvo turimi 114 pacienty
rentgenologinio tyrimo duomenys, i kuriy 77 % ligos progresavimo nuo tyrimo pradzios nenustatyta.
Panasiai daliai likusiy dalyvauti §iame tyrime ir gydyty Simponi pacienty nuo 104-osios iki 256-0sios
savaités ligos progresavimo, lyginant su pradine bukle, nenustatyta.

Imunogeniskumas

III fazés RA, PsA ir AS klinikiniy tyrimy metu tiriant fermenty imuninio tyrimo (angl. enzyme
immunoassay (EIA)) metodu per 52 savaites 5 % (105 i§ 2 062) golimumabu gydyty pacienty buvo
aptikti antikinai prie§ golimumaba, kurie, jei buvo tirta, beveik visi buvo neutralizuojamieji in vitro.
Panasus rezultatai buvo tiriant visas reumatologines indikacijas. Skiriant kartu su MTX, maziau
pacienty atsirado antikliny prie$ golimumabg, lyginant su pacientais, kurie golimumabg vartojo be
MTX (atitinkamai, apytikriai 3 % [41 1§ 1 235] ir 8 % [64 1§ 827]).

Iki 52-osios savaités antikiiny prie$ golimumabg EIA metodu buvo aptikta 7 % (14 i§ 193) nr-asiniu
SpA sirgusiy ir golimumabu gydyty pacienty.

II ir III fazés OK klinikiniy tyrimy metu EIA metodu iki 54-osios savaités antikiiny prie§ golimumabg
buvo aptikta 3 % (26 i§ 946) golimumabu gydyty pacienty. Sesiasdesimt astuoniems procentams (21 i3
31) pacienty, kuriems buvo aptikta antikiiny, in vitro buvo nustatyti neutralizuojantys antikiinai.
Gydymo kartu su imunomoduliatoriais (azatioprinu, 6-merkaptopurinu ir MTX) grupéje antikiiny prie$
golimumabg atsirado mazesnei daliai pacienty, lyginant su golimumabu be imunomoduliatoriy
gydytais pacientais (atitinkamai 1 % (4 1§ 308) ir 3 % (22 i$ 638)). IS visy pacienty, kurie toliau
dalyvavo tyrimo pratesime ir i§ kuriy iki 228-osios savaités buvo paimti vertinimui tinkami méginiai,
antikliny prie§ golimumaba buvo aptikta 4 % (23 i§ 604) golimumabu gydyty pacienty.
AStuoniasdeSimt dviems procentams (18 i§ 22) pacienty, kuriems buvo aptikta antikiiny, in vitro buvo
nustatyti neutralizuojantieji antiktinai.

Norint aptikti antikinus pries golimumabg, dJIA klinikinio tyrimo metu buvo taikytas vaistui
tolerantiskas (angl. drug-tolerant) EIA metodas. Dél didesnio jautrumo ir pagerintos analizés
tolerancijos vaistui antikiiny prie§ golimumabg buvo tikimasi aptikti dazniau vaistui tolerantisku EIA
metodu, lyginant su EIA metodu. III fazés dJIA klinikinio tyrimo metu iki 48-osios savaités antikiiny
pries golimumabg vaistui tolerantiSku EIA metodu buvo aptikta 40 % (69 i§ 172) golimumabu gydyty
vaiky, i§ kuriy daugumos titras buvo mazesnis nei 1:1000. Poveikis golimumabo koncentracijai
serume buvo stebétas esant didesniam kaip 1:100 titrui, tuo tarpu kol titras nevirsijo 1:1000, poveikis
veiksmingumui nebuvo stebétas, nors vaiky, kuriy titras didesnis kaip 1:1000, buvo mazai (n = 8). I§
visy vaiky, kuriy organizme buvo rasta antikiiny prie§ golimumaba, 39 % (25 i$ 65) susidaré
neutralizuojanciy antikiiny. Tiriant vaistui tolerantisku EIA metodu antikiiny biidavo nustatoma
dazniau, nes jy titras daugiausia biidavo mazas, jie neturéjo pastebimos jtakos vaistinio preparato
koncentracijai, veiksmingumui ir saugumui, taigi, jokio naujo saugumo signalo nerodo.

Antikiiny prie§ golimumabui buvimas gali padidinti injekcijos vietos reakcijos rizika (zr. 4.4 skyriy).
Esant mazam pacienty, kuriems atsirado antikiiny prie§ golimumaba, skaiciui, negalima padaryti
galutiniy iSvady dél rySio tarp antiktiny prie§ golimumaba ir klinikinio veiksmingumo ar saugumo
masto.

Kadangi imunogeniSkumo analiz¢ yra specifiné preparatui ir analizei, vaistiniy preparaty palyginimas
pagal antiktiny kiekj néra tinkamas.
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Po vienkartinés poodinés golimumabo injekcijos sveikiems savanoriams arba pacientams, sergantiems
RA, laiko, per kurj susidaré didziausia koncentracija serume (Ty,.x), mediana buvo 2 — 6 dienos. Po
poodinés 50 mg golimumabo injekcijos sveikiems savanoriams didZiausios koncentracijos serume
(Cinay) vidurkis ir standartinis nuokrypis buvo 3,1 = 1,4 png/ml.

Po vienkartinés 100 mg poodinés injekcijos golimumabo absorbcija Zaste, pilve ir §launyje buvo
panasi, vidutinis absoliutus biologinis jsisavinimas buvo 51 %. Kadangi vartojant po oda golimumabo
farmakokinetika buvo proporcinga dozei, manoma, kad 50 mg ar 200 mg golimumabo doziy
absoliutus biologinis jsisavinimas turi biiti panasus.

Pasiskirstymas
Po vienkartinés intraveninés dozés suleidimo vidutinis pasiskirstymo tiiris buvo 115 + 19 ml/kg.

Eliminacija

Nustatyta, kad sisteminis golimumabo klirensas yra 6,9 & 2,0 ml/per para/kg. Galutinis jo pusinés
eliminacijos laikas buvo mazdaug 12 + 3 paros sveiky savanoriy organizme, panasus laikas buvo ir
RA, PsA, AS ar OK serganciy pacienty organizme.

Kai RA, PsA ar AS sergantiems pacientams 50 mg golimumabo dozés po oda buvo vartojamos kas

4 savaites, pastovi koncentracija serume susidaré 12-3 savaitg. Vartojant kartu su MTX, gydant 50 mg
golimumabo doze po oda kas 4 savaites, vidutinis (+ standartinis nuokrypis) pastovios maziausios
koncentracijos serume pokytis buvo 0,6 + 0,4 ug/ml aktyviu RA sergantiems pacientams,
neatsizvelgiant j gydyma MTX, ir apytikriai 0,5 = 0,4 pg/ml aktyviu PsA sergantiems pacientams bei
apytikriai 0,8 + 0,4 ug/ml AS sergantiems pacientams. MaZziausia vidutiné golimumabo koncentracija
nusistovéjus pusiausvyrai nr-asiniu SpA sirgusiy pacienty serume buvo panasi ] stebéta AS sirgusiy ir
kas 4 savaites 50 mg golimumabo po oda leidziama doze gydyty pacienty serume.

RA, PsA ar AS sergantiems pacientams, kuriems nebuvo skirta MTX vartoti kartu, golimumabo
pastovi maziausia koncentracija buvo apytikriai 30 % mazesné nei pacientams, golimumabg
vartojusiems kartu su MTX. Nedideliam skaiciui RA serganciy pacienty, ilgiau nei 6 ménesius
vartojusiy golimumabg po oda, kartu vartojamas MTX sumazino golimumabo tariamg klirensa
apytikriai 36 %. Taciau, populiacijos farmakokinetikos duomeny analiz¢ parodé¢, kad vartojant
golimumabag kartu su NVNU, geriamaisiais kortikosteroidais ar sulfasalazinu, poveikio golimumabo
tariamam klirensui nebuvo.

Po indukcijos, kurios metu skirtos 200 mg ir 100 mg golimumabo dozés, atitinkamai, 0-n¢ ir 2-3ja
savaitémis, toliau skiriant palaikomasias 50 mg arba 100 mg golimumabo dozes leidZiant po oda kas
4 savaites OK sergantiems pacientams, jy serume golimumabo koncentracija nusistovéjo praéjus
mazdaug 14 savaiciy po gydymo pradzios. 50 mg arba 100 mg golimumabo dozg¢ leidziant po oda kas
4 savaites palaikomojo gydymo laikotarpiu, kraujo serume susidaranti vidutin¢ maZziausia
pusiausvyriné koncentracija yra, atitinkamai, mazdaug 0,9 + 0,5 pg/mlir 1,8 £ 1,1 pg/ml.

OK sirgusius pacientus gydant 50 mg arba 100 mg golimumabo doze, leidziant jg po oda kas
4 savaites, kartu vartojami imunomoduliatoriai maziausiai pusiausvyrinei golimumabo koncentracijai
kraujyje reikSmingos jtakos neturéjo.

Pacienty, kuriems atsirado golimumabo antikiiny, pastovi maziausia golimumabo koncentracija
serume buvo maza (zr. 5.1 skyriy).

Tiesinis pobudis

Vienkartiniy nuo 0,1 iki 10,0 mg/kg i veng suleisty golimumabo doziy farmakokinetika buvo
apytikriai proporcinga dozei RA sirgusiy pacienty organizme. Be to, po vienkartinés po oda suleistos
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nuo 50 mg iki 400 mg dozés sveiky savanoriy organizme buvo stebéta dozei mazdaug proporcinga
farmakokinetika.

Kiino masés poveikis farmakokinetikai
Pasireiské golimumabo tariamojo klirenso didéjimo tendencija didesnio svorio populiacijoje (Zr.
4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Golimumabo farmakokinetika buvo nustatyta tiriant dJIA sirgusius 173 vaikus nuo 2 iki 17 mety
amziaus. dJIA tyrimo metu vaiky, kuriems kas 4 savaites po oda buvo leidziama golimumabo

30 mg/m’ (ne daugiau kaip 50 mg) dozé, organizme nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai
golimumabo koncentracijos mediana jvairiose amziaus grupése buvo panasi, be to, ji buvo panasi arba
Siek tiek didesné negu RA sirgusiy suaugusiyjy organizme, kas 4 savaites gavusiy 50 mg golimumabo
dozg.

Populiacijos farmakokinetikos / farmakodinamikos dJIA serganc¢iy vaiky organizme modeliavimas ir
imitavimas patvirtino rysj tarp golimumabo koncentracijos serume ir klinikinio veiksmingumo bei
pagrindé 30 mg/m’ kas 4 savaites golimumabo dozavimo rezimg dJIA sergantiems vaikams.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir
vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Mutageniskumo, gyviiny vaisingumo, ilgos trukmeés karcinogeniskumo tyrimy su golimumabu nebuvo
atlikta.

Vaisingumo ir bendros reprodukcinés funkcijos tyrimo metu su pelémis, kai buvo vartojami analogiski
antikiinai, selektyviai slopinantys peliy TNFa funkcinj aktyvuma, nésciy peliy pateliy skaiCius
sumazéjo. Nezinoma, ar §is atradimas buvo susij¢s su poveikiu patinéliams ir (arba) pateléms.
Toksinio poveikio vystymuisi tyrimas, atliktas su pelémis vartojant tg patj analogiskg antikiing ir su
ilgauodegémis makakomis, vartojant golimumaba, neparod¢ toksiSkumo motinai, embriotoksisSkumo
ar teratogeniskumo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Sorbitolis (E420)

Histidinas

Histidino hidrochloridas monohidratas
Polisorbatas 80

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

22 ménesiai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
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Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo $viesos.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Simponi 45 mg/0.45 ml injekcinis tirpalas

0,45 ml tirpalo uzpildytame Svirkste (I tipo stiklo) su pritvirtinta adata (neriidijancio plieno) ir adatos
dangteliu (i§ gumos, kurioje yra latekso), kuris yra uzpildytame $virkstiklyje. Kiekvienu uzpildytu
svirkstikliu galima suleisti nuo 0,1 ml iki 0,45 ml tairio tirpalo, o tiirio didéjimo intervalai yra po
0,05 ml.

Pakuotéje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Simponi tiekiamas vienkartiniais uzpildytais Svirkstikliais, vadinamais VarioJect. Kiekvienoje
pakuotéje yra instrukcija, kurioje iSsamiai yra apraSytas Svirkstiklio vartojimas. PrieS leidziant
Simponi, uzpildyta Svirkstiklj iSémus i$ Saldytuvo reikia palaikyti 30 minuciy, kad susilty iki kambario
temperatiros. Svirkstiklio negalima purtyti.

Tirpalas yra skaidrus arba Siek tiek opalinis, bespalvis arba gelsvas, jame gali biti keletas smulkiy
permatomy arba balty baltymo daleliy. Tokia i§vaizda néra nejprasta tirpalams, kuriy sudétyje yra
baltymo. Simponi negalima vartoti, jeigu tirpalo spalva pakitusi, tirpalas drumzlinas ar yra matomy
priemaisy daleliy.

ISsami Simponi uzpildyto $virkstiklio paruo§imo ir vartojimo instrukcija jdéta j pakuote.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/09/546/009 1 uzpildytas Svirkstiklis
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009 m. spalio 01 d.

Paskutinio perregistravimo data 2014 m. birzelio 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Simponi 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Simponi 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Simponi 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Viename 0,5 ml uzpildytame Svirkstiklyje yra 50 mg golimumabo*.

Simponi 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Viename 0,5 ml uzpildytame $virkste yra 50 mg golimumabo*.

*7mogaus IgG 1k monokloninis antikiinas, pagamintas peliy hibridomos lgsteliy linijoje
rekombinantinés DNR technologijos budu.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 20,5 mg sorbitolio 50 mg dozéje.
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 20,5 mg sorbitolio 50 mg dozéje.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje (injekcija) SmartJect.
Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste (injekcija).

Skaidrus arba Siek tiek opalinis, bespalvis ar gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Reumatoidinis artritas (RA)
Simponi ir metotreksato (MTX) derinys skiriamas:

o vidutinio sunkumo ir sunkaus aktyvaus reumatoidinio artrito gydymui suaugusiesiems, kai
gydymas ligg modifikuojanéiais vaistais nuo reumato (LMVNR), jskaitant MTX, buvo
nepakankamas;

o sunkaus, aktyvaus ir progresuojancio reumatoidinio artrito gydymui suaugusiesiems, dar
negydytiems MTX.

Matuojant rentgenologiniu tyrimu jrodyta, kad Simponi ir MTX derinys sumazino sanariy pazeidimo
progresavimo greitj bei pagerino fizing funkcija.

Jaunatvinis idiopatinis artritas

Daugiasgnarinis jaunatvinis idiopatinis artritas (dJIA)

Simponi ir MTX derinys yra skirtas daugiasgnariniu jaunatviniu idiopatiniu artritu serganciy 2 mety ir
vyresniy vaiky gydymui, kuriy organizmo atsakas j pries tai taikyta gydyma MTX buvo
nepakankamas.

Psoriazinis artritas (PsA)
Simponi monoterapija ar derinys su MTX skiriamas aktyvaus ir progresuojancio psoriazinio artrito
gydymui suaugusiesiems, kai ankstesnis gydymas ligga LMVNR buvo nepakankamas. Jrodyta, kad
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Simponi simetrinio poliartrito potipiu sergantiems pacientams, matuojant rentgenologiniu tyrimu,
sumazina periferiniy sgnariy pazeidimo progresavimo greitj (zr. 5.1 skyriy) ir pagerina fizing¢ funkcija.

ASinis spondiloartritas

Ankilozinis spondilitas (4S)

Simponi skiriamas sunkaus, aktyvaus ankilozinio spondilito gydymui suaugusiesiems, kuriy atsakas i
jprastinj gydyma buvo nepakankamas.

Neradiografinis asinis spondiloartritas (nr-aSinis SpA)

Simponi skiriamas sunkaus, aktyvaus neradiografinio asinio spondiloartrito su objektyviais uzdegimo
pozymiais, kuriuos nurodo padidéjes C reaktyvaus baltymo (CRB) kiekis ir (arba) magnetinio
rezonanso tomografijos (MRT) jrodymai, gydymui suaugusiesiems, kuriy atsakas | gydyma
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) yra nepakankamas arba jie $iy vaistiniy preparaty
netoleruoja.

Opinis kolitas (OK)

Simponi skiriamas vidutinio sunkumo ar sunkaus aktyvaus opinio kolito gydymui suaugusiems
pacientams, kuriems skirtas jprastas gydymas, jskaitant kortikosteroidais ir 6-merkaptopurinu (6-MP)
arba azatioprinu (AZA), buvo nepakankamai veiksmingas, arba kurie Sio gydymo netoleruoja ar jis
jiems kontraindikuotinas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydymg gali pradéti ir stebéti tik kvalifikuotas gydytojas, turintis reumatoidinio artrito,
daugiasanarinio jaunatvinio idiopatinio artrito, psoriazinio artrito, ankilozinio spondilito,
neradiografinio asinio spondiloartrito ar opinio kolito diagnozavimo bei gydymo patirties. Pacientams,
gydomiems Simponi, turi biiti iSduodama Paciento priminimo kortelé.

Dozavimas

Reumatoidinis artritas
Simponi 50 mg skiriamas kartg per ménesj, ta pacig kiekvieno ménesio dieng.
Simponi turi buti skiriamas kartu su MTX.

Psoriazinis artritas, ankilozinis spondilitas ar neradiografinis asinis spondiloartritas
Simponi 50 mg skiriamas vieng kartg per ménesj, ta pacia kiekvieno ménesio dieng.

Turimi duomenys rodo, kad visoms auks¢iau paminétoms indikacijoms klinikinis atsakas paprastai
pasiekiamas per 12 — 14 gydymo savaiciy (po 3-4 doziy). Gydymo tesimas turi biiti i§ naujo
apsvarstomas tiems pacientams, kuriems per §j laikotarpj nebuvo terapinés naudos.

Pacientams, kuriy kiino svoris yra didesnis nei 100 kg

Visoms auksciau paminétoms indikacijoms, RA, PsA, AS ar nr-asSiniu SpA sergantiems pacientams,
kuriy ktino svoris yra didesnis nei 100 kg ir kuriems po 3 ar 4 doziy nepasireiskia adekvatus klinikinis
atsakas, galima apsvarstyti golimumabo dozés padidinimg iki 100 mg kartg per ménesj, atsizvelgiant j
padidéjusj tam tikry sunkiy nepageidaujamy reakcijy pavojy vartojant 100 mg dozg¢ vietoje 50 mg
dozés (Zr. 4.8 skyriy). Gydymo tgsa turi biiti i§ naujo apsvarstoma tiems pacientams, kuriems po 3 —

4 papildomy 100 mg doziy terapinés naudos nebuvo.

Opinis kolitas

Maziau nei 80 kg sveriantys pacientai

Skiriama pradiné 200 mg Simponi dozé, po kurios 2-3jg savaite skiriama 100 mg doze. Jeigu
pasireiskia reikiamas atsakas, pacientams skiriama 50 mg doz¢ 6-3jg savaitg ir po to kas 4 savaites.
Jeigu reikiamo atsako nepasireiskia, gali biiti naudinga toliau skirti pacientams 100 mg doze 6-3ja
savaite ir po to kas 4 savaites (Zr. 5.1 skyriy).
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80 kg ir daugiau sveriantys pacientai
Skiriama pradiné 200 mg Simponi dozé, po kurios 2-3ja savaite skiriama 100 mg dozé, po to kas
4 savaites skiriamos 100 mg dozés (zr. 5.1 skyriy).

Palaikomojo gydymo metu, vadovaujantis klinikinés praktikos gairémis, kortikosteroidy doz¢ galima
palaipsniui maZinti.

Turimi duomenys rodo, kad jprastai klinikinis atsakas yra pasiekiamas per 12 - 14 gydymo savaiciy
(po 4 doziy). Reikia i$ naujo apsvarstyti, ar toliau tgsti gydyma pacientams, kuriems per §j laikotarpj
terapinés naudos jrodymy negauta.

Praleista dozé

Jei pacientas pamirsta susileisti Simponi planuotg dieng, pamir$tg doze reikia susileisti tuoj pat, kai
pacientas prisimena. Pacientams reikia paaiskinti, kad negalima leisti dvigubos dozés, norint
kompensuoti praleista doze.

Kita doz¢ turi biiti paskiriama remiantis §iais nurodymais:

o jei doze buvo pamirsta susileisti trumpiau nei 2 savaites, pacientas turi susileisti uzmirsta dozg ir
toliau vaistinj preparata vartoti laikydamasis jprasto grafiko;
o jei doze buvo pamirsta susileisti ilgiau nei 2 savaites, pacientas turi susileisti uzmirsta dozg ir

nuo tos injekcijos datos turi biiti sudaromas kitas vartojimo grafikas.

Ypatingos populiacijos
Senyviems pacientams (= 65 mety)
Senyviems pacientams dozés keisti nereikia.

Inksty ir kepeny veiklos sutrikimas
Simponi su Siomis pacienty grupémis netirtas. Dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vaiky populiacija
Simponi saugumas ir veiksmingumas skiriant jj pagal kitas, nei dJIA, indikacijas vaikams iki 18 mety
amziaus neistirti.

Daugiasqgnarinis jaunatvinis idiopatinis artritas

Simponi 50 mg skiriamas vieng kartg per ménesj, ta pacig kiekvieno ménesio diena, ne maziau kaip
40 kg sveriantiems vaikams. Daugiasgnariniu jaunatviniu idiopatiniu artritu sergantiems vaikams,
sveriantiems maziau kaip 40 kg, gydyti tiekiamas 45 mg/0,45 ml uzpildytas Svirkstiklis.

Turimi duomenys rodo, kad klinikinis atsakas jprastai pasireiskia per 12 - 14 gydymo savaiciy (po
3-4 doziy). Reikia dar karta apsvarstyti, ar verta pratesti gydyma vaikams, kuriems per §j laikotarpj
jokiy gydomojo poveikio jrodymy negaunama.

Vartojimo metodas

Simponi skirtas leisti po oda. Tinkamai apmokius poodinés injekcijos technikos, pacientas gali pats
susileisti vaistinio preparato, jei gydytojas nuspres, kad taip vartoti yra tinkama ir, esant batinybei,
stebés pacientg. Pacientai turi biiti iSmokyti susileisti visg Simponi kiekj pagal pakuotés lapelyje
iSdéstytas iSsamias vartojimo instrukcijas. Jeigu reikia suleisti keletg injekcijy, jas reikia suleisti j
skirtingas kiino vietas.

Vartojimo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Aktyvi tuberkuliozé (TB) arba kitos sunkios infekcijos, tokios kaip sepsis ir oportunistinés infekcijos
(zr. 4.4 skyriy).
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Vidutinio sunkumo ar sunkus Sirdies nepakankamumas (III/TV NYHA klas¢) (zr. 4.4 skyriy).
4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai jrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Infekcijos
Pries pradedant gydyma, gydymo metu ir pabaigus gydyma golimumabu, pacientai turi biiti atidziai

stebimi, ar neserga infekcijomis, taip pat tuberkulioze. Kadangi golimumabo eliminacija gali uztrukti
iki 5 ménesiy, visg §j laikotarpj pacientg reikia stebéti. Gydymo golimumabu testi negalima, jei
pacientui i$sivysto sunki infekcija ar sepsis (Zr. 4.3 skyriy).

Golimumabo negalima skirti pacientams, kuriems yra kliniskai svarbi, aktyvi infekcija. Atsargiai skirti
golimumabo pacientams, kuriems yra létiné infekcija arba kuriems infekcija buvo pasikartojusi.
Pacientai turi biiti informuoti, kad reikia vengti galimy infekcijos rizikos faktoriy poveikio.

Pacientai, vartojantys TNF blokatorius, yra imlesni sunkioms infekcijoms.

Pacientus gydant golimumabu, buvo gauta praneSimy apie bakterines (jskaitant sepsj, pneumonijg),
mikobakterijy infekcijas (jskaitant tuberkulioze), invazines grybelines ir oportunistines infekcijas, taip
pat mirties atvejus. Kai kurios §iy sunkiy infekcijy pasireiské pacientams, jau gydomiems
imunosupresantais, kurie, kartu su jau esancia liga, galéjo predisponuoti infekcijoms. Pacientai,
kuriems gydymo golimumabu metu i$sivysto nauja infekcija, turi buti atidziai stebimi ir jiems turi biiti
atliktas pilnas diagnostinis jvertinimas. Golimumabo vartojimas turi buiti nutrauktas, jei pacientui
i$sivysto nauja sunki infekcija ar sepsis ir tinkamas antimikrobinis arba priesgrybelinis gydymas turi
biiti pradétas, kol infekcija tampa kontroliuojama.

Pacientams, kurie gyveno arba keliavo po regionus, kur invazinés grybelinés infekcijos, tokios kaip
histoplazmozé, kokcidioidomikozé ar blastomikozé yra endeminés, pries pradedant gydyma
golimumabu, reikia atidziai jvertinti gydymo golimumabu naudg bei rizikg. Rizikos grupiy
pacientams, gydytiems golimumabu, invazing grybeliy infekcijg reikia jtarti, jeigu jie suserga sunkia
sistemine liga. Tokiems pacientams nustatyti diagnoze ir paskirti empirinj priesgrybelinj gydyma
reikia, jeigu jmanoma, pasikonsultavus su gydytoju, turin¢iu invazinémis grybeliy infekcijomis
serganciy pacienty prieziliros patirties.

Tuberkulioze

Buvo gauta prane§imy apie tuberkuliozés atvejus pacientams, gydomiems golimumabu. Reikia
pazyméti, kad dauguma atvejy tai buvo ekstrapulmonariné tuberkuliozé, pasireiskianti kaip lokali ar
iSplitusi liga.

Prie§ pradedant gydyma golimumabu, visi pacientai turi buti istirti, ar neserga aktyvia arba neaktyvia
(latentine) tuberkulioze. Sis jvertinimas turi apimti i§samig medicinine istorija, buvusius tuberkuliozés
atvejus ar galimg ankstesnj kontaktg su tuberkulioze serganciu asmeniu bei buvusj ir (arba) esamag
imunosupresinj gydyma. Tinkami profilaktinio patikrinimo tyrimai, t.y. odos tuberkulino méginys ar
kraujo tyrimas ir kriitinés Igstos rentgenologiniai tyrimai turi buti atlikti visiems pacientams (gali buti
taikomos vietinés rekomendacijos). Rekomenduojama atliktus $iuos tyrimus jrasyti j Paciento
priminimo kortelg. Vaistinj preparata skiriantiems gydytojams reikia atsiminti apie klaidingai
neigiamus tuberkulino odos méginio rezultatus, ypa¢ sunkiai sergantiems pacientams arba pacientams,
kuriy imunitetas yra slopinamas.

Diagnozavus aktyvig tuberkulioze, gydymo golimumabu pradéti negalima (Zr. 4.3 skyriy).
Jei jtariama latentiné tuberkuliozé, reikia pasikonsultuoti su gydytoju, kompetentingu gydant

tuberkulioze. Visais atvejais, aprasytais toliau, reikia labai atidziai jvertinti gydymo golimumabu
naudos ir rizikos santykj.
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Jei diagnozuojama neaktyvi (latenting) tuberkulioze, pries§ pradedant gydyma golimumabu, turi biti
pradétas latentinés tuberkuliozés gydymas prieStuberkulioziniais vaistiniais preparatais ir remiantis
vietinémis rekomendacijomis.

Pacientams, kuriems yra keletas arba reikSmingy tuberkuliozés rizikos faktoriy ir kuriy latentinés
tuberkuliozés tyrimas yra neigiamas, prie$ pradedant gydyma golimumabu, reikia apsvarstyti
antituberkuliozinio gydymo galimybeg. Prie§ pradedant gydyma golimumabu, antituberkuliozinio
gydymo galimybé turi buti apsvarstyta taip pat tiems pacientams, kuriems yra buvusi latentiné arba
aktyvi tuberkuliozé ir kuriems adekvataus gydymo kursas negali biiti patvirtintas.

Kai kuriems golimumabu gydytiems pacientams aktyvi tuberkulioze pasireiské latentinés
tuberkuliozés gydymo metu ar po jo. Golimumabu gydomi pacientai turi biiti atidziai stebimi, ar
nepasireiks aktyvios tuberkuliozés pozymiy ir simptomy, jskaitant pacientus, kuriuos iStyrus
nenustatyta latentinés tuberkuliozés, pacientus, kurie yra gydomi dél latentinés tuberkuliozeés, bei
pacientus, kurie jau buvo gydyti dél tuberkuliozés infekcijos.

Visi pacientai turi biiti informuoti kreiptis medicinos pagalbos, jeigu gydymo golimumabu metu arba
po jo pasireiskia pozymiai ir (arba) simptomai, galintys rodyti tuberkulioze (pvz. nepraeinantis
kosulys, iSsekimas arba svorio netekimas, nedidelis karsciavimas).

Hepatito B viruso infekcijos atsinaujinimas

TNF antagonistais, taip pat golimumabu gydomiems pacientams, kurie yra létiniai viruso nesiotojai
(pvz., pavirSiaus antigeno teigiami), pasireiské hepatito B atsinaujinimas. Kai kurie atvejai baigési
mirtimi.

o enye

kuriems yra gautas teigiamas HBV infekcijos tyrimo rezultatas, rekomenduojama pasikonsultuoti su
gydytoju, turinciu hepatito B gydymo patirties.

HBYV nesiotojai, kuriems reikalingas gydymas golimumabu, gydymo metu ir keletg ménesiy jj
uzbaigus, turi buti atidziai stebimi, ar neatsirado aktyvaus HBV pozymiy ir simptomy. Néra
pakankamai duomeny, kaip iSvengti HBV atsinaujinimo §j virusg nesiojantiems pacientams,
gydomiems priesvirusiniais vaistiniais preparatais kartu su TNF antagonistais. Pacientams, kuriems
atsinaujina HBV, gydymas golimumabu turi biiti nutrauktas ir pradétas veiksmingas prieSvirusinis
gydymas kartu su tinkamu palaikomuoju gydymu.

Piktybiniai navikai ir limfoproliferaciniai sutrikimai

Galimas gydymo TNF blokatoriais vaidmuo piktybiniy naviky i$sivystyme nezinomas. Remiantis
turimomis ziniomis, TNF antagonistais gydytiems pacientams negalima atmesti galimos limfomuy,
leukemijos ar kity piktybiniy naviky atsiradimo rizikos. Atsargiai reikia svarstyti gydymo TNF
blokatoriais galimybe pacientams, kuriems yra buve piktybiniy naviky arba kai reikia svarstyti tokio
gydymo tgsimg pacientams, kuriems i$sivysto piktybiniai navikai.

Vaiky piktybiniai navikai

Po patekimo j rinka buvo pranesta apie piktybiniy naviky, kai kuriais atvejais mirtiny, atvejus TNF
blokatoriais gydyty vaiky, paaugliy ir jauny suaugusiy asmeny (iki 22 mety amziaus) tarpe (gydymas
pradétas ne vyresniems kaip 18 mety asmenims). Apie pus¢ visy aprasyty atvejy sudaré limfomos.
Kitais atvejais pasireiske jvairts piktybiniai navikai, tarp jy reti piktybiniai navikai, paprastai susij¢ su
imunosupresija. Negalima atmesti piktybiniy naviky atsiradimo rizikos TNF blokatoriais gydomiems
vaikams ir paaugliams.

Limfoma ir leukemija

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy su TNF blokatoriais, taip pat su golimumabu, duomenimis, daugiau
limfomos atvejy buvo pastebéta anti-TNF gydyma gavusiems pacientams, negu kontrolinés grupés
pacientams. RA, PsA ir AS IIb ir III fazes klinikiniuose tyrimuose su Simponi, limfomos atvejy daznis
pacientams, gydytiems golimumabu, buvo didesnis negu buvo tikimasi bendroje populiacijoje.
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Golimumabu gydytiems pacientams yra pastebéta leukemijos atvejy. Pacientams, sergantiems
reumatoidiniu artritu, kai yra ilgai trunkanti, labai aktyvi uzdegiminé liga, apsunkinanti rizikos
jvertinima, yra padidéjusi rizika susirgti limfoma ir leukemija.

Vaistiniam preparatui jau esant rinkoje, buvo pastebéti reti hepatospleninés T-Iasteliy limfomos
(HSTLL) atvejai kitais TNF blokuojanciais vaistiniais preparatais gydytiems pacientams (Zr.

4.8 skyriy). Sio reto tipo T - lasteliy limfoma pasizymi labai agresyvia ligos eiga ir dazniausiai baigiasi
mirtimi. Dauguma atvejy pasireiské paaugliams arba jauniems suaugusiems vyrams, kurie beveik
visada nuo uzdegiminés storojo Zarnyno ligos kartu vartojo azatioprino (AZA) arba 6-merkaptopurino
(6-MP). Biitina gerai apsvarstyti galimg AZA ar 6-MP ir golimumabo derinio vartojimo pavojy. NNF
blokuojanciais vaistiniais preparatais gydomiems pacientams hepatospleninés T-Igsteliy limfomos
atsiradimo pavojaus negalima atmesti.

Kiti nei limfoma piktybiniai navikai

Kontroliuojamy IIb ir III fazés RA, PsA, AS ir OK gydymo Simponi klinikiniy tyrimy duomenimis,
kity nei limfoma piktybiniy naviky daznis (iSskyrus nemelanominj odos véZzj) buvo panasus tarp
golimumabo ir kontroliniy grupiy.

Storosios Zarnos displazija arba karcinoma

Ar gydymas golimumabu turi jtakos storosios zarnos displazijos arba karcinomos i§sivystymui, néra
zinoma. Visus opiniu kolitu sergancius pacientus, kuriems yra padidéjes storosios Zarnos displazijos
arba karcinomos atsiradimo pavojus (pvz., ilgai létiniu opiniu kolitu arba pirminiu sklerozuojanciuoju
cholangitu sergantys pacientai), arba storosios zarnos displazija arba karcinoma jau sirgusius pacientus
biitina patikrinti dél displazijos prie$ pradedant gydyma ir reguliariai véliau jy ligos eigoje. Sio
patikrinimo metu, laikantis vietiniy rekomendacijy, turi bti atlikta kolonoskopija ir paimta biopsija.
Golimumabu gydomam pacientui pirmg karta nustacius displazija, reikia atidziai apsvarstyti
individualig paciento gydymo nauda ir rizika bei apsvarstyti, ar gydyma toliau testi.

Zvalgomajame klinikiniame tyrime, kurio metu buvo vertinamas golimumabo vartojimas pacientams,
sergantiems sunkia nepraeinancia astma, buvo gauta daugiau pranes$imy apie piktybinius navikus
pacientams, gydytiems golimumabu, lyginant su kontrolinés grupés pacientais (zr. 4.8 skyriy). Sio
atradimo reikSmingumas nezinomas.

Zvalgomajame klinikiniame tyrime, kurio metu buvo vertinamas kito anti-TNF preparato infliksimabo
vartojimas pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia létine obstrukcine plauciy liga
(LOPL), lyginant su kontroline grupe, buvo gauta daugiau pranesimy apie piktybinius navikus,
dazniausiai plauciuose ar galvoje ir kakle, pacientams, gydytiems infliksimabu. Visi pacientai
praeityje daug riiké. Todél reikia atsargiai gydyti TNF antagonistais LOPL sergancius pacientus, taip
pat pacientus, kuriems yra padidéjusi su intensyviu rukymu susijusiy piktybiniy naviky rizika.

Odos véziai

NNF blokuojanciais vaistiniais preparatais, jskaitant golimumaba, gydytiems pacientams yra pastebéta
melanoma ir Merkel‘io Igsteliy karcinoma (Zr. 4.8 skyriy). Visiems pacientams, o ypac turintiems odos
vézio rizikos veiksniy, rekomenduojama periodiskai atlikti odos tyrimus.

Stazinis $irdies nepakankamumas (SSN)

TNF blokatoriais, tarp jy ir golimumabu, gydytiems pacientams buvo pastebéti stazinio Sirdies
nepakankamumo (SSN) pasunkéjimo ir pirma karta pasireiskusio SSN atvejai. Kai kurie i$ ju baigési
mirtimi. Klinikinio tyrimo su kitu TNF antagonistu metu, buvo pastebétas stazinio Sirdies
nepakankamumo pasunkéjimas ir didesnis mirtingumas dél SSN. Golimumabo poveikis nebuvo tirtas
pacientams, sergantiems SSN. Golimumabo reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems lengvu
Sirdies nepakankamumu (I/II NYHA klas¢). Pacientai turi biti atidziai stebimi ir tiems, kuriems
i$sivysto nauji arba pasunkéja Sirdies nepakankamumo simptomai, gydymas golimumabu turi bati
nutrauktas (zr. 4.3 skyriy).
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Neurologiniai reiskiniai

TNF blokuojanciy preparaty, taip pat golimumabo, vartojimas siejamas su centrinés nervy sistemos
demielinizuojanciy sutrikimy, jskaitant i§séting skleroze ir periferinius nervus demielinizuojancius
sutrikimus, simptomy pasunkéjimo ir (arba) rentgenologiskai nustatomy naujy pasireiskimy atvejais.
Prie§ pradedant gydyma golimumabu, gydymo anti-TNF preparatais nauda ir rizika turi buti atidziai
apsvarstyta pacientams, kuriems jau yra demielinizuojanciy sutrikimy arba jie neseniai prasidéjo.
Jeigu $ie sutrikimai iSsivysto, golimumabo vartojimg reikia nutraukti (Zr. 4.8 skyriy).

Chirurgija
Saugumo patirtis, golimumabu gydant pacientus, kuriems buvo atliktos chirurginés procediiros,

jskaitant artroplastika, yra ribota. Planuojant chirurging procediirg, omenyje reikia turéti ilga vaistinio
preparato pusinés eliminacijos perioda. Golimumabu gydomas pacientas, kuriam reikalinga operacija,
turi buti atidziai stebimas dél infekcijy pavojaus ir turi biiti imamasi tinkamy veiksmy.

Imunosupresija

Egzistuoja tikimybe, kad TNF blokatoriai, taip pat ir golimumabas, gali paveikti apsauginius
mechanizmus, saugancius nuo infekcijy bei piktybiniy naviky, nes TNF medijuoja uzdegimg ir
moduliuoja lgsteliy imuninj atsaka.

Autoimuniniai procesai

Salyginis TNF,, triikumas, sukeltas anti-TNF gydymo, gali buti autoimuninio proceso pradzia. Jei
gydant golimumabu atsiranda simptomuy, panasiy j vilkligés ir aptinkama antiktiny prie§ dvigrande
DNR, gydyma golimumabu reikia nutraukti (zr. 4.8 skyriy).

Hematologinés reakcijos

Gauta pranesimy apie pancitopenijos, leukopenijos, neutropenijos, agranulocitozés, aplazinés anemijos
ir trombocitopenijos pasireiskima vartojant TNF blokatoriy, jskaitant golimumaba. Visiems
pacientams reikia patarti nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jei pasireiskia kraujo diskrazijy
pozymiai ir simptomai (pvz., nepraeinantis karSciavimas, kraujosruvos, kraujavimas, blySkumas).
Reikia svarstyti apie gydymo golimumabu nutraukimg pacientams, kuriems patvirtinamos reikSmingos
hematologinés anomalijos.

TNF antagonisty vartojimas kartu su anakinra

Klinikiniy tyrimy metu, anakinrg vartojant kartu su kitu TNF blokuojanciu preparatu etanerceptu,
buvo pastebétos sunkios infekcijos bei neutropenija, o klinikiné nauda nebuvo didesné. Vertinant
pagal nepageidaujamy reiskiniy, pastebéty gydant Siuo deriniu, pobtidj, panasaus toksinio poveikio
galima tikétis anakinrg vartojant kartu ir su kitais TNF blokuojanciais preparatais. Golimumabo
derinys su anakinra nerekomenduojamas.

TNF antagonisty vartojimas kartu su abataceptu

Klinikiniy tyrimy metu TNF antagonisty vartojimas kartu su abataceptu buvo susij¢s su padidéjusia
infekcijy, jskaitant sunkiy, rizika, lyginant kai buvo vartojamas tik TNF antagonistas, o klinikiné
nauda nebuvo didesné. Golimumabo derinys su abataceptu nerekomenduojamas.

Vartojimas kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais

Kaip golimumabo skirti kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais, vartojamais toms pacioms
bukléms gydyti, kaip ir golimumabas, informacijos nepakanka. Golimumabo skirti kartu su kitais
biologiniais vaistiniais preparatais nerekomenduojama dél padidéjusios infekcijy pavojaus galimybés
ar dél kity galimy farmakologiniy sgveiky.

Biologiniy liga modifikuojanéiy vaisty nuo reumato (LMVNR) keitimas

Gydymg vienu biologiniu vaistiniu preparatu keisti kitu biologiniu vaistiniu preparatu reikia atsargiai
bei pacientus reikia toliau stebéti, nes sutape biologiniy vaistiniy preparaty poveikiai gali padidinti
nepageidaujamy reiskiniy, tarp jy ir infekcijos, pavoju.
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Vakcinavimas ar infekcinés kilmés vaistinés medziagos

Pacientai, gydomi golimumabu, tuo pat metu gali biiti vakcinuojami, i§skyrus gyvosiomis vakcinomis
(zr. 4.5 ir 4.6 skyrius). Apie NNF blokuojantj gydyma gaunanc¢iy pacienty atsaka j skiepijima
gyvosiomis vakcinomis ar j antrinj infekcijos perdavimag per gyvasias vakcinas duomeny yra nedaug.
Skiepijimas gyvosiomis vakcinomis gali sukelti kliniskai pasireiskiancias infekcijas, tarp jy ir
iSplitusias infekcijas.

Kitoks infekcinés kilmés vaistiniy medziagy, tokiy kaip gyvosios susilpnintos bakterijos (pvz., gydant
vézj Slapimo puslés instiliacija BCG), vartojimas galéty sukelti kliniSkai pasireiSkiancias infekcijas,
tarp jy ir i$plitusias infekcijas. Gydymo golimumabu metu infekcinés kilmés vaistiniy medziagy
rekomenduojama neskirti.

Alerginés reakcijos

Preparatui jau esant rinkoje, pavartojus golimumabo buvo pastebétos sunkios sisteminés padidéjusio
jautrumo reakcijos (jskaitant anafilaksines reakcijas). Kai kurios i$ jy pasireiské po pirmosios
golimumabo dozés. Jei pasireiskia anafilaksiné reakcija arba kitos sunkios alerginés reakcijos,
golimumabo vartojimg reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti atitinkama gydyma.

Jautrumas lateksui
Uzpildyto Svirkstiklio arba uzpildyto Svirksto adatos dangtelis yra pagamintas i§ sausos nattiralios
gumos, kurios sudétyje yra latekso ir gali sukelti alergines reakcijas lateksui jautriems pacientams.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams (= 65 mety)

III fazés RA, PsA, AS ir OK klinikiniy tyrimy metu senyviems pacientams, kuriy amzius 65 metai ar
daugiau, vartojant golimumabo nebuvo pastebéta bendro nepageidaujamy reiskiniy (NR), sunkiy
nepageidaujamy reiskiniy (SNR) ir sunkiy infekcijy skirtumo, lyginant su jaunesniais pacientais. Vis
delto senyvus pacientus gydyti reikia atsargiai ir ypac kreipti démes;j i infekcijy atsiradima. Nr-asinio
SpA klinikiniame tyrime 45 mety amziaus ir vyresni pacientai nedalyvavo.

Inksty ir kepeny veiklos sutrikimas

Golimumabo tyrimy su pacientais, kuriems yra inksty ar kepeny nepakankamumas, nebuvo atlikta.
Golimumabo reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas (Zr.

4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Skiepijimai

Rekomenduojama, kad pries pradedant gydyma golimumabu, jeigu jimanoma, vaikai biity paskiepyti
taip, kaip numato galiojantis skiepy kalendorius (zr. ankstesnj skyrelj ,,Vakcinavimas ar infekcinés
kilmés vaistinés medziagos®).

Pagalbinés medziagos

Simponi sudétyje yra sorbitolio (E420). Pacientams, kuriems yra retas jgimtas sutrikimas fruktozés
netoleravimas, reikia atsizvelgti j adityvy kartu vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
sorbitolio (ar fruktozés), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozés) poveikj (zr. 2 skyriy).

Vaistinio preparato vartojimo klaidy galimybé

Simponi 50 mg ir 100 mg stiprumai registruoti leisti po oda. Svarbu, kad biity pasirenkamas reikiamas
vaisto stiprumas, kad biity suleista tiksli dozé, kaip nurodyta dozavimo poskyryje (Zr. 4.2 skyriy).
Reikia biiti atidiems pasirenkant tinkamg stipruma, kad pacientams nebiity suleidziama per maza arba
per didelé doze.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Saveikos tyrimy neatlikta.
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Vartojimas kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais
Golimumabo kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais, kuriais gydomos tokios pacios btkles,
kaip ir golimumabu, jskaitant anakinrg ir abatacepta, skirti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy).

Gyvosios vakcinos ar infekcinés kilmés vaistinés medziagos
Vartojant golimumabo, gyvomis vakcinomis skiepyti negalima (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Rekomenduojama golimumabo vartojimo metu infekcinés kilmés vaistiniy medziagy neskirti (Zr.
4.4 skyriy).

Metotreksatas

Nors derinys su MTX salygoja didesnes pastovias maziausias golimumabo koncentracijas pacientams,
sergantiems RA, PsA ar AS, turimais duomenimis golimumabo ar MTX dozés koreguoti nereikia (Zr.
5.2 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Vaisingos moterys

Kad i§vengty néstumo, vaisingos moterys gydymosi golimumabu metu ir bent 6 ménesius po
paskutinés injekcijos turi naudotis tinkama kontracepcija.

NéStumas

Néra pakankamai duomeny apie golimumabo vartojima né$¢ioms moterims. Dél TNF slopinimo,
golimumabo vartojimas néStumo metu gali paveikti normaly naujagimio imuninj atsakg. Tyrimy su
gyviinais duomenys nerodo tiesioginio ar netiesioginio Zalingo poveikio néStumui, embriono arba
vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar naujagimio vystymuisi (Zr. 5.3 skyriy). Nés¢ioms moterims
golimumabo vartoti nerekomenduojama. Golimumabas né$¢ioms moterims turi biiti skiriamas tik
jeigu tai tikrai reikalinga.

Golimumabas praeina per placentos barjera. Po gydymo TNF blokuojanc¢iais monokloniniais
antiklinais néStumo metu gydytos motinos naujagimio serume antikiiny buvo randama iki 6 ménesiy.
D¢l to tokiems naujagimiams gali buti padidéj¢s infekcijy pavojus. Kiidikiams, kurie motinos js¢iose
buvo paveikti golimumabu, gyvyjy vakciny leisti nerekomenduojama 6 ménesius po paskutinés
golimumabo injekcijos motinai néStumo metu (zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

~

Zindymas

Nezinoma, ar golimumabas iSsiskiria | zmogaus pieng ir, ar prarijus, sistemiskai absorbuojamas.
Golimumabas patenka j bezdzioniy pateliy piena, ir, kadangi, Zmogaus imunoglobulinai iSsiskiria j
piena, moterys, vartojancios golimumabg ir bent 6 ménesius po gydymo pabaigos, zindyti negali.

Vaisingumas
Golimumabo poveikio vaisingumui tyrimai su gyviinais neatlikti. Su pelémis atlikti analogisko

antikiino, kuris selektyviai slopina peliy TNF alfa funkcinj aktyvuma, poveikio vaisingumui tyrimai su
vaistiniu preparatu susijusio poveikio neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Simponi gebéjimg vairuoti ar valdyti mechanizmus veikia silpnai. Nepaisant to, po Simponi vartojimo
gali pradéti svaigti galva (Zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pagrindiniy RA, PsA, AS, nr-asinio SpA ir OK klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu
dazniausios nepageidaujamos reakcijos (NR) buvo virSutiniy kvépavimo taky infekcijos, pastebétos
12,6 % golimumabu gydyty pacienty, lyginant su 11,0 % kontrolinés grupés pacienty. Sunkiausios NR
] golimumaba buvo sunkios infekcinés ligos (tarp jy sepsis, pneumonija, TB, invazinés grybelinés ir

33



oportunistinés infekcijos), demielinizuojantys sutrikimai, HBV infekcijos suaktyvéjimas, SSN,
autoimuniniai procesai (j vilklige panaSus sindromas), hematologinés reakcijos, sunkios sisteminés
padidéjusio jautrumo (jskaitant anafilaksing) reakcijos, vaskulitas, limfoma ir leukemija (Zr.

4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

NR, pastebétos klinikiniy golimumabo tyrimy metu ir visame pasaulyje vaistiniam preparatui esant
rinkoje, yra iSvardintos 1 lenteléje. Tam tikros organy sistemy klasés NR yra suskirstytos pagal daznj,
naudojant tokius apibtidinimus: labai daznas (= 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo
> 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas
(negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvieno daznio grupéje nepageidaujamos
reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé
NR sara$as lenteléje

Infekcijos ir infestacijos
Labai dazni

Dazni

Nedazni
Reti

Virsutiniy kvépavimo taky infekcija (nazofaringitas,
faringitas, laringitas ir rinitas)

Bakterinés infekcijos (tokios kaip celiulitas), apatiniy
kvépavimo taky infekcija (tokia kaip pneumonija), virusinés
infekcijos (tokios kaip gripas ir pusleliné), bronchitas,
sinusitas, pavir§inés grybelinés infekcijos, abscesas
Sepsis, jskaitant septinj Soka, pielonefritas
Tuberkuliozé, oportunistinés infekcijos (tokios kaip
invazinés grybelinés infekcijos [histoplazmozeé,
kokcidioidomikozé, pneumocistoze], baktering, atipiné
mikobakteriné ir pirmuoniy infekcija), hepatito B
atsinaujinimas, bakterinis artritas, infekcinis bursitas

Gerybiniai, piktybiniai ir
nepatikslinti navikai
Nedazni
Reti

Daznis nezinomas

Neoplazmos (tokios kaip odos vézys, zZvyniniy lasteliy
karcinoma ir melanocitinis apgamas)

Limfoma, leukemija, melanoma, Merkel‘io lasteliy
karcinoma

Hepatospleniné T-lgsteliy limfoma*

Kraujo ir limfinés sistemos
sutrikimai
Dazni
Nedazni
Reti

Leukopenija (jskaitant neutropenijg), anemija
Trombocitopenija, pancitopenija
Aplaziné anemija, agranulocitoze

Imuninés sistemos sutrikimai

Dazni  Alerginés reakcijos (bronchospazmas, padidéjes jautrumas,
dilgéling), autoantiktiny atsiradimas
Reti  Sunkios sisteminés padidéjusio jautrumo reakcijos (jskaitant
anafilaksines reakcijas), vaskulitas (sisteminis), sarkoidozé
Endokrininiai sutrikimai
Nedazni Skydliaukés sutrikimai (tokie kaip hipotiroidizmas,

hipertiroidizmas ir glizys)

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Nedazni Gliukozes kiekio kraujyje padidéjimas, lipidy kiekio kraujyje
padid¢jimas
Psichikos sutrikimai
Dazni Depresija, nemiga
Nervy sistemos sutrikimai
Dazni Galvos svaigimas, galvos skausmas, parestezija
Nedazni Pusiausvyros sutrikimai
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Reti Demielinizuojantys (centrinés ir periferinés nervy sistemos)
sutrikimai, skonio pojii¢io sutrikimas
Akiy sutrikimai
Nedazni Regéjimo sutrikimai (tokie kaip neryskus matymas ir
sumazejes regéjimo aStrumas), konjunktyvitas, akiy alergija
(niez¢jimas ir sudirginimas)
Sirdies sutrikimai
Nedazni  Aritmija, ischeminiai vainikinés arterijos sutrikimai
Reti Stazinis Sirdies nepakankamumas (prasidéjes ar pasunkéjes)
Kraujagysliy sutrikimai
Dazni Hipertenzija
Nedazni Trombozeé (giliyjy veny ir aortos), karScio pylimas
Reti Raynaud fenomenas

Kvépavimo sistemos, kriitinés l1astos
ir tarpuplaucio sutrikimai

Dazni Bronchy astma ir susij¢ simptomai (tokie kaip Svokstimas ir
bronchy hiperaktyvumas)
Nedazni Intersticiné plauciy liga
Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni Dispepsija, virskinimo trakto ir pilvo skausmas, pykinimas,
virskinimo trakto uzdegiminiai sutrikimai (tokie kaip
gastritas ir kolitas), stomatitas
Nedazni Viduriy uzkietéjimas, gastroezofaginio refliukso liga

Kepeny, tulzies piislés ir lataky
sutrikimai

Dazni Padidéjes alanino aminotransferazés kiekis, padidéjes
aspartataminotransferazés kiekis
Nedazni Cholelitiaze, kepeny sutrikimai
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni Niez¢jimas, iSbérimas, alopecija, dermatitas
Nedazni Puslinés odos reakcijos, psoriaze (prasidéjusi ar anksciau
buvusios psoriazés pablogéjimas, delny/pédy ir pustuliné),
dilgéliné
Reti Lichenoidinés reakcijos, odos lupimasis, vaskulitas (odos)

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Reti [ vilklige panasus sindromas
Inksty ir $lapimo taky sutrikimai
Reti  Slapimo pislés sutrikimai, inksty veiklos sutrikimas
Lytinés sistemos ir krities
sutrikimai
Nedazni Kriities sutrikimai, menstruacijy sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo
vietos pazeidimai
Dazni

Reti

Kar§c¢iavimas, astenija, injekcijos vietos reakcija (tokios kaip
injekcijos vietos eritema, dilgéling, sukietéjimas, skausmas,
kraujosruva, niez¢jimas, sudirginimas ir parestezija),
diskomfortas kriitinéje

Pablogéjes gijimas

Suzalojimai, apsinuodijimai ir
procediiry komplikacijos
Dazni

Kauly laZziai

*: pastebéta vartojant kitus TNF blokuojancius preparatus.

Siame skyriuje stebésenos trukmés mediana (mazdaug 4 metai) jprastai pateikiama visoms
golimumabo indikacijoms. Kur golimumabo skyrimas yra apraSytas pagal dozg, stebésenos trukmes
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mediana yra skirtinga (mazdaug 2 metai vartojant 50 mg dozg¢ ir mazdaug 3 metai — 100 mg dozg),
kadangi pacientams dozés galéjo biti kei¢iamos viena Kkita.

Atrinkty nepageidaujamu reakcijy apibudinimas

Infekcijos

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu dazniausia nepageidaujama reakcija
buvo virSutiniy kvépavimo taky infekcija, pastebéta 12,6 % golimumabu gydyty pacienty (daznis per
100 tiriamyjy mety: 60,8; 95 % PI: 55,0; 67,1), lyginant su 11,0 % kontrolinés grupés pacienty (daznis
per 100 tiriamyjy mety: 54,5; 95 % PI: 46,1; 64,0). Kontroliuojamose ir nekontroliuojamose klinikiniy
tyrimy dalyse, kai stebésenos trukmés mediana buvo mazdaug 4 metai, virSutiniy kvépavimo taky
infekcijy daznis golimumabu gydytiems pacientams buvo 34,9 reiskinio per 100 tiriamyjy mety; 95 %
PI: 33,8; 36,0.

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu infekcijos buvo pastebétos 23,0 %
golimumabu gydyty pacienty (daznis per 100 tiriamyjy mety: 132,0; 95 % PI: 123,3; 141,1), lyginant
su 20,2 % kontrolinés grupés pacienty (daznis per 100 tiriamyjy mety: 122,3; 95 % PI: 109,5; 136,2).
Kontroliuojamose ir nekontroliuojamose klinikiniy tyrimy dalyse, kai stebésenos trukmés mediana
buvo mazdaug 4 metai, infekcijy daznis golimumabu gydytiems pacientams buvo 81,1 reiskinio per
100 tiriamyjy mety; 95 % PI: 79,5; 82,8.

RA, PsA, AS ir nr-asinio SpA klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu sunkios infekcijos
buvo stebétos 1,2 % golimumabu gydyty pacienty ir 1,2 % kontrolinés grupés pacienty. RA, PsA, AS
ir nr-asinio SpA klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu sunkiy infekcijy daznis stebésenos
laikotarpiu per 100 tiriamyjy mety golimumabo 100 mg grupéje buvo 7,3 (95 % PI: 4,6; 11,1),
golimumabo 50 mg grupégje — 2,9 (95 % PI: 1,2; 6,0), o placebo grupéje — 3,6 (95 % PI: 1,5; 7,0).
Golimumabo indukcijos klinikiniy tyrimy su OK serganciais pacientais kontroliuojamojo periodo
metu sunkios infekcijos buvo stebétos 0,8 % golimumabu gydyty pacienty ir 1,5 % kontroliniu
preparatu gydyty pacienty. Golimumabu gydytiems pacientams pastebétos sunkios infekcijos buvo
tuberkuliozé, bakterinés infekcijos, jskaitant sepsj ir pneumonija, invazinés grybelinés infekcijos ir
kitos oportunistinés infekcijos. Kai kurios $iy infekcijy buvo mirtinos. Pagrindiniy klinikiniy tyrimy
kontroliuojamose ir nekontroliuojamose dalyse, kai stebésenos trukmeés mediana buvo iki 3 mety,
didesnis sunkiy infekcijy, jskaitant oportunistines infekcijas ir TB, daznis buvo stebétas golimumabo
100 mg doze gydytiems pacientams, lyginant su gydytaisiais golimumabo 50 mg doze. Visy sunkiy
infekcijy daznis per 100 tiriamyjy mety golimumabo 100 mg doze gydytiems pacientams buvo 4,1
(95 % PI: 3,6; 4,5), o golimumabo 50 mg doze — 2,5 (95 % PI: 2,0; 3,1).

Piktybiniai navikai

Limfoma

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy metu golimumabu gydytiems pacientams limfomos daznis buvo
didesnis, nei tikétinas bendrojoje populiacijoje. Siy klinikiniy tyrimy kontroliuojamuyjy ir
nekontroliuojamyjy daliy metu, kai stebésenos trukmés mediana buvo iki 3 mety, didesnis limfomos
daznis buvo stebétas golimumabo 100 mg doze gydytiems pacientams, lyginant su gydytaisiais
golimumabo 50 mg doze. Limfoma buvo nustatyta 11 tiriamyjy (1 gydymo golimumabo 50 mg doze
grupéje ir 10 - golimumabo 100 mg grupéje), jos daznis (95 % PI) stebéjimo laikotarpiu per

100 tiriamyjy mety golimumabo 50 mg grupéje buvo 0,03 (0,00; 0,15) reiskinio, golimumabo 100 mg
grupéje — 0,13 (0,06; 0,24) reiskinio, o placebo grupéje — 0,00 (0,00; 0,57). Dauguma limfomy
i$sivyste klinikinio tyrimo GO-AFTER metu, j kurj buvo jtraukti jau anks¢iau gydyti anti-TNF
vaistiniais preparatais, ilgiau sirg¢ pacientai, arba kuriy liga buvo labiau atspari gydymui (Zr.

4.4 skyriy).

Kiti nei limfoma piktybiniai navikai

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo bei mazdaug 4 mety trukmeés stebésenos
laikotarpio metu kitokiy, nei limfoma, piktybiniy naviky (i§skyrus nemelanominj odos vézj) daznis
gydymo golimumabu ir kontrolingje grupése buvo panasus. Mazdaug 4 mety trukmés stebésenos
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laikotarpio metu kitokiy, nei limfoma, piktybiniy naviky (iSskyrus nemelanominj odos véZzj) daznis
buvo panasus j daznj bendrojoje populiacijoje.

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody, kai stebésenos mediana
buvo iki 3 mety, metu nemelanominis odos vézys buvo diagnozuotas 5 placebo grupés, 10
golimumabo 50 mg dozés grupés bei 31 golimumabo 100 mg dozés grupés tiriamyjy, jo daznis (95 %
PI) per 100 tiriamyjy stebéjimo mety buvo 0,36 (0,26; 0,49) atvejy sudétinéje golimumabo grupéje ir
0,87 (0,28; 2,04) atvejy placebo grupéje.

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody, kai stebésenos mediana
buvo iki 3 mety, metu kiti, nei melanoma, nemelanominis odos vézys ir limfoma, piktybiniai navikai
buvo diagnozuoti 5 placebo grupés, 21 golimumabo 50 mg dozés grupés bei 34 golimumabo 100 mg
dozés grupés tiriamyjy, jy daznis (95 % PI) per 100 tiriamyjy stebésenos mety buvo 0,48 (0,36; 0,62)
atvejo sudétinéje golimumabo grupéje ir 0,87 (0,28; 2,04) atvejo placebo grupéje (zr. 4.4 skyriy).

Pranesimai, gauti is astmos klinikiniy tyrimuy

Zvalgomajame klinikiniame tyrime dalyvavusiems sunkia nuolatine astma sergantiems pacientams
buvo paskirta poodiné jsotinamoji golimumabo dozé (150 % paskirtos gydomosios dozés) 0-¢ savaite,
po kurios buvo skiriamos 200 mg, 100 mg arba 50 mg golimumabo dozés po oda kas 4 savaites iki
52-osios savaités. AStuoni piktybiniy naviky atvejai buvo pastebéti kombinuotoje golimumabo grupéje
(n=230) ir nei vieno tokio atvejo placebo grupéje (n = 79). 1 pacientui pasireiské limfoma,

2 pacientams — nemelanominis odos vézys ir 5 pacientams — kiti piktybiniai navikai. Jokio piktybiniy
naviky tipo specifinio susigrupavimo nepastebéta.

Placebu kontroliuojamoje tyrimo dalyje visy piktybiniy naviky daznis (95 % PI) stebéjimo laikotarpiu
per 100 tiriamyjy mety buvo 3,19 (1,38; 6,28) golimumabo grupéje. Siame tyrime stebéjimo
laikotarpiu per 100 tiriamyjy mety golimumabo grupéje limfomos daznis (95 % PI) buvo 0,40 (0,01;
2,20), nemelanominio odos vézio — 0,79 (0,10; 2,86) ir kity piktybiniy naviky — 1,99 (0,64; 4,63).
Placebo grupéje $iy piktybiniy naviky daznis (95 % PI) stebé¢jimo laikotarpiu per 100 tiriamyjy mety
buvo 0,00 (0,00; 2,94). Sio atradimo reik§mingumas neZinomas.

Neurologiniai reiskiniai

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos
mediana buvo iki 3 mety, didesnis demielinizacijos daznis buvo stebétas golimumabo 100 mg doze
gydytiems pacientams, lyginant su gydytaisiais golimumabo 50 mg doze (zr. 4.4 skyriy).

Kepeny fermenty kiekio padidéjimas

Pagrindiniy RA ir PsA klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu buvo nedidelio ALT kiekio
padidéjimo (> 1 ir < 3 kartus auksciau uz virSuting normos ribg (VNR)) daznis golimumabo ir
kontrolinés grupés pacientams buvo panasus (22,1 % - 27,4 % pacienty); AS ir nr-aSinio SpA
klinikiniy tyrimy metu nedidelis ALT kiekio padidéjimas buvo daznesnis golimumabu gydytiems
pacientams (26,9 %), negu kontrolinés grupés pacientams (10,6 %). Pagrindiniy RA ir PsA klinikiniy
tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos mediana buvo mazdaug
5 metai, nedidelio ALT kiekio padidéjimo daznis golimumabu gydytiems pacientams ir kontrolinés
grupés pacientams buvo panasus. Golimumabo indukcijos pagrindiniy klinikiniy tyrimy su OK
serganciais pacientais kontroliuojamojo periodo metu nedidelio ALT kiekio padidé¢jimo (> 1 ir <3
kartus auk$¢iau uzZ VNR) daznis golimumabo ir kontrolinés grupés pacientams buvo panasus
(atitinkamai, 8,0 % ir 6,9 %). Pagrindiniy OK klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir
nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos trukmés mediana buvo mazdaug 2 metai, pacienty,
kuriems ALT kiekis padidéjo nedaug, dalis i§ OK tyrimo palaikomojo gydymo fazés metu
golimumabu gydyty pacienty buvo 24,7 %.

Pagrindiniy RA ir AS klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu ALT kiekio padidéjimas > 5
kartus uz VNR buvo nedaznas ir daugiau pasitaiké golimumabu gydytiems pacientams (0,4 % -

0,9 %), lyginant su kontrolinés grupés pacientais (0,00 %). Si tendencija psoriazinio artrito
populiacijoje nebuvo pastebéta. Pagrindiniy RA, PsA ir AS klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir
nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos mediana buvo 5 metai, ALT kiekio padidéjimo > 5
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kartus uz VNR daznis golimumabu gydytiems ir kontrolinés grupés pacientams buvo panaSus. Jprastai
toks kiekio padidéjimas buvo besimptomis ir nukrypimas sumazédavo arba praeidavo tgsiant ar
nutraukiant golimumabo vartojimg arba pakeiciant kartu skiriamy vaistiniy preparaty derinj. Nr-aSinio
SpA tyrimo (iki 1 mety trukmés) kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu tokiy atvejy
nepastebéta. Golimumabo indukcijos pagrindiniy klinikiniy tyrimy su OK serganciais pacientais
kontroliuojamojo periodo metu ALT kiekio padidé¢jimo > 5 kartus uz VNR daznis golimumabu ir
placebu gydytiems pacientams buvo panasus (atitinkamai, 0,3 % ir 1,0 %). Pagrindiniy OK klinikiniy
tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos trukmés mediana buvo
mazdaug 2 metai, pacienty, kuriems ALT kiekis padidéjo > 5 kartus uz VNR, dalis i§ OK tyrimo
palaikomojo gydymo fazés metu golimumabu gydyty pacienty buvo 0,8 %.

Pagrindiniy RA, PsA, AS ir nr-asinio SpA klinikiniy tyrimy metu vienam RA tyrime dalyvavusiam
pacientui, kuriam jau buvo kepeny sutrikimy ir kuris vartojo tyrimo rezultatus galin¢ius iSkreipti
vaistus, skyrus golimumaba, pasireiSké neinfekcinis hepatitas kartu su gelta, kuris baigési mirtimi.
Golimumabo jtaka, kaip prisidedancio ar sunkinancio faktoriaus, negali buiti atmesta.

Injekcijos vietos reakcijos

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu injekcijos vietos reakcijos pasireiske
5,4 % golimumabu gydyty pacienty, lyginant su 2,0 % kontrolinés grupés pacienty. Antikiiny pries
golimumabg buvimas gali padidinti injekcijos vietos reakcijy rizikg. Didziausia dalis injekcijos vietos
reakcijy buvo lengvos arba vidutinio sunkumo ir daZniausiai pasireiské injekcijos vietos eritema.
Bendrai, dé¢l injekcijos vietos reakcijy neprireiké nutraukti vaistinio preparato vartojimo.

Kontroliuojamyjy IIb ir (arba) III fazés RA, PsA, AS, nr-aSinio SpA, sunkios nuolatinés astmos
klinikiniy tyrimy metu bei II ir III fazés OK klinikiniy tyrimy metu né vienam golimumabu gydytam
pacientui nepasireiSké anafilaksiné reakcija.

Autoimuniniai antikiinai

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu bei per vienerius
stebésenos metus 3,5 % golimumabu gydyty pacienty ir 2,3 % kontrolinés grupés pacienty buvo
nustatyti nauji ANA-teigiami atvejai (titrai - 1:160 ar didesni). Anti-dgDNR antikiiny po vieneriy
stebésenos mety nustatyta 1,1 % pacienty, kuriems gydymo pradzioje anti-dgDNR nebuvo.

Vaiky populiacija

Daugiasanarinis jaunatvinis idiopatinis artritas

Golimumabo saugumas buvo tirtas III fazés klinikiniu tyrimu, kuriame dalyvavo 173 dJIA sirge nuo 2
iki 17 mety amZiaus pacientai. Stebésenos laikotarpio vidurkis buvo mazdaug dveji metai. Siame
tyrime pastebéty nepageidaujamy reiskiniy tipas ir daznis jprastai buvo panasis j RA klinikiniy tyrimy
metu pasireiskusius suaugusiems pacientams.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Vienkartinés iki 10 mg/kg dozés j veng buvo vartojamos klinikinio tyrimo metu ir toksiSkumas, dél
kurio reikéty riboti dozg, nepasireiské. Perdozavus, rekomenduojama stebéti pacients, ar nepasireiks
bet kokie nepageidaujamy reakcijy poZymiai ar simptomai ir nedelsiant turi biiti pradétas tinkamas
simptominis gydymas.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, tumoro nekrozés faktoriaus alfa (TNF,) inhibitorius, ATC
kodas — LO4AB06

Veikimo mechanizmas

Golimumabas - Zmogaus monokloninis antiktinas, kuris labai specifi§kai jungiasi ir sudaro stabilius
kompleksus su tirpiomis ir biologiskai aktyviomis transmembraninio zmogaus TNF, formomis, o tai
neleidzia TNF,, prisijungti prie jo receptoriaus.

Farmakodinaminés savybés

Golimumabui surisSus zmogaus TNF, buvo neutralizuota TNF,, sukelta zmogaus endotelio lasteliy
adhezinés molekulés E-selektino, kraujagysliy lasteliy adhezijos molekulés (KLAM)-1 ir tarplastelinés
adhezinés molekulés (TLAM)-1 lastelés pavirSiaus ekspresija.

In vitro, TNF sukelta interleukino (IL)-6, IL-8 ir granuliocity-makrofagy kolonijas stimuliuojan¢io
faktoriaus (GM-KSF) sekrecija i§ Zmogaus endotelio Iasteliy taip pat buvo slopinama golimumabo.

Stebétas C reaktyviojo baltymo (CRB) lygio pageréjimas, palyginus su placebo grupe, ir gydant
Simponi, nuo gydymo pradzios reik§mingai sumaz¢jo IL-6, ILAM-1, matrikso-metaloproteinazés
(MMP)-3 ir kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus (KEAF) kiekis kraujo serume lyginant su
kontroliniu gydymu. Taip pat, RA ir AS sergantiems pacientams sumaz¢jo TNF,, kiekis, o psoriaziniu
artritu sergantiems pacientams sumazéjo IL-8 kiekis. Pradéjus gydyma Simponi, $ie poky¢iai buvo
pastebéti pirmojo vertinimo metu (4-3 savaitg) ir iSliko 24 savaites.

Klinikinis veiksmingumas

Reumatoidinis artritas

Simponi veiksmingumas buvo jrodytas trijuose daugiacentriniuose, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
akluose, placebu kontroliuojamuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 1500 pacienty,

> 18 mety amziaus, kurie bent 3 ménesius prie§ atranka sirgo vidutinio sunkumo arba sunkiu aktyviu
RA, diagnozuotu pagal Amerikos reumatologijos kolegijos (ARK) kriterijus. Siy pacienty bent

4 sgnariai buvo suting ir 4 sgnariai buvo skausmingi. Kas 4 savaites po oda buvo leidziamas Simponi
arba placebas.

GO-FORWARD tyrime buvo vertinami 444 pacientai, kurie sirgo aktyviu RA nepaisant, vartojamos
maziausiai 15 mg/per savait¢ MTX dozés ir kurie anks¢iau nebuvo gydyti anti-TNF preparatu.
Pacientams buvo skiriama placebo ir MTX derinys, 50 mg Simponi ir MTX derinys, 100 mg Simponi
ir MTX derinys arba 100 mg Simponi ir placebo derinys. Placebo ir MTX derinj vartojusiems
pacientams Sis gydymas po 24-osios savaités buvo pakeistas 50 mg Simponi ir MTX deriniu. Nuo
52-osios savaités pacientai pradéjo dalyvauti atvirame ilgalaikiame tyrimo tesinyje.

GO-AFTER tyrime buvo vertinti 445 pacientai, kurie anks¢iau buvo gydyti vienu ar daugiau anti-TNF
preparatu — adalimumabu, etanerceptu arba infliksimabu. Pacientams atsitiktine tvarka buvo skiriamas
placebas, 50 mg Simponi arba 100 mg Simponi. Tyrimo metu pacientams buvo leista tgsti gydyma
liga modifikuojanciais vaistais nuo reumato (LMVNR) - MTX, sulfasalazinu (SSZ) ir/arba
hidroksichlorokvinu (HQC). Nurodytos ankstesnio gydymo anti-TNF preparatais nutraukimo
priezastys buvo veiksmingumo stoka (58 %), netoleravimas (13 %) bei/ar kitos priezastys, nesusije su
saugumu ar veiksmingumu (29 %, dazniausiai - finansinés priezastys).

GO-BEFORE tyrime buvo vertinti 637 aktyviu RA sirgg pacientai, kurie nebuvo vartoje MTX ir
nebuvo gydyti anti-TNF preparatu. Pacientams atsitiktine tvarka buvo paskirta vartoti arba placebg +
MTX, arba Simponi 50 mg + MTX, arba Simponi 100 mg + MTX, arba Simponi 100 mg + placebas.
52-aja savaite pacientai pradéjo atvirg ilgalaikj tyrimo tesinj, kurio metu vartojusiems placebg + MTX
ir turéjusiems bent 1 skaudamg ar patinusj sgnarj pacientams §is gydymas buvo pakeistas gydymu
Simponi 50 mg + MTX.
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(Bendri) pagrindiniai GO-FORWARD tyrimo tikslai buvo pacienty, kuriems 14-3ja savait¢ pasireiské
atsakas pagal ARK 20, dalis procentais ir buklés pageréjimas 24-3j3 savaitg pagal sveikatos vertinimo
klausimyng (SVK), lyginant su biikle gydymo pradzioje. Pagrindinis GO-AFTER tyrimo tikslas buvo
pacienty, kuriems 14-3j3 savaite pasireiske atsakas pagal ARK 20, dalis procentais. (Bendri)
pagrindiniai GO-BEFORE tyrimo tikslai buvo pacienty, kuriems 24-3jg savaite¢ pasireiske atsakas
pagal ARK 50, dalis procentais ir van der Heijde modifikuoto Sharp (vdH-S) baly pokytis 52-3ja
savaite, lyginant su balais gydymo pradzioje. Kartu su pagrindiniais tyrimo tikslais papildomai buvo
jvertinamas gydymo Simponi poveikis artrito poZymiams ir simptomams, radiografiniam atsakui,
fizinei funkcijai ir su sveikata susijusiai gyvenimo kokybei.

Klinikiniy tyrimy GO-FORWARD ir GO-BEFORE metu iki 104-osios savaités ir klinikinio tyrimo
GO-AFTER metu iki 24-osios savaités skiriant 50 mg ir 100 mg Simponi derinius su MTX, kliniskai
reikSmingo veiksmingumo skirtumo i§ esmés nepastebéta. Kiekvieno i§ paminéty RA klinikiniy
tyrimy ilgalaikio pratgsimo metu, atsizvelgiant j tyrimo schema, tyrimga atliekantis gydytojas savo
nuozitra galéjo keisti 50 mg ir 100 mg Simponi dozes vieng kita.

PoZymiai ir simptomai

Pagrindiniai ARK rezultatai 14-3ja, 24-ajq ir 52-3ja savaitémis, vartojant Simponi 50 mg doz¢
GO-FORWARD, GO-AFTER ir GO-BEFORE tyrimy metu, yra nurodyti 2 lentelgje ir aprasyti
zemiau. Atsakas buvo stebétas pirmojo vertinimo metu (4-3 savaite) po gydymo Simponi pradzios.

I§ 89 tiriamyjy, kurie buvo GO-FORWARD tyrimo metu randomizuoti vartoti 50 mg Simponi ir MTX
derinj, 104-3ja savaite vis dar buvo gydomi 48 tiriamieji. IS jy 104-3j3 savait¢ atsakas pagal ARK 20
buvo 40 pacienty, pagal ARK 50 — 33 pacientams, o pagal ARK 70 — 24 pacientams. Siame tyrime
likusiems dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-osios savaités buvo
stebéti panasts ARK 20/50/70 atsaky dazniai.

GO-AFTER tyrimo metu pacienty, kuriems buvo atsakas pagal ARK 20, skaiCius procentais buvo
didesnis gydytiems Simponi, negu gydytiems placebu, nepriklausomai nuo priezasties, dél kurios buvo
nutrauktas ankstesnis gydymas vienu ar keliais anti-TNF preparatais.

2 lentelé
Pagrindiniai tyrimy GO-FORWARD, GO-AFTER ir GO-BEFORE kontroliuoty daliy
veiksmingumo rezultatai

GO-FORWARD GO-AFTER GO-BEFORE
Aktyvus RA, nepaisant | Aktyvus RA, anks¢iau | Aktyvus RA, negydytas
gydymo MTX gydytas vienu ar MTX
daugiau anti-TNF
preparatu
Placebas Simponi Placebas Simponi Placebas Simponi
+ 50 mg 50 mg + 50 mg
MTX + MTX +

MTX MTX

n’ 133 89 150 147 160 159

Pacientai, kuriems buvo atsakas i gydyma (%)
ARK 20

14-0ji savaité 33 % 55 %* 18 % 35 %* NA NA

24-0ji savaité 28 % 60 %* 16 % 31 % 49 % 62 %
p = 0,002
52-0ji savaité NA NA NA NA 52 % 60 %
ARK 50
14-0ji savaité 10 % 35 %* 7% 15 % NA NA
p=0,021

24-0ji savaité 14 % 37 %* 4% 16 %* 29 % 40 %
52-0ji savaité NA NA NA NA 36 % 42 %
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ARK 70

14-0ji savaité 4% 14 % 2% 10 % NA NA
p = 0,008 p = 0,005

24-0ji savaité 5% 20 %* 2% 9 % 16 % 24 %
p = 0,009

52-0ji savaité NA NA NA NA 22 % 28 %

n atspindi atsitiktinai atrinktus pacientus; pacienty skai¢ius, vertintas pagal kiekvieng tyrimo tiksla, gali kisti
priklausomai nuo vertinimo laiko

* p<0,001

NA: Neaktualu

Tyrime GO-BEFORE dalyvavusiy pacienty, sirgusiy vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu
artritu (sudétiné Simponi 50 mg ir 100 mg + MTX grupé palyginta su vienu MTX pagal ARK 50),
pagrindiné analizé 24-3ja savaite nebuvo statistiskai svarbi (p = 0,053). 52-3ja savait¢ bendrojoje
populiacijoje, Simponi 50 mg + MTX vartojusiyjy grupéje pacienty dalis procentais, kuriai pasireiske
ARK atsakas, paprastai buvo didesné, bet ne reikSmingai skirtinga, lyginant su vieng MTX vartojusiais
pacientais (zr. 2 lentelg). Buvo atliktos papildomos analizés pogrupiuose, atspindin¢iuose nurodyta
sunkiu, aktyviu ir progresuojanciu RA serganciy pacienty populiacija. Bendrai paémus, buvo jrodytas
didesnis Simponi 50 mg + MTX poveikis uz vieno MTX poveikj nurodytoje populiacijoje, lyginant su
bendraja populiacija.

GO-FORWARD ir GO-AFTER tyrimuose, kliniskai reik§mingas ir statistiSkai reikSmingas atsakas
ligos aktyvumo skaléje (LAS)28 buvo stebimas kiekvienu i§ anksto nustatytu laikotarpiu 14-3 ir 24-3
savaite (p < 0,001). Pacientams, kurie buvo gydomi Simponi nuo pat randomizacijos klinikinio tyrimo
pradzioje, atsakas ligos aktyvumo skaléje (LAS)28 isliko iki 104-osios savaités. Siame tyrime
likusiems dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-0sios savaités buvo
stebétas panasus LAS28 atsakas.

Tyrimo GO-BEFORE metu buvo matuojamas pagrindinis klinikinis atsakas, apibréztas kaip ARK 70
atsako palaikymas 6 ménesius i§ eilés. 52-3ja savaite 15 % Simponi 50 mg + MTX grupés pacienty
pasieke pagrindinj klinikinj atsaka, lyginant su 7 % pacienty placebo + MTX grupéje (p = 0,018). I§
159 tiriamyjy, randomizuoty vartoti Simponi 50 mg + MTX, 104-3ja savaite vis dar buvo gydomi 96
tiriamieji. IS jy 104-3j3 savaite atsakas pagal ARK 20 buvo 85 pacientams, pagal ARK 50 —

66 pacientams, o pagal ARK 70 — 53 pacientams. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems
Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-osios savaités buvo stebéti panasius atsaky ARK 20/50/70
dazniai.

Rentgenologinis atsakas

Tyrime GO-BEFORE vdH-S balo pokytis nuo pradinio, struktiirinio pazeidimo sudétinis balas, kuris,
rentgenologiniu tyrimu i§matavus rieso ir pédy sanariy erozijy skaiciy ir dydzius bei sgnarinio tarpo
susiauréjima, buvo naudojamas jvertinti struktiirinio pazeidimo laipsnj. Svarbiausi 52-osios savaités
rezultatai, gauti vartojusiy Simponi 50 mg dozg¢ pacienty grupg¢je, iSdéstyti 3 lenteléje.

Pacienty skaicius, kuriems naujy erozijy neatsirado arba bendrojo vdH-S balo pokytis nuo pradinio
buvo lygus arba mazesnis uz 0, buvo reikSmingai didesnis gydymo Simponi grupéje, lyginant su
kontroline grupe (p = 0,003). 52-3j3 savaite stebéti rentgenologiniai poveikiai iki 104-osios savaités
isliko. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-osios
savaités buvo stebéti panasiis rentgenologiniai poveikiai.

3 lentelé
Bendrojo vdH-S balo poky¢iy, lyginant su pradiniu, rentgenologinis vidurkis (SD) 52-aja savaite
bendrojoje tyrimo GO-BEFORE populiacijoje

Placebas + MTX Simponi 50 mg + MTX
n* 160 159
Bendras balas
Prie$ pradedant tyrimg | 19,7 (35.4) | 18,7 (32,4)
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Pokytis nuo pradinio | 1,4 (4,6) 10,7(5,2)

Erozijos balai

Pries$ pradedant tyrima 11,3 (18,6) 10,8 (17,4)

Pokytis nuo pradinio 0,7 (2,8) 0,5 (2,1)

Sanarinio tarpo susiauréjimo balai

Pries$ pradedant tyrimg 8,4 (17,8) 7,9 (16,1)

Pokytis nuo pradinio 0,6 (2,3) 0,2 (2,0)"
n parodo randomizuoty pacienty skaiciy

* p=0,015

# p=0,044

Fiziné funkcija ir su sveikata susijusi gyvenimo kokybé

Fiziné funkcija ir nejgalumas buvo vertinami kaip atskiras GO-FORWARD ir GO-AFTER tyrimy
tikslas pagal sveikatos vertinimo klausimyno nejgalumo rodiklj (SVK NR). Siy tyrimy metu Simponi
salygojo kliniskai reikSmingg ir statistiSkai reikSmingg buklés pageréjima pagal SVK NR nuo pradinés
biklés lyginant su kontroline grupe 24-3 savaitg. Pacientams, kurie buvo gydomi Simponi nuo pat
randomizacijos klinikinio tyrimo pradzioje, buklés geréjimas pagal SVK NR isliko iki 104-osios
savaités. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-
osios savaités buvo stebétas panasus biiklés geréjimas pagal SVK NR.

GO-FORWARD tyrimo metu 24-3j3 savaite stebétas klinisSkai reikSmingas ir statistiSkai reikSmingas
gyvenimo kokybés, susijusios su sveikata, pageréjimas, jvertintas pagal sveikatos tyrimo SF-36 fiziniy
komponenty rezultatus, pacientams, gydytiems Simponi lyginant su gavusiais placebo. Pacientams,
kurie buvo gydomi Simponi nuo pat randomizacijos klinikinio tyrimo pradzioje, SF-36 fiziniy
komponenty geréjimas isliko iki 104-osios savaités. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems
Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-o0sios savaités buvo stebétas panasus SF-36 fiziniy
komponenty geréjimas. GO-FORWARD ir GO-AFTER tyrimy metu pastebétas statistiskai
reikSmingas nuovargio sumaz¢jimas pagal 1étinés ligos gydymo funkcinio jvertinimo klausimyno
nuovargio skalg (FACIT-F).

Psoriazinis artritas

Simponi saugumas ir veiksmingumas buvo vertinti daugiacentriniame, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
aklame, placebu kontroliuojamame tyrime GO-REVEAL, kuriame dalyvavo 405 suaugg pacientai,
sergantys aktyviu PsA (= 3 suting sgnariai ir > 3 skausmingi sgnariai), gydomi nesteroidiniais vaistais
nuo uzdegimo (NVNU) ar liga modifikuojanéiais vaistais nuo reumato (LMVNR). Siame tyrime
dalyvave pacientai maziausiai 6 ménesius sirgo PsA ir bent lengva psoriaze. [traukti buvo visy potipiy
psoriaziniu artritu sergantys pacientai, taip pat dauginiu artritu be reumatoidiniy mazgy (43 %),
asimetriniu periferiniu artritu (30 %), tolimyjy tarppirstakauliniy (TTP) sgnariy artritu (15 %),
spondilitu su periferiniu artritu (11 %) ir luoSinanciu artritu (1 %). Pries tai gydymas anti-TNF
preparatu nebuvo leidziamas. Simponi arba placebo po oda buvo leidziama kas 4 savaites. Pacientams
atsitiktine tvarka buvo paskirtas placebas, 50 mg Simponi arba 100 mg Simponi. Placebg vartojusiems
pacientams po 24-osios savaités vietoje jo buvo paskirta Simponi 50 mg dozé. 52-3j3 savaitg pacientai
pradéjo dalyvauti atvirame ilgalaikiame tyrimo tesinyje. Apytikriai keturiasde$imt asStuoni procentai
pacienty toliau buvo gydomi pastoviomis metotreksato dozémis (< 25 mg per savaite). Bendri
pagrindiniai tyrimo tikslai buvo pacienty, kurie 14-3 savaite pasieké atsaka pagal ARK 20, dalis
procentais ir bendro pagal PsA modifikuoto vdH-S balo pokytis 24-3j3 savaite, lyginant su buvusiu
pries pradedant tyrima.

Apibendrinant, kliniskai reik§Smingy veiksmingumo skirtumy, skiriant 50 mg ir 100 mg dozes, iki
104-osios savaités nestebéta. Atsizvelgiant j tyrimo schema, ilgalaikio pratgsimo metu jame
dalyvaujantiems pacientams tyrimg atlieckantis gydytojas savo nuoZziiira gal¢jo keisti 50 mg ir 100 mg
Simponi dozes vieng kita.

PoZymiai ir simptomai
Pagrindiniai rezultatai 14-3ja ir 24-ajg savaitémis, vartojant 50 mg dozg, pateikti 4 lenteléje ir aprasyti
Zemiau.
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4 lentele
Pagrindiniai veiksmingumo rezultatai GO-REVEAL tyrime

Placebas Simponi 50 mg*
n’ 113 146

Pacientai, kuriems buvo atsakas i gydyma (%)
ARK 20

14-0ji savaité 9 % 51 %

24-0ji savaité 12 % 52 %
ARK 50

14-0ji savaité 2% 30 %

24-0ji savaité 4% 32 %
ARK 70

14-0ji savaité 1% 12 %

24-0ji savaité 1% 19 %
PPSI” 75¢

14-0ji savaité 3% 40 %

24-0ji savaité 1% 56 %

*  p <0,05 visiems palyginimams;

n parodo atsitiktinai atrinktus pacientus; pacienty skaicius, vertintas pagal kiekviena tiksla,
gali kisti priklausomai nuo vertinimo laiko.

Psoriazés plotas ir sunkumo indeksas

paremtas pacienty poaibiu, kuriems buvo pazeista > 3 % KPP gydymo pradzioje, 79 pacientai
(69,9 %) placebo grupéje ir 109 (74,3 %) grupéje, gydytoje S0 mg Simponi doze.

Pradéjus vartoti Simponi, pageréjimas buvo pastebétas pirmojo vertinimo metu (4-3 savaite). Panasus
atsakas pagal ARK 20 buvo pastebétas 14-3jg savaite pacientams, sergantiems Siais PSA potipiais -
dauginiu artritu be reumatoidiniy mazgy ir asimetriniu periferiniu artritu. Kitais PsA potipiais
serganciy pacienty skaiCius buvo per mazas, kad biity galima daryti reikSmingg vertinimg. Simponi
gydyty pacienty grupése atsakas j gydyma buvo panasus, nepriklausomai nuo to, ar kartu buvo
vartojamas MTX. I§ 146 pacienty, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta vartoti Simponi 50 mg,
104-3jg savaite vis dar buvo taip gydomi 70 pacienty. I§ $iy 70 pacienty atsakas j gydyma pagal
ARK20, AKR50 ir ARK70 pasireiské, atitinkamai, 64, 46 ir 31 pacientui. Siame tyrime likusiems
dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-0sios savaités buvo stebéti panasts
atsaky ARK 20/50/70 dazniai.

Statistiskai reik§mingas atsakas pagal LAS28 taip pat buvo stebétas 14-3jg ir 24-3j3 savaitémis
(p <0,05).

Simponi gydytiems pacientams 24-3jg savait¢ buvo stebétas psoriazinio artrito periferinio aktyvumo
charakteristiky (pvz. sutinusiy sgnariy skaiciaus, skausmingy/jautriy sgnariy skaiciaus, daktilito ir
entezito) pager¢jimas. Gydymas Simponi reikSmingai pagerino fizing funkcija, vertinant pagal SVK
NR, taip pat Zymiai pagerino su sveikata susijusig gyvenimo kokybe, vertinant pagal SF-36 fiziniy ir
protiniy komponenty rezultatus. Pacientams, kuriems visg laikg buvo taikytas toks gydymas Simponi,
koks buvo atsitiktine tvarka paskirtas tyrimo pradzioje, atsakas j gydyma pagal LAS28 ir SVK NR
iliko iki pat 104-osios savaités. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams
nuo 104-osios iki 256-0sios savaités buvo stebéti panasiis atsakai pagal LAS28 ir SVK NR.

Rentgenologinis atsakas

Struktiiriniai pazeidimai rankose ir kojose buvo jvertinti rentgenologiniu tyrimu nustatant vdH-S balo,
modifikuoto pagal PsA pridedant plastaky tolimuosius tarppir§takaulinius (TTP) sgnarius, pokytj,
lyginant su buvusiu prie$ pradedant klinikinj tyrima.

24-3ja savaite gydymas Simponi 50 mg doze sumazino periferiniy sanariy pazeidimo progresavimo
greit], lyginant su gydymu placebu, matuojant bendro modifikuoto vdH-S balo pokytj nuo buvusio
pries pradedant tyrimg (balo vidurkis = SD buvo 0,27 £ 1,3 placebo grupéje, lyginant su -0,16 + 1,3
Simponi grupéje; p=0,011). I§ 146 pacienty, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta vartoti Simponi
50 mg dozé, 52-3jg savaite buvo turimi 126 pacienty rentgenologinio tyrimo duomenys, i$ kuriy 77 %
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ligos progresavimo nuo tyrimo pradzios nenustatyta. 104-3ja savait¢ buvo turimi 114 pacienty
rentgenologinio tyrimo duomenys, i§ kuriy 77 % ligos progresavimo nuo tyrimo pradzios nenustatyta.
Panasiai daliai likusiy dalyvauti $iame tyrime ir gydyty Simponi pacienty nuo 104-osios iki 256-0sios
savaités ligos progresavimo, lyginant su pradine bukle, nenustatyta.

ASsinis spondiloartritas

Ankilozinis spondilitas

Simponi saugumas ir veiksmingumas buvo vertinti daugiacentrinio, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo,
placebu kontroliuojamo tyrimo GO-RAISE metu, kuriame dalyvavo 356 aktyviu ankiloziniu
spondilitu sergantys suauge pacientai (pagal Bath ankilozinio spondilito ligos aktyvumo indeksg
(BASDAI) > 4 ir nugaros skausmas (> 4) vizualinéje analoginéje skaléje (VAS) nuo 0 iki 10 cm).
Pacientai, jtraukti  §j tyrima, sirgo aktyvia ligos forma, nors tuo metu arba anks¢iau buvo gydomi
NVNU arba LMVNR, bet nebuvo gydyti anti-TNF preparatu. Simponi ir placebas buvo leidziami po
oda kas 4 savaites. Atsitiktinai atrinktiems pacientams buvo skirtas placebas arba 50 mg ar 100 mg
Simponi dozé ir buvo leista testi gydymag LMVNR (MTX, SSZ ir/ar HCQ). Pirminis tikslas buvo
pacienty skaicius procentais, kuriems 14-3 savaite pasiektas atsakas buvo 20 pagal ankilozinio
spondilito vertinimo skalg (ASAS). Placebu kontroliuojamo veiksmingumo duomenys buvo renkami ir
analizuojami 24 savaites.

Pagrindiniai rezultatai, vartojant 50 mg doze, pateikiami Zemiau, 5 lenteléje. Apibendrinant, kliniskai
reik§mingo skirtumo, skiriant 50 mg ir 100 mg dozes, iki 24-osios savaités nepastebéta. Atsizvelgiant j
tyrimo schema, ilgalaikio pratgsimo metu jame dalyvaujantiems pacientams tyrimg atliekantis
gydytojas savo nuozitira galéjo keisti 50 mg ir 100 mg Simponi dozes vieng kita.

5 lentelé
Pagrindiniai veiksmingumo rezultatai GO-RAISE tyrime
Simponi
Placebas 50 mg*
n’ 78 138
Pacientai, kuriems buvo atsakas i gydyma (%)
ASAS 20
14-0ji savaité 22 % 59 %
24-0ji savaité 23 % 56 %
ASAS 40
14-0ji savaité 15 % 45 %
24-0ji savaité 15 % 44 %
ASAS 5/6
14-0ji savaité 8 % 50 %
24-0ji savaiteé 13 % 49 %

*  p<0,001 lyginant visas reik§mes
n parodo atsitiktinai atrinktus pacientus; pacienty skai€ius, vertintas pagal kiekviena tiksla, gali kisti
priklausomai nuo vertinimo laiko.

Siame tyrime likusiy dalyvauti ir gydyty Simponi pacienty, patyrusiy ASAS20 ar ASAS40 atsaka
gydyma, dalis nuo 24-osios iki 256-o0sios savaités buvo panasi.

Statistiskai reikSmingas atsakas pagal BASDAI 50, 70 ir 90 (p < 0,017) buvo pastebétas 14-g ir 24-3
savaitémis. Pradéjus vartoti Simponi, pager¢jimas pagal pagrindinius ligos aktyvumo kriterijus buvo
pastebétas pirmojo vertinimo metu (4-3 savaite) ir isliko 24 savaites. Siame tyrime likusiems dalyvauti
ir gydytiems Simponi pacientams nuo 24-osios iki 256-osios savaités stebéti BASDAI pokyc¢iai nuo
pradinio lygmens buvo panasis. Pastovus veiksmingumas buvo stebimas pacientams, neatsizvelgiant j
LMVNR (MTX, sulfasalazino ir/ar hidroksichlorokvino) vartojima, ZLA-B27 antigeno biiklg ar CRB
kiekj gydymo pradZzioje vertinant pagal ASAS 20 14-3j3 savaite.

Gydymas Simponi salygojo reikSmingg fizinés funkcijos pageréjimg 14-g ir 24-3 savaitémis lyginant

poky¢ius pagal BASFI nuo gydymo pradzios. 14-3 ir 24-3 savaitémis zZymiai pageréjo su sveikata
susijusi gyvenimo kokybé, vertinta pagal SF-36 fiziniy komponenty rezultatus. Siame tyrime
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likusiems dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams nuo 24-osios iki 256-0sios savaités stebétas
fizinés funkcijos bei su sveikata susijusios gyvenimo kokybés pageréjimas buvo panasus.

Neradiografinis asinis spondiloartritas

Simponi saugumas ir veiksmingumas buvo vertintas daugiacentriu, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklu,
placebu kontroliuojamu klinikiniu tyrimu (GO-AHEAD), kuriame dalyvavo 197 suaugge pacientai,
sirge sunkiu aktyviu nr-asiniu SpA (apibréztis: pacientas, atitinkantis asinio spondiloartrito ASAS
klasifikavimo kriterijus, bet neatitinkantis modifikuoty Niujorko AS kriterijy). I §j klinikinj tyrima
jtraukti aktyvia liga sergantys pacientai (apibréztis: BASDAI indeksas > 4, visos nugaros skausmas
pagal Vaizdinio atitikmens skale (VAS) > 4, kiekvieno i§ jy skalé nuo 0 iki 10 cm), nepaisant dabar
arba anksciau taikyto gydymo NVNU bei anks¢iau nebuvo gydyti jokiu biologiniu vaistiniu preparatu,
iskaitant anti TNF terapijg. Pacientams atsitiktine tvarka buvo paskirtas gydymas placebu arba kas

4 savaites po oda leidziama 50 mg Simponi doze. 16-3j3 savaitg pacientai pradéjo atvirajj laikotarpj,
kurio metu visi pacientai iki 48-osios savaités buvo gydomi 50 mg Simponi doze, leidZziama po oda
kas 4 savaites, veiksmingumas buvo jvertinamas iki 52-osios savaités, o saugumas buvo stebimas iki
60-osios savaites. Mazdaug 93 % pacienty, kurie vartojo Simponi pradedant atvirgjj tyrimo pratgsima
(16-3ja savaite), buvo gydomi iki pat $io klinikinio tyrimo pabaigos (52-osios savaités). Buvo atlikta ir
Visy gydyty (VG, N = 197), ir Tikslinius uzdegimo pozymius turin¢iy (TUP, N = 158; apibréztis:
pries pradedant tyrimg nustatytas padidéjgs CRB kiekis ir (arba) MRT tyrimu nustatyti sakroileito
jrodymai) pacienty populiacijy analizé. Placebu kontroliuoti veiksmingumo duomenys buvo renkami
ir analizuojami iki 16-osios savaités. Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo pacienty, 16-aja savaite
pasiekusiy ASAS 20 atsaka, procentiné dalis. Svarbiausieji rezultatai yra pateikti 6 lentel¢je ir aprasyti
Zemiau.

6 lentele
Svarbiausios klinikinio tyrimo GO-AHEAD vertinamosios baigtys 16-aja savaite
PoZymiy ir simptomy pageréjimas
Tikslinius uzdegimo pozZymius
Visy gydyty pacienty populiacija turin€iy pacienty populiacija
VG) (TUP)
Placebo Simponi 50 mg Placebo Simponi 50 mg
n’ 100 97 80 78
Reagavusieji j gydyma, % nuo visu pacienty
ASAS 20 40 % 71 %** 38 % 77 %**
ASAS 40 23 % 57 %** 23 % 60 %**
ASAS 5/6 23 % 54 %** 23 % 63 %**
ASAS daliné remisija 18 % 33 %* 19 % 35 %*
ASDAS-C"< 1,3 13% 33 %* 16 % 35 %*
BASDAI 50 30 % 58 %** 29 % 59 %**
KryZmens ir kluby sgnariy (KKS) uzZdegimo slopinimas, matuojant MRT
Placebo Simponi 50 mg Placebo Simponi 50 mg
n® 87 74 69 61
Vidutinis SPARCC MRI
kryZzmens ir kluby
sgnariy balo pokytis -0,9 -5,3%* -1,2 -60,4%*

n parodo randomizuotus ir gydytus pacientus

Ankilozinio spondilito ligos aktyvumo balas C-Reaktyvus baltymas (VG-Placebo, N = 90; VG-Simponi 50 mg,
N = 88; TUP-Placebo, N = 71; TUP-Simponi 50 mg, N =71)

n parodo pacienty, kuriems prie§ pradedant tyrima ir 16-3j3 savait¢ buvo atliktas MRT, skaiciy

b

SPARCC (angl. Spondyloarthritis Research Consortium of Canada) — Kanados spondiloartrito tyrimy konsorciumas
** p<0,0001 Simponi lyginant su placebu
*  p <0,05 Simponi lyginant su placebu

Simponi 50 mg gydytiems pacientams buvo jrodytas statistiSkai reikSmingas, lyginant su placebu,
sunkaus aktyvaus nr-asinio SpA poZymiy ir simptomy pageréjimas 16-ajg savaite (6 lentele).
Pageréjimai buvo stebéti pirmojo jvertinimo metu (4-3ja savaitg) po pradinés Simponi dozés. MRT
nustatyti SPARCC balai parodé statistiskai reik§mingg KKS uzdegimo sumazéjimg 16-3j3 savaite
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Simponi 50 mg doze gydytiems pacientams, lyginant su placebu (6 lentel¢). Be to, Simponi 50 mg
doze gydytiems pacientams statistiskai reikSmingai, lyginant su placebu, nuo buvusio prie§ pradedant
tyrimg iki 16-osios savaités sumazéjo skausmas, jvertintas Visos nugaros skausmo ir Naktinio nugaros
skausmo VAS, bei ligos aktyvumas, matuojamas ASDAS-C (p < 0,0001).

Simponi 50 mg doze gydytiems pacientams, lyginant su placebu gydytais pacientais, buvo jrodytas
statistiSkai reikSmingas stuburo mobilumo, jvertinto pagal BASMI (Bath ankilozinio spondilito
metrologijos indeksas) ir fizinés funkcijos, jvertintos pagal BASFI, (p < 0,0001), pageréjimas.
Simponi gydytiems pacientams reikSmingai labiau pageréjo su sveikata susijusi gyvenimo kokybé,
jvertinta pagal ASQoL, EQ-5D ir SF36 klausimyno fizinémis bei psichikos komponentémis,
reikSmingai daugiau pageréjo produktyvumas, jvertinant pagal Zymesnj bendrojo darbingumo
sutrikimo ir veiklos sutrikimo sumazinima, jvertinant pagal WPAI klausimyng, nei placeba
vartojusiems pacientams.

Siy visy auks¢iau aprasyty 16-osios savaités vertinamyjy baigéiy statistiskai reik§mingi rezultatai taip
pat buvo jrodyti TUP populiacijoje.

Simponi 50 mg doze gydytiems ir VG, ir TUP populiacijy pacientams pozymiy ir simptomy, stuburo
mobilumo, fizinés funkcijos, gyvenimo kokybés bei darbingumo pageréjimai, stebéti 16-aja savaite,
toliau dalyvavusiems $iame tyrime i$liko iki 520sios savaités.

Opinis kolitas
Simponi veiksmingumas buvo vertinamas dviejy atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklu biidu atlikty,
placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy metu su suaugusiais pacientais.

Indukecijos tyrimo (PURSUIT-Induction) metu buvo vertinami pacientai, sirge vidutinio sunkumo arba
sunkiu aktyviu opiniu kolitu (nuo 6 iki 12 baly pagal Mayo skalg; 2 ar daugiau endoskopijos baly),
kuriy atsakas j jprasta gydyma buvo nepakankamas arba kurie tokio gydymo visai netoleravo, arba
kurie buvo priklausomi nuo kortikosteroidy. Atliekant dozés patvirtinamaja klinikinio tyrimo dalj,

761 pacientui atsitiktine tvarka buvo paskirtas gydymas arba 400 mg Simponi doze po oda 0-ng
savaite ir 200 mg doze 2-3jg savaite, arba 200 mg Simponi doze po oda 0-n¢ savaite ir 100 mg doze
2-3ja savaite, arba placebu po oda 0-ng¢ ir 2-3j3 savaitémis. Buvo leidziama kartu vartoti pastoviomis
dozémis geriamyjy aminosalicilaty, kortikosteroidy ir (arba) imunomoduliatoriy. Sio klinikinio tyrimo
metu buvo jvertintas Simponi veiksmingumas iki 6-o0sios savaités.

Palaikomojo gydymo klinikinio tyrimo (PURSUIT-Maintenance) rezultatai buvo pagristi

456 pacienty, kuriems buvo pasiektas klinikinis atsakas j ankstesnj indukcinj gydyma Simponi,
vertinimu. Atsitiktine tvarka pacientams buvo paskirtas gydymas kas 4 savaites suleisti po oda arba
50 mg Simponi, arba 100 mg Simponi, arba placebo doz¢. Buvo leidziama kartu vartoti pastoviomis
dozémis geriamyjy aminosalicilaty ir (arba) imunomoduliatoriy. Nuo palaikomojo gydymo klinikinio
tyrimo pradzios kortikosteroidy dozés buvo palaipsniui mazinamos. Sio klinikinio tyrimo metu buvo
jvertintas Simponi veiksmingumas iki 54-osios savaités. Pacientai, kurie iki 54-osios savaités uzbaigé
palaikomojo gydymo tyrimg, toliau buvo gydomi klinikinio tyrimo pratgsime, kurio metu
veiksmingumas buvo vertintas 216-3jg savaitg¢. Klinikinio tyrimo pratgsime veiksmingumo vertinimas
buvo grindziamas kortikosteroidy vartojimo pokyciais, Gydytojo bendruoju ligos aktyvumo vertinimu
(GBYV) ir gyvenimo kokybés pageréjimu, matuojamu Uzdegiminés zarnyno ligos klausimynu (angl.
IBDQ).
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7 lentelé
Svarbiausios klinikiniy tyrimuy PURSUIT - Induction ir PURSUIT - Maintenance veiksmingumo
vertinamosios baigtys

PURSUIT-Induction
Simponi
Placebas 200/100 mg
N =251 N =253
Pacienty dalis procentais
Pacientai, kuriems 6-3jg savaite 30 % 51 %**
nustatytas klinikinis atsakas®
Pacientai, kuriems 6-3j3 savaite 6 % 18 %**
nustatyta klinikiné remisija
Pacientai, kuriems 6-3jg savaite 29 % 42 %*
nustatytas gleiviniy gijimas®
PURSUIT-Maintenance
Simponi Simponi
Placebas* 50 mg 100 mg
N=154 N=151 N=151
Pacienty dalis procentais
Atsako islikimas (pacientai, kuriems
klinikinis atsakas isliko iki 54-osios 31% 47 %* 50 %**
savaités)*
Tvari remisija (pacientai, kuriems
klinikiné remisija nustatyta ir 30-3ja, ir 16 % 23 %* 28 %*
54-3ja savaite)"

N = pacienty skaicius

** p<0,001

* p<0,01

apibréziama baly skaiiaus pagal Mayo skal¢ sumazéjimas nuo buvusio prie§ pradedant tyrima > 30 % ir > 3 baly,
lydimas kraujavimo i$ tiesiosios zarnos individualaus balo sumazéjimo > 1 arba kraujavimo i$ tiesiosios zarnos balas
lygus O ar 1.

apibréziamas kaip 2 ir maziau baly pagal Mayo skale, kai néra nei vieno individualaus balo, didesnio uz 1.

a

apibréziamas kaip 0 ar 1 individualus endoskopijos balas pagal Mayo skale.
tik indukcija Simponi.
pacienty OK ligos aktyvumas buvo jvertinamas kas 4 savaites panaudojant daling Mayo skalg (atsako praradimas buvo

patvirtinamas endoskopiniu tyrimu). D¢l to pacientas, kuriam atsakas isliko, kiekvieno vertinimo metu iki pat 54-osios
savaités i§liko nuolatinio klinikinio atsako biisenoje.

kad pasiekty ilgalaik¢ remisija, pacientas ir 30-aja, ir 54-3j3 savaitémis turéjo biiti remisijos blisenoje (nesant atsako
praradimo jrodymy visais laiko momentais iki pat 54-osios savaités).

maziau kaip 80 kg svérusiy pacienty grupéje daugiau buvo tokiy, kuriems skiriant palaikomaji gydyma 50 mg doze
buvo nustatyta tvari klinikiné remisija, lyginant su vartojusiaisiais placeba.

Tvarus gleiviniy gijimas (pacientai, kuriems gleiviniy gijimas nustatytas ir 30-3ja, ir 54-3j3 savaitg)
buvo nustatytas didesnei daliai Simponi gydyty pacienty: 50 mg grupéje (42 %, nominalinis p < 0,05)
ir 100 mg grupeje (42 %, p < 0,005), lyginant su placebo grupés pacientais (27 %).

Tarp 54 % pacienty (247 i$ 456), kurie klinikinio tyrimo PURSUIT-Maintenance pradzioje kartu
vartojo kortikosteroidy, pacienty, kuriems iki 54-osios savaites isliko klinikinis atsakas ir 54-aja
savaite jie kortikosteroidy nebevartojo, dalis 50 mg grupéje (38 %, 30 i$ 78) ir 100 mg grupgje (30 %,
25 18 82) buvo didesné, lyginant su placebo grupe (21 %, 18 i§ 87). Pacienty, kurie 54-3j3 savaitg
kortikosteroidy jau nebevartojo, dalis 50 mg grupéje (41 %, 32 i 78) ir 100 mg grupéje (33 %, 27 18
82) buvo didesné¢, lyginant su placebo grupe (22 %, 19 i§ 87). Tarp pacienty, pradéjusiy tyrimo
pratesima, kortikosteroidy ir toliau nebevartojusiy tiriamyjy dalis iki 216-osios savaités i§liko pastovi.

Pacientams, kuriems PURSUIT indukcinio gydymo tyrimy metu po 6 savai¢iy nebuvo klinikinio

atsako, buvo leidziama po 100 mg Simponi kas 4 savaites PURSUIT palaikomojo gydymo tyrimo
metu. Po 14 savaiciy 28 % $iy pacienty buvo pasieke atsaka, apibrézta pagal dalinj Mayo rodiklj (jo
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rezultatai Siems pacientams buvo panasiis kaip pasiekusiems klinikinj atsakg po 6 savaiciy.

Vartojant Simponi, 6-3j3 savait¢ reikSmingai pageréjo gyvenimo kokybé, matuojama specifinio ligai
mato, storojo Zarnyno uzdegiminés ligos klausimyno (angl. IBDQ (inflammatory bowel disease
questionnaire)), pokyCiu nuo buvusio pries pradedant tyrimg. Tarp Simponi palaikomajam gydymui
vartojusiy pacienty gyvenimo kokybés pageréjimas, matuojant IBDQ, isliko iki pat 54-osios savaités.

Mazdaug 63 % pacienty, kurie vartojo Simponi pradedant tyrimo pratgsima (56-3ja savaite), buvo
gydomi iki pat $io klinikinio tyrimo pabaigos (paskutinioji golimumabo dozé buvo suleista 212-3ja
savaite).

Imunogeniskumas

III fazés RA, PsA ir AS klinikiniy tyrimy metu tiriant fermenty imuninio tyrimo (angl. enzyme
immunoassay (EIA)) metodu per 52 savaites 5 % (105 i§ 2 062) golimumabu gydyty pacienty buvo
aptikti antikinai prie§ golimumaba, kurie, jei buvo tirta, beveik visi buvo neutralizuojamieji in vitro.
Panasus rezultatai buvo tiriant visas reumatologines indikacijas. Skiriant kartu su MTX, maziau
pacienty atsirado antikiiny prie$ golimumaba, lyginant su pacientais, kurie golimumabg vartojo be
MTX (atitinkamai, apytikriai 3 % [41 i§ 1 235] ir 8 % [64 1§ 827)).

Iki 52-osios savaités antikiiny prie$ golimumabg EIA metodu buvo aptikta 7 % (14 i§ 193) nr-asiniu
SpA sirgusiy ir golimumabu gydyty pacienty.

II ir III fazés OK klinikiniy tyrimy metu EIA metodu iki 54-osios savaités antikiiny prie§ golimumaba
buvo aptikta 3 % (26 i3 946) golimumabu gydyty pacienty. Sesiasdesimt astuoniems procentams (21 i§
31) pacienty, kuriems buvo aptikta antikiiny, in vitro buvo nustatyti neutralizuojantys antikiinai.
Gydymo kartu su imunomoduliatoriais (azatioprinu, 6-merkaptopurinu ir MTX) grupéje antikiiny prie$
golimumabg atsirado maZesnei daliai pacienty, lyginant su golimumabu be imunomoduliatoriy
gydytais pacientais (atitinkamai 1 % (4 i$ 308) ir 3 % (22 i$ 638)). IS visy pacienty, kurie toliau
dalyvavo tyrimo pratgsime ir i§ kuriy iki 228-osios savaités buvo paimti vertinimui tinkami méginiai,
antikliny prie§ golimumaba buvo aptikta 4 % (23 i§ 604) golimumabu gydyty pacienty.
AStuoniasdeSimt dviems procentams (18 i§ 22) pacienty, kuriems buvo aptikta antikiiny, in vitro buvo
nustatyti neutralizuojantieji antiktinai.

Norint aptikti antiktinus prie§ golimumaba, dJIA klinikinio tyrimo metu buvo taikytas vaistui
tolerantiskas (angl. drug-tolerant) E1IA metodas. D¢l didesnio jautrumo ir pagerintos analizés
tolerancijos vaistui antikiiny prie$ golimumaba buvo tikimasi aptikti dazniau vaistui tolerantisku EIA
metodu, lyginant su EIA metodu. III fazés dJIA klinikinio tyrimo metu iki 48-osios savaités antikiiny
pries golimumabg vaistui tolerantiSku EIA metodu buvo aptikta 40 % (69 i§ 172) golimumabu gydyty
vaiky, i§ kuriy daugumos titras buvo mazesnis nei 1:1000. Poveikis golimumabo koncentracijai
serume buvo stebétas esant didesniam kaip 1:100 titrui, tuo tarpu kol titras nevirSijo 1:1000, poveikis
veiksmingumui nebuvo stebétas, nors vaiky, kuriy titras didesnis kaip 1:1000, buvo mazai (n = 8). I$
visy vaiky, kuriy organizme buvo rasta antikiny prie§ golimumaba, 39 % (25 i$ 65) susidaré
neutralizuojanciy antikiiny. Tiriant vaistui tolerantiSku EIA metodu antikiiny biidavo nustatoma
dazniau, nes jy titras daugiausia bidavo mazas, jie neturéjo pastebimos jtakos vaistinio preparato
koncentracijai, veiksmingumui ir saugumui, taigi, jokio naujo saugumo signalo nerodo.

Antikiiny prie§ golimumabui buvimas gali padidinti injekcijos vietos reakcijos rizika (zZr. 4.4 skyriy).
Esant mazam pacienty, kuriems atsirado antikiiny prie§ golimumaba, skaiciui, negalima padaryti
galutiniy iSvady dél rysio tarp antikliny prie§ golimumabg ir klinikinio veiksmingumo ar saugumo
masto.

Kadangi imunogeniSkumo analiz¢ yra specifiné preparatui ir analizei, vaistiniy preparaty palyginimas
pagal antiktiny kiekj néra tinkamas.
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Vaiky populiacija

Daugiasgnarinis jaunatvinis idiopatinis artritas

Simponi saugumas ir veiksmingumas buvo vertintas atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo, placebu
kontroliuoto, pasitraukimo klinikinio tyrimo (GO-KIDS) metu, kuriame dalyvavo 173 vaikai (nuo 2
iki 17 mety amziaus), sirge aktyviu dJIA su ne maziau kaip 5 patologiskai aktyviais sgnariais ir
nepakankamai reagave | gydyma MTX. JIA sirge vaikai, kuriy liga apémé daug sgnariy (pagal
reumatoidinj faktoriy seropozityvus arba seronegatyvus poliartritas, uzsiteses oligoartritas, jaunatvinis
psoriazinis artritas arba sisteminis JIA be jokiy tuo metu esanciy sisteminiy simptomy) buvo jtraukti
tyrimg. Prie$ pradedant tyrimg patologiskai aktyviy sgnariy skai¢iaus mediana buvo 12, o CRB
mediana buvo 0,17 mg/dl.

Pirmoji §io tyrimo dalis buvo 16 savaiciy trukmés atviroji fazé, kurios metu 173 tiriamieji vaikai buvo
gydomi Simponi 30 mg/m* (ne daugiau kaip 50 mg) doze po oda kas 4 savaites ir MTX. 154 vaikai,
kuriems 16-3ja savait¢ gautas ARK Ped 30 atsakas, pradéjo antraja, atsitiktiniy im¢iy ir pasitraukimo,
$io tyrimo dalj, kurios metu kas 4 savaites jie buvo gydomi Simponi 30 mg/m’ (ne daugiau kaip

50 mg) dozés ir MTX deriniu arba placebo ir MTX deriniu. Po ligos paiiméjimo vaikai buvo gydomi
Simponi 30 mg/m’ (ne daugiau kaip 50 mg) dozés ir MTX deriniu. 48-aja savaite vaikai buvo jtraukti j
ilgalaik]j testinj tyrima.

Sio tyrimo metu ARK Ped 30, 50, 70 ar 90 atsaka vaikai patyré nuo 4-osios savaités.

16-3ja savaitg 87 % vaiky buvo patyr¢ ARK Ped 30 atsaka, 79 % - ARK Ped 50 atsaka, 66 % - ARK
Ped 70 atsaka, 0 36 % - ARK Ped 90 atsaka. 16-3ja savaite 34 % vaiky liga buvo neaktyvi, kuri
apibréziama kaip visy iSvardinty salygy buvimas: né vieno sgnario su aktyviu artritu; néra
kars¢iavimo, iSbérimo, serozito, splenomegalijos, hepatomegalijos ar JIA priskirtinos generalizuotos
limfadenopatijos; néra aktyvaus uveito; normalus ENG (< 20 mm/val.) arba CRB (< 1,0 mg/dl);
gydytojo bendrasis ligos aktyvumo jvertinimas (< 5 mm pagal VAS); rytinio sustingimo trukmé
mazesné kaip 15 minuciy.

Irodyta, kad 16-3j3 savaite, lyginant su biikle prie§ pradedant tyrima, kliniSkai reikSmingai pageréjo
visi ARK Ped komponentai (zr. 8§ lentelg).

8 lentelé
ARK Ped komponenty pageréjimas 16-aja savaite’, lyginant su biikle prie§ pradedant tyrima

Pageréjimo procento
mediana
Simponi 30 mg/m’
n"=173
Gydytojo bendrasis ligos jvertinimas (VAS® 0-10 cm) 88 %
Tiriamojo ar tévo bendrasis geros savijautos jvertinimas 67 %
(VAS 0-10 cm)
Patologiskai aktyviy sgnariy skaicius 92 %
Sanariy, kuriy judrumas yra apribotas, skaicius 80 %
Fiziné funkcija pagal CHAQ" 50 %
ENG (mm/h)* 33%

pries pradedant tyrima = 0-né savaité
b [ 1) : : : :
n” parodo ] tyrimg jtrauktus pacientus

C

d

VAS: Vizualinés analogijos skalé (angl. Visual Analogue Scale)
CHAQ: Vaiky sveikatos jvertinimo klausimynas (angl. Child Health Assessment Questionaire)

¢ ENG (mm/h): eritrocity nusédimo greitis (milimetrai per valanda)

Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo vaiky, kurie 16-3ja savaite buvo patyr¢ ARK Ped 30 atsaka ir nuo
16-o0sios iki 48-osios savaités nepatyre ligos paiméjimy, dalis procentais ir ji nebuvo pasiekta.
Dauguma vaiky nuo 16-osios iki 48-osios savaités ligos patiméjimy nepatyre (59 % Simponi ir MTX
derinio bei 53 % placebo ir MTX derinio grupése; p reiksmé = 0,41).

49



Pagrindinés vertinamosios baigties i§ anksto numatyta analize pagal prading CRB koncentracija

(= 1 mg/dl palyginus su < 1 mg/dl) jrodyta, kad tarp tiriamyjy, kuriy organizme prie§ pradedant tyrimg
buvo nustatyta > 1 mg/dl CRB koncentracija, placebo ir MTX deriniu gydytiems tiriamiesiems ligos
paiiméjimas pasitaiké dazniau, nei gydytiems Simponi ir MTX deriniu (87 % ir 40 %; p = 0,0068).

48-3ja savaite 53 % vaiky gydymo Simponi + MTX deriniu grupgje ir 55 % vaiky gydymo placebo ir
MTX deriniu grupéje patyré ARK Ped 30 atsaka, o 40 % vaiky gydymo Simponi + MTX deriniu
grupgje ir 28 % vaiky gydymo placebo ir MTX deriniu grupéje liga tapo neaktyvi.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jsipareigojima pateikti Simponi tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis opinio kolito indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Po vienkartinés poodinés golimumabo injekcijos sveikiems savanoriams arba pacientams, sergantiems
RA, laiko, per kurj susidar¢ didziausia koncentracija serume (Ty,.x), mediana buvo 2 — 6 dienos. Po
poodinés 50 mg golimumabo injekcijos sveikiems savanoriams didZiausios koncentracijos serume
(Chax) vidurkis ir standartinis nuokrypis buvo 3,1 = 1,4 png/ml.

Po vienkartinés 100 mg poodinés injekcijos golimumabo absorbcija Zaste, pilve ir §launyje buvo
panasi, vidutinis absoliutus biologinis jsisavinimas buvo 51 %. Kadangi vartojant po oda golimumabo
farmakokinetika buvo proporcinga dozei, manoma, kad 50 mg ar 200 mg golimumabo doziy
absoliutus biologinis jsisavinimas turi biiti panasus.

Pasiskirstymas
Po vienkartinés intraveninés dozés suleidimo vidutinis pasiskirstymo tiiris buvo 115 = 19 ml/kg.

Eliminacija

Nustatyta, kad sisteminis golimumabo klirensas yra 6,9 + 2,0 ml/per para/kg. Galutinis jo pusinés
eliminacijos laikas buvo mazdaug 12 + 3 paros sveiky savanoriy organizme, panasus laikas buvo ir
RA, PsA, AS ar OK serganciy pacienty organizme.

Kai RA, PsA ar AS sergantiems pacientams 50 mg golimumabo dozés po oda buvo vartojamos kas

4 savaites, pastovi koncentracija serume susidaré 12-3 savaite. Vartojant kartu su MTX, gydant 50 mg
golimumabo doze po oda kas 4 savaites, vidutinis ( standartinis nuokrypis) pastovios maziausios
koncentracijos serume pokytis buvo 0,6 + 0,4 ug/ml aktyviu RA sergantiems pacientams,
neatsizvelgiant j gydyma MTX, ir apytikriai 0,5 = 0,4 pg/ml aktyviu PsA sergantiems pacientams bei
apytikriai 0,8 + 0,4 pg/ml AS sergantiems pacientams. MaZiausia vidutiné golimumabo koncentracija
nusistovéjus pusiausvyrai nr-asiniu SpA sirgusiy pacienty serume buvo panasi j stebéta AS sirgusiy ir
kas 4 savaites 50 mg golimumabo po oda leidziama doze gydyty pacienty serume.

RA, PsA ar AS sergantiems pacientams, kuriems nebuvo skirta MTX vartoti kartu, golimumabo
pastovi maziausia koncentracija buvo apytikriai 30 % mazesné nei pacientams, golimumabg
vartojusiems kartu su MTX. Nedideliam skaiciui RA serganciy pacienty, ilgiau nei 6 ménesius
vartojusiy golimumabg po oda, kartu vartojamas MTX sumazino golimumabo tariamg klirensa
apytikriai 36 %. Taciau, populiacijos farmakokinetikos duomeny analizé parodé, kad vartojant
golimumabag kartu su NVNU, geriamaisiais kortikosteroidais ar sulfasalazinu, poveikio golimumabo
tariamam klirensui nebuvo.

Po indukcijos, kurios metu skirtos 200 mg ir 100 mg golimumabo dozés, atitinkamai, 0-n¢ ir 2-3ja
savaitémis, toliau skiriant palaikomasias 50 mg arba 100 mg golimumabo dozes leidZiant po oda kas
4 savaites OK sergantiems pacientams, jy serume golimumabo koncentracija nusistovéjo praéjus
mazdaug 14 savai¢iy po gydymo pradzios. 50 mg arba 100 mg golimumabo dozg¢ leidZiant po oda kas

50



4 savaites palaikomojo gydymo laikotarpiu, kraujo serume susidaranti vidutiné maziausia
pusiausvyriné koncentracija yra, atitinkamai, mazdaug 0,9 £ 0,5 pg/mlir 1,8 £ 1,1 pg/ml.

OK sirgusius pacientus gydant 50 mg arba 100 mg golimumabo doze, leidziant ja po oda kas
4 savaites, kartu vartojami imunomoduliatoriai maziausiai pusiausvyrinei golimumabo koncentracijai
kraujyje reikSmingos jtakos neturéjo.

Pacienty, kuriems atsirado golimumabo antikiiny, pastovi maziausia golimumabo koncentracija
serume buvo maza (Zr. 5.1 skyriy).

Tiesinis pobudis

Vienkartiniy nuo 0,1 iki 10,0 mg/kg i vena suleisty golimumabo doziy farmakokinetika buvo
apytikriai proporcinga dozei RA sirgusiy pacienty organizme. Be to, po vienkartinés po oda suleistos
nuo 50 mg iki 400 mg dozés sveiky savanoriy organizme buvo stebéta dozei mazdaug proporcinga
farmakokinetika.

Kiino masés poveikis farmakokinetikai
Pasireiské golimumabo tariamojo klirenso didéjimo tendencija didesnio svorio populiacijoje (zr.
4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Golimumabo farmakokinetika buvo nustatyta tiriant dJIA sirgusius 173 vaikus nuo 2 iki 17 mety
amziaus. dJIA tyrimo metu vaiky, kuriems kas 4 savaites po oda buvo leidziama golimumabo

30 mg/m’ (ne daugiau kaip 50 mg) dozé, organizme nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai
golimumabo koncentracijos mediana jvairiose amziaus grupése buvo panasi, be to, ji buvo panasi arba
Siek tiek didesné negu RA sirgusiy suaugusiyjy organizme, kas 4 savaites gavusiy 50 mg golimumabo
dozg.

Populiacijos farmakokinetikos / farmakodinamikos dJIA serganciy vaiky organizme modeliavimas ir
imitavimas patvirtino rysj tarp golimumabo koncentracijos serume ir klinikinio veiksmingumo bei
pagrindé tai, kad dJIA sergantiems ir ne maziau kaip 40 kg sveriantiems vaikams taikant golimumabo
dozavimo rezimg po 50 mg kas 4 savaites pasiekiama ekspozicija yra panasi  tg, kuri jrodyta, kad yra
veiksminga suaugusiesiems.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir
vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Mutageniskumo, gyviny vaisingumo, ilgos trukmeés karcinogeniskumo tyrimy su golimumabu nebuvo
atlikta.

Vaisingumo ir bendros reprodukcinés funkcijos tyrimo metu su pelémis, kai buvo vartojami analogiski
antikiinai, selektyviai slopinantys peliy TNFa funkcinj aktyvuma, né$ciy peliy pateliy skaicius
sumazgjo. Nezinoma, ar $is atradimas buvo susij¢s su poveikiu patinéliams ir (arba) pateléms.
Toksinio poveikio vystymuisi tyrimas, atliktas su pelémis vartojant tg patj analogiskg antikiing ir su
ilgauodegémis makakomis, vartojant golimumaba, neparod¢ toksiSkumo motinai, embriotoksisSkumo
ar teratogeniskumo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Sorbitolis (E420)

Histidinas
Histidino hidrochloridas monohidratas
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Polisorbatas 80
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, tod¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

24 ménesiai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta svirkstiklj arba uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Simponi vieng kartg galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje iki 30 dieny trukmes
laikotarpiu, taciau nevirSijant pradinio ant dézutés nurodyto tinkamumo laiko. Ant dézutés bitina
uzraSyti naujg tinkamumo laika (iki 30 dieny nuo i§émimo i$ Saldytuvo datos).

Jeigu Simponi buvo laikomas kambario temperattiroje, jo negalima grazinti j Saldytuva. Jeigu per
30 dieny laikant kambario temperatiiroje Simponi nesuvartojamas, vaistinj preparatg reikia iSmesti.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Simponi 50 mg injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

0,5 ml tirpalo uzpildytame Svirkste (I tipo stiklo) su pritvirtinta adata (nertidijancio plieno) ir adatos
dangteliu (i§ gumos, kurioje yra latekso), kuris yra uzpildytame Svirkstiklyje. Simponi tiekiamas
pakuotémis, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstiklis ir grupinémis pakuotémis, kuriose yra 3 (3 pakuotés
po 1) uzpildyti $virkstikliai.

Simponi 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

0,5 ml tirpalo uzpildytame Svirkste (I tipo stiklo) su pritvirtinta adata (nertidijancio plieno) ir adatos
dangteliu (i gumos, kurioje yra latekso). Simponi tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 uzpildytas
SvirkStas ir grupinémis pakuotémis, kuriose yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Simponi tiekiamas vienkartiniais uzpildytais Svirkstikliais, vadinamais SmartJect, arba vienkartiniais
uzpildytais Svirkstais. Kiekvienoje pakuotéje yra instrukcija, kurioje i§samiai yra apraSytas Svirkstiklio
arba SvirksSto vartojimas. Prie§ leidziant Simponi, uzpildyta Svirkstiklj arba uzpildytg Svirksta, iSémus
i3 3aldytuvo, reikia palaikyti 30 minuéiy, kad susilty iki kambario temperatiiros. Svirktiklio arba
Svirksto negalima purtyti.

Tirpalas yra skaidrus arba Siek tiek opalinis, bespalvis arba gelsvas, jame gali biti keletas smulkiy
permatomy arba balty baltymo daleliy. Tokia i§vaizda néra nejprasta tirpalams, kuriy sudétyje yra
baltymo. Simponi negalima vartoti, jeigu tirpalo spalva pakitusi, tirpalas drumzlinas ar yra matomy
priemaisy daleliy.

I$sami Simponi uzpildyto Svirkstiklio arba uzpildyto Svirksto paruoSimo ir vartojimo instrukcija
pateikta pakuotés lapelyje.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7.  REGISTRUOTOJAS

Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/09/546/001 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/09/546/002 3 uzpildyti Svirkstikliai

EU/1/09/546/003 1 uzpildytas SvirkStas
EU/1/09/546/004 3 uzpildyti SvirkStai

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009 m. spalio 01 d.

Paskutinio perregistravimo data 2014 m. birzelio 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Simponi 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Simponi 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Simponi 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Kiekviename 1 ml uzpildytame Svirkstiklyje yra 100 mg golimumabo*.

Simponi 100 mg injekcinis tirpalas uZzpildytame SvirkSte
Kiekviename 1 ml uzpildytame $virkste yra 100 mg golimumabo*.

*7mogaus IgG 1k monokloninis antikiinas, pagamintas peliy hibridomos lasteliy linijoje
rekombinantinés DNR technologijos budu.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje yra 41 mg sorbitolio 100 mg dozéje.
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 41 mg sorbitolio 100 mg dozéje.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje (injekcija) SmartJect.
Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste (injekcija).

Skaidrus arba Siek tiek opalinis, bespalvis ar gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Reumatoidinis artritas (RA)
Simponi ir metotreksato (MTX) derinys skiriamas:

o vidutinio sunkumo ir sunkaus aktyvaus reumatoidinio artrito gydymui suaugusiesiems, kai
gydymas ligg modifikuojanéiais vaistais nuo reumato (LMVNR), jskaitant MTX, buvo
nepakankamas;

o sunkaus, aktyvaus ir progresuojancio reumatoidinio artrito gydymui suaugusiesiems, dar
negydytiems MTX.

Matuojant rentgenologiniu tyrimu jrodyta, kad Simponi ir MTX derinys sumazino sanariy pazeidimo
progresavimo greitj bei pagerino fizing funkcija.

Informacijg apie daugiasanarinio jaunatvinio idiopatinio artrito indikacijg rasite Simponi 50 mg
preparato charakteristiky santraukoje (PCS).

Psoriazinis artritas (PsA)

Simponi monoterapija ar derinys su MTX skiriamas aktyvaus ir progresuojancio psoriazinio artrito
gydymui suaugusiesiems, kai ankstesnis gydymas ligg LMVNR buvo nepakankamas. Jrodyta, kad
Simponi simetrinio poliartrito potipiu sergantiems pacientams, matuojant rentgenologiniu tyrimu,
sumazina periferiniy sanariy pazeidimo progresavimo greitj (zr. 5.1 skyriy) ir pagerina fizing funkcija.
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ASinis spondiloartritas

Ankilozinis spondilitas (4S)

Simponi skiriamas sunkaus, aktyvaus ankilozinio spondilito gydymui suaugusiesiems, kuriy atsakas j
jprastinj gydyma buvo nepakankamas.

Neradiografinis aSinis spondiloartritas (nr-aSinis SpA)

Simponi skiriamas sunkaus, aktyvaus neradiografinio aSinio spondiloartrito su objektyviais uzdegimo
pozymiais, kuriuos nurodo padidéjes C reaktyvaus baltymo (CRB) kiekis ir (arba) magnetinio
rezonanso tomografijos (MRT) jrodymai, gydymui suaugusiesiems, kuriy atsakas | gydyma
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) yra nepakankamas arba jie $iy vaistiniy preparaty
netoleruoja.

Opinis kolitas (OK)

Simponi skiriamas vidutinio sunkumo ar sunkaus aktyvaus opinio kolito gydymui suaugusiems
pacientams, kuriems skirtas jprastas gydymas, jskaitant kortikosteroidais ir 6-merkaptopurinu (6-MP)
arba azatioprinu (AZA), buvo nepakankamai veiksmingas, arba kurie $io gydymo netoleruoja ar jis
jiems kontraindikuotinas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydymg gali pradéti ir stebéti tik kvalifikuotas gydytojas, turintis reumatoidinio artrito, psoriazinio
artrito, ankilozinio spondilito, neradiografinio asinio spondiloartrito ar opinio kolito diagnozavimo bei
gydymo patirties. Pacientams, gydomiems Simponi, turi biiti iSduodama Paciento priminimo kortelé.

Dozavimas

Reumatoidinis artritas
Simponi 50 mg skiriamas kartg per ménesj, ta pacig kiekvieno ménesio dieng.
Simponi turi buti skiriamas kartu su MTX.

Psoriazinis artritas, ankilozinis spondilitas ar neradiografinis asinis spondiloartritas
Simponi 50 mg skiriamas vieng kartg per ménesj, ta pacia kiekvieno ménesio dieng.

Turimi duomenys rodo, kad visoms auks¢iau paminétoms indikacijoms klinikinis atsakas paprastai
pasiekiamas per 12 — 14 gydymo savaiciy (po 3-4 doziy). Gydymo tgsimas turi biiti i§ naujo
apsvarstomas tiems pacientams, kuriems per §j laikotarpj nebuvo terapinés naudos.

Pacientams, kuriy kiino svoris yra didesnis nei 100 kg

Visoms auks¢iau paminétoms indikacijoms, RA, PsA, AS ar nr-asiniu SpA sergantiems pacientams,
kuriy ktino svoris yra didesnis nei 100 kg ir kuriems po 3 ar 4 doziy nepasireiskia adekvatus klinikinis
atsakas, galima apsvarstyti golimumabo dozés padidinima iki 100 mg kartg per ménesj, atsizvelgiant j
padidéjusj tam tikry sunkiy nepageidaujamy reakcijy pavojy vartojant 100 mg dozg¢ vietoje 50 mg
dozés (zr. 4.8 skyriy). Gydymo tgsa turi biiti i§ naujo apsvarstoma tiems pacientams, kuriems po 3 — 4
papildomy 100 mg doziy terapinés naudos nebuvo.

Opinis kolitas

Maziau nei 80 kg sveriantys pacientai

Skiriama pradiné 200 mg Simponi dozé, po kurios 2-3ja savaite skiriama 100 mg dozé. Jeigu
pasireiskia reikiamas atsakas, pacientams skiriama 50 mg doz¢ 6-3jg savaitg ir po to kas 4 savaites.
Jeigu reikiamo atsako nepasireiskia, gali biiti naudinga toliau skirti pacientams 100 mg doze 6-3ja
savaite ir po to kas 4 savaites (Zr. 5.1 skyriy).

80 kg ir daugiau sveriantys pacientai

Skiriama pradiné 200 mg Simponi dozé, po kurios 2-3j3 savaitg skiriama 100 mg dozé, po to kas
4 savaites skiriamos 100 mg dozés (zr. 5.1 skyriy).
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Palaikomojo gydymo metu, vadovaujantis klinikinés praktikos gairémis, kortikosteroidy doz¢ galima
palaipsniui maZinti.

Turimi duomenys rodo, kad jprastai klinikinis atsakas yra pasiekiamas per 12 - 14 gydymo savaiciy
(po 4 doziy). Reikia i$ naujo apsvarstyti, ar toliau tgsti gydyma pacientams, kuriems per $j laikotarpj
terapinés naudos jrodymy negauta.

Praleista dozé

Jei pacientas pamirsta susileisti Simponi planuotg dieng, pamirsta doz¢ reikia susileisti tuoj pat, kai
pacientas prisimena. Pacientams reikia paaiskinti, kad negalima leisti dvigubos dozés, norint
kompensuoti praleistg dozg.

Kita doz¢é turi biiti paskiriama remiantis §iais nurodymais:

o jei dozg buvo pamirsta susileisti trumpiau nei 2 savaites, pacientas turi susileisti uzmir$tg dozg ir
toliau vaistin] preparatg vartoti laikydamasis jprasto grafiko;
o jei doze buvo pamirsta susileisti ilgiau nei 2 savaites, pacientas turi susileisti uzmirsta dozg ir

nuo tos injekcijos datos turi biiti sudaromas kitas vartojimo grafikas.

Ypatingos populiacijos
Senyviems pacientams (= 65 mety)
Senyviems pacientams dozées keisti nereikia.

Inksty ir kepeny veiklos sutrikimas
Simponi su Siomis pacienty grupémis netirtas. Dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vaiky populiacija
Jaunesniems kaip 18 mety vaikams Simponi 100 mg skirti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Simponi skirtas leisti po oda. Tinkamai apmokius poodinés injekcijos technikos, pacientas gali pats
susileisti vaistinio preparato, jei gydytojas nuspres, kad taip vartoti yra tinkama ir, esant batinybei,
stebés pacientg. Pacientai turi biiti iSmokyti susileisti visg Simponi kiekj pagal pakuotés lapelyje
iSdéstytas iSsamias vartojimo instrukcijas. Jeigu reikia suleisti keletg injekcijy, jas reikia suleisti j
skirtingas kiino vietas.

Vartojimo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Aktyvi tuberkuliozé (TB) arba kitos sunkios infekcijos, tokios kaip sepsis ir oportunistinés infekcijos
(7r. 4.4 skyriy).

Vidutinio sunkumo ar sunkus Sirdies nepakankamumas (III/TV NYHA klas¢) (zr. 4.4 skyriy).
4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai jrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Infekcijos

Prie§ pradedant gydyma, gydymo metu ir pabaigus gydyma golimumabu, pacientai turi biiti atidziai
stebimi, ar neserga infekcijomis, taip pat tuberkulioze. Kadangi golimumabo eliminacija gali uztrukti
iki 5 ménesiy, visg §j laikotarpj pacienta reikia stebéti. Gydymo golimumabu testi negalima, jei
pacientui iSsivysto sunki infekcija ar sepsis (zr. 4.3 skyriy).
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Golimumabo negalima skirti pacientams, kuriems yra kliniskai svarbi, aktyvi infekcija. Atsargiai skirti
golimumabo pacientams, kuriems yra létiné infekcija arba kuriems infekcija buvo pasikartojusi.
Pacientai turi biiti informuoti, kad reikia vengti galimy infekcijos rizikos faktoriy poveikio.

Pacientai, vartojantys TNF blokatorius, yra imlesni sunkioms infekcijoms.

Pacientus gydant golimumabu, buvo gauta praneSimy apie bakterines (jskaitant sepsj, pneumonijg),
mikobakterijy infekcijas (jskaitant tuberkulioze), invazines grybelines ir oportunistines infekcijas, taip
pat mirties atvejus. Kai kurios $iy sunkiy infekcijy pasireiské pacientams, jau gydomiems
imunosupresantais, kurie, kartu su jau esancia liga, galéjo predisponuoti infekcijoms. Pacientai,
kuriems gydymo golimumabu metu i$sivysto nauja infekcija, turi biti atidziai stebimi ir jiems turi buti
atliktas pilnas diagnostinis jvertinimas. Golimumabo vartojimas turi buiti nutrauktas, jei pacientui
i$sivysto nauja sunki infekcija ar sepsis ir tinkamas antimikrobinis arba priesgrybelinis gydymas turi
biiti pradétas, kol infekcija tampa kontroliuojama.

Pacientams, kurie gyveno arba keliavo po regionus, kur invazinés grybelinés infekcijos, tokios kaip
histoplazmozé, kokcidioidomikozé ar blastomikozé yra endeminés, pries pradedant gydyma
golimumabu, reikia atidziai jvertinti gydymo golimumabu naudg bei rizikg. Rizikos grupiy
pacientams, gydytiems golimumabu, invazing grybeliy infekcijg reikia jtarti, jeigu jie suserga sunkia
sistemine liga. Tokiems pacientams nustatyti diagnoze ir paskirti empirinj priesgrybelinj gydyma
reikia, jeigu jmanoma, pasikonsultavus su gydytoju, turin¢iu invazinémis grybeliy infekcijomis
serganciy pacienty prieziliros patirties.

Tuberkulioze

Buvo gauta prane$imy apie tuberkuliozés atvejus pacientams, gydomiems golimumabu. Reikia
pazyméti, kad dauguma atvejy tai buvo ekstrapulmonariné tuberkuliozé, pasireiskianti kaip lokali ar
iSplitusi liga.

Prie§ pradedant gydyma golimumabu, visi pacientai turi buti istirti, ar neserga aktyvia arba neaktyvia
(latentine) tuberkulioze. Sis jvertinimas turi apimti i§samia medicinine istorija, buvusius tuberkuliozés
atvejus ar galimg ankstesnj kontakta su tuberkulioze serganc¢iu asmeniu bei buvusj ir (arba) esamg
imunosupresinj gydyma. Tinkami profilaktinio patikrinimo tyrimai, t.y. odos tuberkulino méginys ar
kraujo tyrimas ir kratinés lastos rentgenologiniai tyrimai turi buti atlikti visiems pacientams (gali bati
taikomos vietinés rekomendacijos). Rekomenduojama atliktus $iuos tyrimus jrasyti j Paciento
priminimo kortelg. Vaistinj preparata skiriantiems gydytojams reikia atsiminti apie klaidingai
neigiamus tuberkulino odos méginio rezultatus, ypac sunkiai sergantiems pacientams arba pacientams,
kuriy imunitetas yra slopinamas.

Diagnozavus aktyvig tuberkulioze, gydymo golimumabu pradéti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Jei jtariama latentiné tuberkuliozé, reikia pasikonsultuoti su gydytoju, kompetentingu gydant
tuberkulioze. Visais atvejais, aprasytais toliau, reikia labai atidziai jvertinti gydymo golimumabu
naudos ir rizikos santykj.

Jei diagnozuojama neaktyvi (latenting) tuberkulioze, pries pradedant gydyma golimumabu, turi buti
pradétas latentinés tuberkuliozés gydymas prieStuberkulioziniais vaistiniais preparatais ir remiantis
vietinémis rekomendacijomis.

Pacientams, kuriems yra keletas arba reikSmingy tuberkuliozés rizikos faktoriy ir kuriy latentinés
tuberkuliozés tyrimas yra neigiamas, prie$ pradedant gydyma golimumabu, reikia apsvarstyti
antituberkuliozinio gydymo galimybe. Pries§ pradedant gydymg golimumabu, antituberkuliozinio
gydymo galimybé turi biiti apsvarstyta taip pat tiems pacientams, kuriems yra buvusi latentiné arba
aktyvi tuberkulioze ir kuriems adekvataus gydymo kursas negali biiti patvirtintas.

Kai kuriems golimumabu gydytiems pacientams aktyvi tuberkuliozé pasireiské latentinés

tuberkuliozés gydymo metu ar po jo. Golimumabu gydomi pacientai turi biiti atidziai stebimi, ar
nepasireiks aktyvios tuberkuliozés pozymiy ir simptomy, jskaitant pacientus, kuriuos iStyrus
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nenustatyta latentines tuberkuliozés, pacientus, kurie yra gydomi dél latentinés tuberkuliozés, bei
pacientus, kurie jau buvo gydyti dél tuberkuliozés infekcijos.

Visi pacientai turi biiti informuoti kreiptis medicinos pagalbos, jeigu gydymo golimumabu metu arba
po jo pasireiSkia poZymiai ir (arba) simptomai, galintys rodyti tuberkulioz¢ (pvz. nepraeinantis
kosulys, i§sekimas arba svorio netekimas, nedidelis kars¢iavimas).

Hepatito B viruso infekcijos atsinaujinimas

TNF antagonistais, taip pat golimumabu gydomiems pacientams, kurie yra létiniai viruso neSiotojai
(pvz., pavirSiaus antigeno teigiami), pasireiské hepatito B atsinaujinimas. Kai kurie atvejai baigési
mirtimi.

o enye

kuriems yra gautas teigiamas HBV infekcijos tyrimo rezultatas, rekomenduojama pasikonsultuoti su
gydytoju, turinciu hepatito B gydymo patirties.

HBYV nesiotojai, kuriems reikalingas gydymas golimumabu, gydymo metu ir keletg ménesiy jj
uzbaigus, turi buti atidziai stebimi, ar neatsirado aktyvaus HBV pozymiy ir simptomy. Néra
pakankamai duomeny, kaip iSvengti HBV atsinaujinimo §j virusg nesiojantiems pacientams,
gydomiems priesvirusiniais vaistiniais preparatais kartu su TNF antagonistais. Pacientams, kuriems
atsinaujina HBV, gydymas golimumabu turi biiti nutrauktas ir pradétas veiksmingas prie$virusinis
gydymas kartu su tinkamu palaikomuoju gydymu.

Piktybiniai navikai ir limfoproliferaciniai sutrikimai

Galimas gydymo TNF blokatoriais vaidmuo piktybiniy naviky i$sivystyme nezinomas. Remiantis
turimomis ziniomis, TNF antagonistais gydytiems pacientams negalima atmesti galimos limfomy,
leukemijos ar kity piktybiniy naviky atsiradimo rizikos. Atsargiai reikia svarstyti gydymo TNF
blokatoriais galimybe pacientams, kuriems yra buve piktybiniy naviky arba kai reikia svarstyti tokio
gydymo tesimg pacientams, kuriems i$sivysto piktybiniai navikai.

Vaiky piktybiniai navikai

Po patekimo j rinka buvo pranesta apie piktybiniy naviky, kai kuriais atvejais mirtiny, atvejus TNF
blokatoriais gydyty vaiky, paaugliy ir jauny suaugusiy asmeny (iki 22 mety amziaus) tarpe (gydymas
pradétas ne vyresniems kaip 18 mety asmenims). Apie puse visy aprasyty atvejy sudaré limfomos.
Kitais atvejais pasireiske jvairts piktybiniai navikai, tarp jy reti piktybiniai navikai, paprastai susij¢ su
imunosupresija. Negalima atmesti piktybiniy naviky atsiradimo rizikos TNF blokatoriais gydomiems
vaikams ir paaugliams.

Limfoma ir leukemija

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy su TNF blokatoriais, taip pat su golimumabu, duomenimis, daugiau
limfomos atvejy buvo pastebéta anti-TNF gydyma gavusiems pacientams, negu kontrolinés grupés
pacientams. RA, PsA ir AS IIb ir III fazés klinikiniuose tyrimuose su Simponi, limfomos atvejy daznis
pacientams, gydytiems golimumabu, buvo didesnis negu buvo tikimasi bendroje populiacijoje.
Golimumabu gydytiems pacientams yra pastebéta leukemijos atvejy. Pacientams, sergantiems
reumatoidiniu artritu, kai yra ilgai trunkanti, labai aktyvi uzdegiminé liga, apsunkinanti rizikos
jvertinima, yra padidéjusi rizika susirgti limfoma ir leukemija.

Vaistiniam preparatui jau esant rinkoje, buvo pastebéti reti hepatospleninés T-Igsteliy limfomos
(HSTLL) atvejai kitais TNF blokuojanciais vaistiniais preparatais gydytiems pacientams (Zr.

4.8 skyriy). Sio reto tipo T - lasteliy limfoma pasizymi labai agresyvia ligos eiga ir dazniausiai baigiasi
mirtimi. Dauguma atvejy pasireiské paaugliams arba jauniems suaugusiems vyrams, kurie beveik
visada nuo uzdegiminés storojo zarnyno ligos kartu vartojo azatioprino (AZA) arba 6-merkaptopurino
(6-MP). Biitina gerai apsvarstyti galimg AZA ar 6-MP ir golimumabo derinio vartojimo pavojy. NNF
blokuojanciais vaistiniais preparatais gydomiems pacientams hepatospleninés T-Igsteliy limfomos
atsiradimo pavojaus negalima atmesti.
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Kiti nei limfoma piktybiniai navikai

Kontroliuojamy IIb ir III fazés RA, PsA, AS ir OK gydymo Simponi klinikiniy tyrimy duomenimis,
kity nei limfoma piktybiniy naviky daznis (iSskyrus nemelanominj odos vézj) buvo panasus tarp
golimumabo ir kontroliniy grupiy.

Storosios Zarnos displazija arba karcinoma

Ar gydymas golimumabu turi jtakos storosios Zarnos displazijos arba karcinomos i$sivystymui, néra
zinoma. Visus opiniu kolitu sergancius pacientus, kuriems yra padidéjes storosios Zarnos displazijos
arba karcinomos atsiradimo pavojus (pvz., ilgai létiniu opiniu kolitu arba pirminiu sklerozuojanciuoju
cholangitu sergantys pacientai), arba storosios zarnos displazija arba karcinoma jau sirgusius pacientus
biitina patikrinti dél displazijos prie$ pradedant gydyma ir reguliariai véliau jy ligos eigoje. Sio
patikrinimo metu, laikantis vietiniy rekomendacijy, turi buti atlikta kolonoskopija ir paimta biopsija.
Golimumabu gydomam pacientui pirma kartg nustacius displazija, reikia atidZiai apsvarstyti
individualig paciento gydymo nauda ir rizika bei apsvarstyti, ar gydyma toliau testi.

Zvalgomajame klinikiniame tyrime, kurio metu buvo vertinamas golimumabo vartojimas pacientams,
sergantiems sunkia nepraeinancia astma, buvo gauta daugiau pranes$imy apie piktybinius navikus
pacientams, gydytiems golimumabu, lyginant su kontrolinés grupés pacientais (zr. 4.8 skyriy). Sio
atradimo reikSmingumas neZinomas.

Zvalgomajame klinikiniame tyrime, kurio metu buvo vertinamas kito anti-TNF preparato infliksimabo
vartojimas pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia létine obstrukcine plauciy liga
(LOPL), lyginant su kontroline grupe, buvo gauta daugiau pranesimy apie piktybinius navikus,
dazniausiai plauciuose ar galvoje ir kakle, pacientams, gydytiems infliksimabu. Visi pacientai
praeityje daug ruke. Todél reikia atsargiai gydyti TNF antagonistais LOPL sergancius pacientus, taip
pat pacientus, kuriems yra padidéjusi su intensyviu rukymu susijusiy piktybiniy naviky rizika.

Odos véziai

NNF blokuojanciais vaistiniais preparatais, jskaitant golimumaba, gydytiems pacientams yra pastebéta
melanoma ir Merkel‘io Igsteliy karcinoma (Zr. 4.8 skyriy). Visiems pacientams, o ypac turintiems odos
vézio rizikos veiksniy, rekomenduojama periodiskai atlikti odos tyrimus.

Stazinis $irdies nepakankamumas (SSN)

TNF blokatoriais, tarp jy ir golimumabu, gydytiems pacientams buvo pastebéti stazinio Sirdies
nepakankamumo (SSN) pasunkéjimo ir pirma karta pasireiskusio SSN atvejai. Kai kurie i$ jy baigési
mirtimi. Klinikinio tyrimo su kitu TNF antagonistu metu, buvo pastebétas stazinio Sirdies
nepakankamumo pasunkéjimas ir didesnis mirtingumas dél SSN. Golimumabo poveikis nebuvo tirtas
pacientams, sergantiems SSN. Golimumabo reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems lengvu
Sirdies nepakankamumu (I/II NYHA klasé¢). Pacientai turi biti atidziai stebimi ir tiems, kuriems
i$sivysto nauji arba pasunkéja Sirdies nepakankamumo simptomai, gydymas golimumabu turi bti
nutrauktas (zr. 4.3 skyriy).

Neurologiniai reiskiniai

TNF blokuojanciy preparaty, taip pat golimumabo, vartojimas sicjamas su centrinés nervy sistemos
demielinizuojanciy sutrikimy, jskaitant iSséting skleroze ir periferinius nervus demielinizuojancius
sutrikimus, simptomy pasunkéjimo ir (arba) rentgenologiSkai nustatomy naujy pasireiskimy atvejais.
Pries pradedant gydyma golimumabu, gydymo anti-TNF preparatais nauda ir rizika turi biiti atidziai
apsvarstyta pacientams, kuriems jau yra demielinizuojanc¢iy sutrikimy arba jie neseniai prasidéjo.
Jeigu Sie sutrikimai i$sivysto, golimumabo vartojima reikia nutraukti (Zr. 4.8 skyriy).

Chirurgija

Saugumo patirtis, golimumabu gydant pacientus, kuriems buvo atliktos chirurginés procediros,
iskaitant artroplastika, yra ribota. Planuojant chirurging procediirg, omenyje reikia turéti ilgg vaistinio
preparato pusinés eliminacijos periodg. Golimumabu gydomas pacientas, kuriam reikalinga operacija,
turi buti atidZiai stebimas dél infekcijy pavojaus ir turi biiti imamasi tinkamy veiksmy.
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Imunosupresija

Egzistuoja tikimybe¢, kad TNF blokatoriai, taip pat ir golimumabas, gali paveikti apsauginius
mechanizmus, saugancius nuo infekcijy bei piktybiniy naviky, nes TNF medijuoja uzdegimg ir
moduliuoja Igsteliy imuninj atsaka.

Autoimuniniai procesai

Salyginis TNF,, triikumas, sukeltas anti-TNF gydymo, gali buti autoimuninio proceso pradzia. Jei
gydant golimumabu atsiranda simptomuy, panasiy j vilkligés ir aptinkama antiktiny prie§ dvigrande
DNR, gydyma golimumabu reikia nutraukti (Zr. 4.8 skyriy).

Hematologinés reakcijos

Gauta pranesimy apie pancitopenijos, leukopenijos, neutropenijos, agranulocitozés, aplazinés anemijos
ir trombocitopenijos pasireiskima vartojant TNF blokatoriy, jskaitant golimumaba. Visiems
pacientams reikia patarti nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jei pasireiSkia kraujo diskrazijy
pozymiai ir simptomai (pvz., nepraeinantis karsciavimas, kraujosruvos, kraujavimas, blySkumas).
Reikia svarstyti apie gydymo golimumabu nutraukimg pacientams, kuriems patvirtinamos reikSmingos
hematologinés anomalijos.

TNF antagonisty vartojimas kartu su anakinra

Klinikiniy tyrimy metu, anakinrg vartojant kartu su kitu TNF blokuojanciu preparatu etanerceptu,
buvo pastebétos sunkios infekcijos bei neutropenija, o klinikiné nauda nebuvo didesné. Vertinant
pagal nepageidaujamy reiskiniy, pastebéty gydant Siuo deriniu, pobtidj, panasaus toksinio poveikio
galima tikétis anakinrg vartojant kartu ir su kitais TNF blokuojanciais preparatais. Golimumabo
derinys su anakinra nerekomenduojamas.

TNF antagonisty vartojimas kartu su abataceptu

Klinikiniy tyrimy metu TNF antagonisty vartojimas kartu su abataceptu buvo susij¢s su padidéjusia
infekcijy, jskaitant sunkiy, rizika, lyginant kai buvo vartojamas tik TNF antagonistas, o klinikiné
nauda nebuvo didesné. Golimumabo derinys su abataceptu nerekomenduojamas.

Vartojimas kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais

Kaip golimumabo skirti kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais, vartojamais toms pacioms
bukléms gydyti, kaip ir golimumabas, informacijos nepakanka. Golimumabo skirti kartu su kitais
biologiniais vaistiniais preparatais nerekomenduojama dél padidéjusios infekcijy pavojaus galimybés
ar dél kity galimy farmakologiniy sgveiky.

Biologiniy liga modifikuojanéiy vaisty nuo reumato (LMVNR) keitimas

Gydymg vienu biologiniu vaistiniu preparatu keisti kitu biologiniu vaistiniu preparatu reikia atsargiai
bei pacientus reikia toliau stebéti, nes sutape biologiniy vaistiniy preparaty poveikiai gali padidinti
nepageidaujamy reiskiniy, tarp jy ir infekcijos, pavoju.

Vakcinavimas ar infekcinés kilmés vaistinés medziagos

Pacientai, gydomi golimumabu, tuo pat metu gali buiti vakcinuojami, i§skyrus gyvosiomis vakcinomis
(zr. 4.5 ir 4.6 skyrius). Apie NNF blokuojantj gydyma gaunanciy pacienty atsakg j skiepijimag
gyvosiomis vakcinomis ar j antrinj infekcijos perdavimag per gyvasias vakcinas duomeny yra nedaug.
Skiepijimas gyvosiomis vakcinomis gali sukelti kliniskai pasireiskiancias infekcijas, tarp jy ir
iSplitusias infekcijas.

Kitoks infekcinés kilmés vaistiniy medziagy, tokiy kaip gyvosios susilpnintos bakterijos (pvz., gydant
vézj Slapimo puslés instiliacija BCG), vartojimas galéty sukelti kliniSkai pasireiSkiancias infekcijas,
tarp ju ir iSplitusias infekcijas. Gydymo golimumabu metu infekcinés kilmés vaistiniy medziagy
rekomenduojama neskirti.

Alerginés reakcijos
Preparatui jau esant rinkoje, pavartojus golimumabo buvo pastebétos sunkios sisteminés padidéjusio
jautrumo reakcijos (jskaitant anafilaksines reakcijas). Kai kurios i$ jy pasirei§ké po pirmosios
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golimumabo dozés. Jei pasireiskia anafilaksiné reakcija arba kitos sunkios alerginés reakcijos,
golimumabo vartojimg reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti atitinkamg gydyma.

Jautrumas lateksui
Uzpildyto Svirkstiklio arba uzpildyto SvirkSto adatos dangtelis yra pagamintas i§ sausos nattiralios

gumos, kurios sudétyje yra latekso ir gali sukelti alergines reakcijas lateksui jautriems pacientams.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams (= 65 mety)

III fazés RA, PsA, AS ir OK klinikiniy tyrimy metu senyviems pacientams, kuriy amzius 65 metai ar
daugiau, vartojant golimumabo nebuvo pastebéta bendro nepageidaujamy reiskiniy (NR), sunkiy
nepageidaujamy reiskiniy (SNR) ir sunkiy infekcijy skirtumo, lyginant su jaunesniais pacientais. Vis
délto senyvus pacientus gydyti reikia atsargiai ir ypa¢ kreipti démes;j j infekcijy atsiradima. Nr-asinio
SpA klinikiniame tyrime 45 mety amziaus ir vyresni pacientai nedalyvavo.

Inksty ir kepeny veiklos sutrikimas

Golimumabo tyrimy su pacientais, kuriems yra inksty ar kepeny nepakankamumas, nebuvo atlikta.
Golimumabo reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas (Zr.

4.2 skyriy).

Pagalbinés medZziagos

Simponi sudétyje yra sorbitolio (E420). Pacientams, kuriems yra retas jgimtas sutrikimas fruktozés
netoleravimas, reikia atsizvelgti j adityvy kartu vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
sorbitolio (ar fruktozés), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozés) poveikj (zr. 2 skyriy).

Vaistinio preparato vartojimo klaidy galimybé

Simponi 50 mg ir 100 mg stiprumai registruoti leisti po oda. Svarbu, kad biity pasirenkamas reikiamas
vaisto stiprumas, kad biity suleista tiksli doz¢, kaip nurodyta dozavimo poskyryje (Zr. 4.2 skyriy).
Reikia biti atidiems pasirenkant tinkamg stipruma, kad pacientams nebiity suleidziama per maza arba
per didelé dozé.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.
Vartojimas kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais

Golimumabo kartu su kitais biologiniais vaistiniais preparatais, kuriais gydomos tokios pacios buklés,
kaip ir golimumabu, jskaitant anakinrg ir abatacepta, skirti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy).

Gyvosios vakcinos ar infekcinés kilmés vaistinés medziagos
Vartojant golimumabo, gyvomis vakcinomis skiepyti negalima (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Rekomenduojama golimumabo vartojimo metu infekcinés kilmés vaistiniy medziagy neskirti (Zr.
4.4 skyriy).

Metotreksatas

Nors derinys su MTX salygoja didesnes pastovias maZziausias golimumabo koncentracijas pacientams,
sergantiems RA, PsA ar AS, turimais duomenimis golimumabo ar MTX dozés koreguoti nereikia (Zr.
5.2 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Vaisingos moterys

Kad i§vengty néstumo, vaisingos moterys gydymosi golimumabu metu ir bent 6 ménesius po
paskutinés injekcijos turi naudotis tinkama kontracepcija.
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NéStumas

Neéra pakankamai duomeny apie golimumabo vartojima né$¢ioms moterims. Dél TNF slopinimo,
golimumabo vartojimas néStumo metu gali paveikti normaly naujagimio imuninj atsakg. Tyrimy su
gyvinais duomenys nerodo tiesioginio ar netiesioginio zalingo poveikio néStumui, embriono arba
vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar naujagimio vystymuisi (Zr. 5.3 skyriy). Nés¢ioms moterims
golimumabo vartoti nerekomenduojama. Golimumabas né$¢ioms moterims turi biiti skiriamas tik
jeigu tai tikrai reikalinga.

Golimumabas praeina per placentos barjera. Po gydymo TNF blokuojanciais monokloniniais
antiklinais néStumo metu gydytos motinos naujagimio serume antikiiny buvo randama iki 6 ménesiy.
Dél to tokiems naujagimiams gali buiti padidéjes infekeijy pavojus. Kiidikiams, kurie motinos js¢iose
buvo paveikti golimumabu, gyvyjy vakciny leisti nerekomenduojama 6 ménesius po paskutinés
golimumabo injekcijos motinai néStumo metu (zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

~

Zindymas

Nezinoma, ar golimumabas i$siskiria ] Zmogaus pieng ir, ar prarijus, sistemiskai absorbuojamas.
Golimumabas patenka j bezdzioniy pateliy pieng, ir, kadangi, zmogaus imunoglobulinai i$siskiria j
piena, moterys, vartojancios golimumabag ir bent 6 ménesius po gydymo pabaigos, zindyti negali.

Vaisingumas
Golimumabo poveikio vaisingumui tyrimai su gyvinais neatlikti. Su pelémis atlikti analogisko

antikiino, kuris selektyviai slopina peliy TNF alfa funkcinj aktyvuma, poveikio vaisingumui tyrimai su
vaistiniu preparatu susijusio poveikio neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Simponi gebéjimg vairuoti ar valdyti mechanizmus veikia silpnai. Nepaisant to, po Simponi vartojimo
gali pradéti svaigti galva (zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pagrindiniy RA, PsA, AS, nr-asinio SpA ir OK klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu
dazniausios nepageidaujamos reakcijos (NR) buvo virSutiniy kvépavimo taky infekcijos, pastebétos
12,6 % golimumabu gydyty pacienty, lyginant su 11,0 % kontrolinés grupés pacienty. Sunkiausios NR
1 golimumabg buvo sunkios infekcinés ligos (tarp jy sepsis, pneumonija, TB, invazinés grybelinés ir
oportunistinés infekcijos), demielinizuojantys sutrikimai, HBV infekcijos suaktyvéjimas, SSN,
autoimuniniai procesai (j vilklige panaSus sindromas), hematologinés reakcijos, sunkios sisteminés
padidéjusio jautrumo (jskaitant anafilaksine) reakcijos, vaskulitas, limfoma ir leukemija (zr.

4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

NR, pastebetos klinikiniy golimumabo tyrimy metu ir visame pasaulyje vaistiniam preparatui esant
rinkoje, yra i§vardintos 1 lenteléje. Tam tikros organy sistemy klasés NR yra suskirstytos pagal daznj,
naudojant tokius apibtidinimus: labai daznas (= 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo
= 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo = 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas
(negali bti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvieno daznio grupéje nepageidaujamos
reakcijos pateikiamos mazéjanc¢io sunkumo tvarka.

1 lentelé
NR sgrasas lenteléje

Infekcijos ir infestacijos
Labai dazni  VirSutiniy kvépavimo taky infekcija (nazofaringitas,
faringitas, laringitas ir rinitas)
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Dazni

Nedazni
Reti

Bakterinés infekcijos (tokios kaip celiulitas), apatiniy
kvépavimo taky infekcija (tokia kaip pneumonija), virusinés
infekcijos (tokios kaip gripas ir pusleliné), bronchitas,
sinusitas, pavir§inés grybelinés infekcijos, abscesas

Sepsis, jskaitant septinj Soka, pielonefritas

Tuberkulioze, oportunistinés infekcijos (tokios kaip
invazinés grybelinés infekcijos [histoplazmozé,
kokcidioidomikoz¢, pneumocistoz¢], baktering, atipiné
mikobakteriné ir pirmuoniy infekcija), hepatito B
atsinaujinimas, bakterinis artritas, infekcinis bursitas

Gerybiniai, piktybiniai ir
nepatikslinti navikai
Nedazni
Reti

Daznis nezinomas

Neoplazmos (tokios kaip odos vézys, Zvyniniy lasteliy
karcinoma ir melanocitinis apgamas)

Limfoma, leukemija, melanoma, Merkel‘io lasteliy
karcinoma

Hepatospleniné T-lgsteliy limfoma*

Kraujo ir limfinés sistemos
sutrikimai
Dazni
Nedazni
Reti

Leukopenija (jskaitant neutropenija), anemija
Trombocitopenija, pancitopenija
Aplaziné anemija, agranulocitoze

Imuninés sistemos sutrikimai
Dazni

Reti

Alerginés reakcijos (bronchospazmas, padidéjes jautrumas,
dilgéling), autoantikiiny atsiradimas

Sunkios sisteminés padidéjusio jautrumo reakcijos (jskaitant
anafilaksines reakcijas), vaskulitas (sisteminis), sarkoidozé

Endokrininiai sutrikimai
Nedazni

Skydliaukés sutrikimai (tokie kaip hipotiroidizmas,
hipertiroidizmas ir glizys)

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Nedazni  Gliukozés kiekio kraujyje padidéjimas, lipidy kiekio kraujyje
padidé¢jimas
Psichikos sutrikimai
Dazni Depresija, nemiga
Nervy sistemos sutrikimai
Dazni Galvos svaigimas, galvos skausmas, parestezija
Nedazni Pusiausvyros sutrikimai
Reti Demielinizuojantys (centrinés ir periferinés nervy sistemos)
sutrikimai, skonio pojii¢io sutrikimas
Akiy sutrikimai
Nedazni Reg¢jimo sutrikimai (tokie kaip nerySkus matymas ir
sumazgjes regéjimo astrumas), konjunktyvitas, akiy alergija
(niez¢jimas ir sudirginimas)
Sirdies sutrikimai
Nedazni  Aritmija, ischeminiai vainikinés arterijos sutrikimai
Reti  Stazinis Sirdies nepakankamumas (prasidéjes ar pasunkéjes)
Kraujagysliy sutrikimai
Dazni Hipertenzija
Nedazni Trombozé (giliyjy veny ir aortos), karscio pylimas
Reti Raynaud fenomenas

Kvépavimo sistemos, kritinés lgstos
ir tarpuplaucio sutrikimai
Dazni

Nedazni

Bronchy astma ir susij¢ simptomai (tokie kaip $vokstimas ir
bronchy hiperaktyvumas)
Intersticiné plauciy liga
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Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni Dispepsija, virskinimo trakto ir pilvo skausmas, pykinimas,
virskinimo trakto uzdegiminiai sutrikimai (tokie kaip
gastritas ir kolitas), stomatitas
Nedazni Viduriy uzkietéjimas, gastroezofaginio refliukso liga

Kepeny, tulzies piislés ir lataky
sutrikimai
Dazni Padidéjes alanino aminotransferazés kiekis, padidéjes
aspartataminotransferazés kiekis
Nedazni Cholelitiaze, kepeny sutrikimai

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni Niez¢jimas, iSbérimas, alopecija, dermatitas
Nedazni Puslinés odos reakcijos, psoriaze (prasidéjusi ar anks¢iau
buvusios psoriazés pablogéjimas, delny/pédy ir pustuliné),
dilgéliné
Reti Lichenoidinés reakcijos, odos lupimasis, vaskulitas (odos)

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai
Reti [ vilklige panasus sindromas

Inksty ir $lapimo taky sutrikimai
Reti Slapimo puslés sutrikimai, inksty veiklos sutrikimas

Lytinés sistemos ir krities
sutrikimai
Nedazni Kriities sutrikimai, menstruacijy sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo
vietos pazeidimai
Dazni KarSciavimas, astenija, injekcijos vietos reakcija (tokios kaip
injekcijos vietos eritema, dilgéling, sukietéjimas, skausmas,
kraujosruva, niez€jimas, sudirginimas ir parestezija),
diskomfortas krttinéje
Reti Pablogéjes gijimas

Suzalojimai, apsinuodijimai ir
procediiry komplikacijos

Dazni Kauly luziai

*: pastebéta vartojant kitus TNF blokuojancius preparatus.

Siame skyriuje stebésenos trukmés mediana (mazdaug 4 metai) jprastai pateikiama visoms
golimumabo indikacijoms. Kur golimumabo skyrimas yra apraSytas pagal dozg, stebésenos trukmes
mediana yra skirtinga (mazdaug 2 metai vartojant 50 mg doze¢ ir mazdaug 3 metai — 100 mg dozg),
kadangi pacientams dozés galéjo biti kei¢iamos viena kita.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Infekcijos

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu dazniausia nepageidaujama reakcija
buvo virsutiniy kvépavimo taky infekcija, pastebéta 12,6 % golimumabu gydyty pacienty (daznis per
100 tiriamyjy mety: 60,8; 95 % PI: 55,0; 67,1), lyginant su 11,0 % kontrolinés grupés pacienty (daznis
per 100 tiriamyjy mety: 54,5; 95 % PI: 46,1; 64,0). Kontroliuojamose ir nekontroliuojamose klinikiniy
tyrimy dalyse, kai stebésenos trukmés mediana buvo mazdaug 4 metai, virSutiniy kvépavimo taky
infekcijy daznis golimumabu gydytiems pacientams buvo 34,9 reiskinio per 100 tiriamyjy mety; 95 %
PI: 33,8; 36,0.

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu infekcijos buvo pastebétos 23,0 %
golimumabu gydyty pacienty (daznis per 100 tiriamyjy mety: 132,0; 95 % PI: 123,3; 141,1), lyginant
su 20,2 % kontrolinés grupés pacienty (daznis per 100 tiriamyjy mety: 122,3; 95 % PI: 109,5; 136,2).
Kontroliuojamose ir nekontroliuojamose klinikiniy tyrimy dalyse, kai stebésenos trukmés mediana

64



buvo mazdaug 4 metai, infekcijy daznis golimumabu gydytiems pacientams buvo 81,1 reiskinio per
100 tiriamyjy mety; 95 % PI: 79,5; 82.,8.

RA, PsA, AS ir nr-asinio SpA klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu sunkios infekcijos
buvo stebétos 1,2 % golimumabu gydyty pacienty ir 1,2 % kontrolinés grupés pacienty. RA, PsA, AS
ir nr-aSinio SpA klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu sunkiy infekcijy daznis stebésenos
laikotarpiu per 100 tiriamyjy mety golimumabo 100 mg grupéje buvo 7,3 (95 % PI: 4,6; 11,1),
golimumabo 50 mg grupéje — 2,9 (95 % PI: 1,2; 6,0), o placebo grupéje — 3,6 (95 % PI: 1,5; 7,0).
Golimumabo indukcijos klinikiniy tyrimy su OK serganciais pacientais kontroliuojamojo periodo
metu sunkios infekcijos buvo stebétos 0,8 % golimumabu gydyty pacienty ir 1,5 % kontroliniu
preparatu gydyty pacienty. Golimumabu gydytiems pacientams pastebétos sunkios infekcijos buvo
tuberkulioze, bakterinés infekcijos, jskaitant sepsj ir pneumonija, invazinés grybelinés infekcijos ir
kitos oportunistinés infekcijos. Kai kurios §iy infekcijy buvo mirtinos. Pagrindiniy klinikiniy tyrimy
kontroliuojamose ir nekontroliuojamose dalyse, kai stebésenos trukmés mediana buvo iki 3 mety,
didesnis sunkiy infekcijy, jskaitant oportunistines infekcijas ir TB, daznis buvo stebétas golimumabo
100 mg doze gydytiems pacientams, lyginant su gydytaisiais golimumabo 50 mg doze. Visy sunkiy
infekcijy daznis per 100 tiriamyjy mety golimumabo 100 mg doze gydytiems pacientams buvo 4,1
(95 % PI: 3,6; 4,5), o golimumabo 50 mg doze — 2,5 (95 % PI: 2,0; 3,1).

Piktybiniai navikai

Limfoma

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy metu golimumabu gydytiems pacientams limfomos daznis buvo
didesnis, nei tikétinas bendrojoje populiacijoje. Siy klinikiniy tyrimy kontroliuojamyjy ir
nekontroliuojamyjy daliy metu, kai stebésenos trukmés mediana buvo iki 3 mety, didesnis limfomos
daznis buvo stebétas golimumabo 100 mg doze gydytiems pacientams, lyginant su gydytaisiais
golimumabo 50 mg doze. Limfoma buvo nustatyta 11 tiriamyjy (1 gydymo golimumabo 50 mg doze
grupéje ir 10 - golimumabo 100 mg grupéje), jos daznis (95 % PI) stebéjimo laikotarpiu per

100 tiriamyjy mety golimumabo 50 mg grup¢je buvo 0,03 (0,00; 0,15) reiskinio, golimumabo 100 mg
grupéje — 0,13 (0,06; 0,24) reiskinio, o placebo grupéje — 0,00 (0,00; 0,57). Dauguma limfomy
i$sivysté klinikinio tyrimo GO-AFTER metu, j kurj buvo jtraukti jau anks¢iau gydyti anti-TNF
vaistiniais preparatais, ilgiau sirge pacientai, arba kuriy liga buvo labiau atspari gydymui (Zr.

4.4 skyriy).

Kiti nei limfoma piktybiniai navikai

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo bei mazdaug 4 mety trukmes stebésenos
laikotarpio metu kitokiy, nei limfoma, piktybiniy naviky (i§skyrus nemelanominj odos vézj) daznis
gydymo golimumabu ir kontrolingje grupése buvo panasus. Mazdaug 4 mety trukmés stebésenos
laikotarpio metu kitokiy, nei limfoma, piktybiniy naviky (i$skyrus nemelanominj odos vézj) daznis
buvo panasus j daznj bendrojoje populiacijoje.

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody, kai stebésenos mediana
buvo iki 3 mety, metu nemelanominis odos vézys buvo diagnozuotas 5 placebo grupés, 10
golimumabo 50 mg dozés grupés bei 31 golimumabo 100 mg dozés grupés tiriamyjy, jo daznis (95 %
PI) per 100 tiriamyjy steb¢jimo mety buvo 0,36 (0,26; 0,49) atvejy sudétingje golimumabo grupéje ir
0,87 (0,28; 2,04) atvejy placebo grupéje.

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody, kai stebésenos mediana
buvo iki 3 mety, metu kiti, nei melanoma, nemelanominis odos véZzys ir limfoma, piktybiniai navikai
buvo diagnozuoti 5 placebo grupés, 21 golimumabo 50 mg dozés grupés bei 34 golimumabo 100 mg
dozés grupés tiriamyjy, jy daznis (95 % PI) per 100 tiriamyjy stebésenos mety buvo 0,48 (0,36; 0,62)
atvejo sudétinéje golimumabo grupéje ir 0,87 (0,28; 2,04) atvejo placebo grupéje (zr. 4.4 skyriy).

Pranesimai, gauti is astmos klinikiniy tyrimy

Zvalgomajame klinikiniame tyrime dalyvavusiems sunkia nuolatine astma sergantiems pacientams
buvo paskirta poodiné jsotinamoji golimumabo dozé (150 % paskirtos gydomosios dozés) 0-¢ savaite,
po kurios buvo skiriamos 200 mg, 100 mg arba 50 mg golimumabo dozés po oda kas 4 savaites iki
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52-osios savaités. Astuoni piktybiniy naviky atvejai buvo pastebéti kombinuotoje golimumabo grupéje
(n=230) ir nei vieno tokio atvejo placebo grupéje (n =79). 1 pacientui pasireiske limfoma,

2 pacientams — nemelanominis odos vézys ir 5 pacientams — kiti piktybiniai navikai. Jokio piktybiniy
naviky tipo specifinio susigrupavimo nepastebéta.

Placebu kontroliuojamoje tyrimo dalyje visy piktybiniy naviky daznis (95 % PI) stebéjimo laikotarpiu
per 100 tiriamyjy mety buvo 3,19 (1,38; 6,28) golimumabo grupéje. Siame tyrime stebéjimo
laikotarpiu per 100 tiriamyjy mety golimumabo grup¢je limfomos daznis (95 % PI) buvo 0,40 (0,01;
2,20), nemelanominio odos vézio — 0,79 (0,10; 2,86) ir kity piktybiniy naviky — 1,99 (0,64; 4,63).
Placebo grupéje Siy piktybiniy naviky daznis (95 % PI) stebéjimo laikotarpiu per 100 tiriamyjy mety
buvo 0,00 (0,00; 2,94). Sio atradimo reik§mingumas neZinomas.

Neurologiniai reiskiniai

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos
mediana buvo iki 3 mety, didesnis demielinizacijos daznis buvo stebétas golimumabo 100 mg doze
gydytiems pacientams, lyginant su gydytaisiais golimumabo 50 mg doze (zr. 4.4 skyriy).

Kepeny fermenty kiekio padidéjimas

Pagrindiniy RA ir PsA klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu buvo nedidelio ALT kiekio
padidéjimo (> 1 ir < 3 kartus auks§¢iau uz virSuting normos ribg (VNR)) daznis golimumabo ir
kontrolinés grupés pacientams buvo panasus (22,1 % - 27,4 % pacienty); AS ir nr-aSinio SpA
klinikiniy tyrimy metu nedidelis ALT kiekio padidéjimas buvo daznesnis golimumabu gydytiems
pacientams (26,9 %), negu kontrolinés grupés pacientams (10,6 %). Pagrindiniy RA ir PsA klinikiniy
tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos mediana buvo mazdaug
5 metai, nedidelio ALT kiekio padidéjimo daznis golimumabu gydytiems pacientams ir kontrolinés
grupés pacientams buvo panasus. Golimumabo indukcijos pagrindiniy klinikiniy tyrimy su OK
serganciais pacientais kontroliuojamojo periodo metu nedidelio ALT kiekio padidéjimo (> 1 ir <3
kartus auks¢iau uzZ VNR) daznis golimumabo ir kontrolinés grupés pacientams buvo panasus
(atitinkamai, 8,0 % ir 6,9 %). Pagrindiniy OK klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir
nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos trukmés mediana buvo mazdaug 2 metai, pacienty,
kuriems ALT kiekis padidéjo nedaug, dalis i§ OK tyrimo palaikomojo gydymo fazés metu
golimumabu gydyty pacienty buvo 24,7 %.

Pagrindiniy RA ir AS klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu ALT kiekio padidéjimas > 5
kartus uz VNR buvo nedaznas ir daugiau pasitaik¢é golimumabu gydytiems pacientams (0,4 % -

0,9 %), lyginant su kontrolinés grupés pacientais (0,00 %). Si tendencija psoriazinio artrito
populiacijoje nebuvo pastebéta. Pagrindiniy RA, PsA ir AS klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir
nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos mediana buvo 5 metai, ALT kiekio padidéjimo > 5
kartus uz VNR daznis golimumabu gydytiems ir kontrolinés grupés pacientams buvo panaSus. [prastai
toks kiekio padidéjimas buvo besimptomis ir nukrypimas sumazédavo arba praeidavo tesiant ar
nutraukiant golimumabo vartojimg arba pakeiciant kartu skiriamy vaistiniy preparaty derinj. Nr-asinio
SpA tyrimo (iki 1 mety trukmés) kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu tokiy atvejy
nepastebéta. Golimumabo indukcijos pagrindiniy klinikiniy tyrimy su OK serganciais pacientais
kontroliuojamojo periodo metu ALT kiekio padidéjimo > 5 kartus uzZ VNR daznis golimumabu ir
placebu gydytiems pacientams buvo panasus (atitinkamai, 0,3 % ir 1,0 %). Pagrindiniy OK klinikiniy
tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu, kai stebésenos trukmés mediana buvo
mazdaug 2 metai, pacienty, kuriems ALT kiekis padidéjo > 5 kartus uz VNR, dalis i§ OK tyrimo
palaikomojo gydymo fazés metu golimumabu gydyty pacienty buvo 0,8 %.

Pagrindiniy RA, PsA, AS ir nr-asinio SpA klinikiniy tyrimy metu vienam RA tyrime dalyvavusiam
pacientui, kuriam jau buvo kepeny sutrikimy ir kuris vartojo tyrimo rezultatus galin¢ius iSkreipti
vaistinius preparatus, skyrus golimumaba, pasireiSké neinfekcinis hepatitas kartu su gelta, kuris
baigési mirtimi. Golimumabo jtaka, kaip prisidedancio ar sunkinancio faktoriaus, negali buti atmesta.

Injekcijos vietos reakcijos

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo periodo metu injekcijos vietos reakcijos pasireiske
5,4 % golimumabu gydyty pacienty, lyginant su 2,0 % kontrolinés grupés pacienty. Antikiiny prie$
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golimumabg buvimas gali padidinti injekcijos vietos reakcijy rizikg. Didziausia dalis injekcijos vietos
reakcijy buvo lengvos arba vidutinio sunkumo ir dazniausiai pasireiské injekcijos vietos eritema.
Bendrai, dél injekcijos vietos reakcijy neprireiké nutraukti vaistinio preparato vartojimo.

Kontroliuojamyjy IIb ir (arba) III fazés RA, PsA, AS, nr-aSinio SpA, sunkios nuolatinés astmos
klinikiniy tyrimy metu bei II ir III fazés OK klinikiniy tyrimy metu né vienam golimumabu gydytam
pacientui nepasirei$ké anafilaksiné reakcija.

Autoimuniniai antikiinai

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy kontroliuojamojo ir nekontroliuojamojo periody metu bei per vienerius
stebésenos metus 3,5 % golimumabu gydyty pacienty ir 2,3 % kontrolinés grupés pacienty buvo
nustatyti nauji ANA-teigiami atvejai (titrai - 1:160 ar didesni). Anti-dgDNR antik@iny po vieneriy
stebésenos mety nustatyta 1,1 % pacienty, kuriems gydymo pradzioje anti-dgDNR nebuvo.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Vienkartinés iki 10 mg/kg dozés | veng buvo vartojamos klinikinio tyrimo metu ir toksiSkumas, dél
kurio reikéty riboti dozg, nepasireiské. Perdozavus, rekomenduojama stebéti pacientg, ar nepasireiks
bet kokie nepageidaujamy reakcijy poZymiai ar simptomai ir nedelsiant turi biiti pradétas tinkamas
simptominis gydymas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, tumoro nekrozés faktoriaus alfa (TNF,) inhibitorius, ATC
kodas — LO4AB06

Veikimo mechanizmas

Golimumabas - Zzmogaus monokloninis antiktinas, kuris labai specifiskai jungiasi ir sudaro stabilius
kompleksus su tirpiomis ir biologiskai aktyviomis transmembraninio zmogaus TNF, formomis, o tai
neleidzia TNF,, prisijungti prie jo receptoriaus.

Farmakodinaminés savybés

Golimumabui suriSus Zzmogaus TNF, buvo neutralizuota TNF, sukelta Zzmogaus endotelio 1gsteliy
adhezinés molekulés E-selektino, kraujagysliy lasteliy adhezijos molekulés (KLAM)-1 ir tarplastelinés
adhezinés molekulés (TLAM)-1 lastelés pavirSiaus ekspresija.

In vitro, TNF sukelta interleukino (IL)-6, IL-8 ir granuliocity-makrofagy kolonijas stimuliuojancio
faktoriaus (GM-KSF) sekrecija i§ zmogaus endotelio Igsteliy taip pat buvo slopinama golimumabo.

Stebétas C reaktyviojo baltymo (CRB) lygio pageréjimas, palyginus su placebo grupe, ir gydant
Simponi, nuo gydymo pradzios reik§mingai sumaz¢jo IL-6, ILAM-1, matrikso-metaloproteinazés
(MMP)-3 ir kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus (KEAF) kiekis kraujo serume lyginant su
kontroliniu gydymu. Taip pat, RA ir AS sergantiems pacientams sumazéjo TNF,, kiekis, o psoriaziniu
artritu sergantiems pacientams sumazéjo IL-8 kiekis. Pradéjus gydyma Simponi, $ie poky¢iai buvo
pastebéti pirmojo vertinimo metu (4-3 savaite) ir iSliko 24 savaites.
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Klinikinis veiksmingumas

Reumatoidinis artritas

Simponi veiksmingumas buvo jrodytas trijuose daugiacentriniuose, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
akluose, placebu kontroliuojamuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 1500 pacienty,

> 18 mety amziaus, kurie bent 3 ménesius prie§ atrankg sirgo vidutinio sunkumo arba sunkiu aktyviu
RA, diagnozuotu pagal Amerikos reumatologijos kolegijos (ARK) kriterijus. Siy pacienty bent

4 sgnariai buvo suting ir 4 sgnariai buvo skausmingi. Kas 4 savaites po oda buvo leidziamas Simponi
arba placebas.

GO-FORWARD tyrime buvo vertinami 444 pacientai, kurie sirgo aktyviu RA nepaisant, vartojamos
maziausiai 15 mg/per savait¢ MTX dozés ir kurie anks€iau nebuvo gydyti anti-TNF preparatu.
Pacientams buvo skiriama placebo ir MTX derinys, 50 mg Simponi ir MTX derinys, 100 mg Simponi
ir MTX derinys arba 100 mg Simponi ir placebo derinys. Placebo ir MTX derinj vartojusiems
pacientams Sis gydymas po 24-osios savaités buvo pakeistas 50 mg Simponi ir MTX deriniu. Nuo
52-osios savaités pacientai pradéjo dalyvauti atvirame ilgalaikiame tyrimo tesinyje.

GO-AFTER tyrime buvo vertinti 445 pacientai, kurie anksc¢iau buvo gydyti vienu ar daugiau anti-TNF
preparatu — adalimumabu, etanerceptu arba infliksimabu. Pacientams atsitiktine tvarka buvo skiriamas
placebas, 50 mg Simponi arba 100 mg Simponi. Tyrimo metu pacientams buvo leista testi gydyma
liga modifikuojanciais vaistais nuo reumato (LMVNR) - MTX, sulfasalazinu (SSZ) ir/arba
hidroksichlorokvinu (HQC). Nurodytos ankstesnio gydymo anti-TNF preparatais nutraukimo
priezastys buvo veiksmingumo stoka (58 %), netoleravimas (13 %) bei/ar kitos priezastys, nesusij¢ su
saugumu ar veiksmingumu (29 %, dazniausiai - finansinés priezastys).

GO-BEFORE tyrime buvo vertinti 637 aktyviu RA sirge pacientai, kurie nebuvo vartoje MTX ir
nebuvo gydyti anti-TNF preparatu. Pacientams atsitiktine tvarka buvo paskirta vartoti arba placebg +
MTX, arba Simponi 50 mg + MTX, arba Simponi 100 mg + MTX, arba Simponi 100 mg + placebas.
52-3j3 savait¢ pacientai pradéjo atvirg ilgalaikj tyrimo tesinj, kurio metu vartojusiems placebg + MTX
ir turéjusiems bent 1 skaudama ar patinusj sgnarj pacientams §is gydymas buvo pakeistas gydymu
Simponi 50 mg + MTX.

(Bendri) pagrindiniai GO-FORWARD tyrimo tikslai buvo pacienty, kuriems 14-3j3 savaite pasireiské
atsakas pagal ARK 20, dalis procentais ir buklés pageréjimas 24-3j3 savaitg pagal sveikatos vertinimo
klausimyng (SVK), lyginant su biikle gydymo pradzioje. Pagrindinis GO-AFTER tyrimo tikslas buvo
pacienty, kuriems 14-3j3 savait¢ pasireiSke atsakas pagal ARK 20, dalis procentais. (Bendri)
pagrindiniai GO-BEFORE tyrimo tikslai buvo pacienty, kuriems 24-3ja savaitg pasirei$ké atsakas
pagal ARK 50, dalis procentais ir van der Heijde modifikuoto Sharp (vdH-S) baly pokytis 52-3ja
savaite, lyginant su balais gydymo pradzioje. Kartu su pagrindiniais tyrimo tikslais papildomai buvo
jvertinamas gydymo Simponi poveikis artrito poZymiams ir simptomams, radiografiniam atsakui,
fizinei funkcijai ir su sveikata susijusiai gyvenimo kokybei.

Klinikiniy tyrimy GO-FORWARD ir GO-BEFORE metu iki 104-osios savaités ir klinikinio tyrimo
GO-AFTER metu iki 24-osios savaités skiriant 50 mg ir 100 mg Simponi derinius su MTX, kliniskai
reik§mingo veiksmingumo skirtumo i§ esmés nepastebéta. Kiekvieno i§ paminéty RA klinikiniy
tyrimy ilgalaikio pratgsimo metu, atsizvelgiant j tyrimo schema, tyrimg atliekantis gydytojas savo
nuozilira galéjo keisti 50 mg ir 100 mg Simponi dozes vieng kita.

PozZymiai ir simptomai

Pagrindiniai ARK rezultatai 14-aja, 24-3jg ir 52-aja savaitémis, vartojant Simponi 50 mg doze
GO-FORWARD, GO-AFTER ir GO-BEFORE tyrimy metu, yra nurodyti 2 lenteléje ir aprasyti
zemiau. Atsakas buvo stebétas pirmojo vertinimo metu (4-3 savaite) po gydymo Simponi pradzios.

I§ 89 tiriamyjy, kurie buvo GO-FORWARD tyrimo metu randomizuoti vartoti 50 mg Simponi ir MTX
derinj, 104-3ja savaitg vis dar buvo gydomi 48 tiriamieji. IS jy 104-3jq savaite atsakas pagal ARK 20
buvo 40 pacienty, pagal ARK 50 — 33 pacientams, o pagal ARK 70 — 24 pacientams. Siame tyrime
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likusiems dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-osios savaités buvo
stebéti panasts ARK 20/50/70 atsaky dazniai.

GO-AFTER tyrimo metu pacienty, kuriems buvo atsakas pagal ARK 20, skai¢ius procentais buvo
didesnis gydytiems Simponi, negu gydytiems placebu, nepriklausomai nuo priezasties, dél kurios buvo
nutrauktas ankstesnis gydymas vienu ar keliais anti-TNF preparatais.

2 lentelé
Pagrindiniai tyrimy GO-FORWARD, GO-AFTER ir GO-BEFORE kontroliuoty daliy

veiksmingumo rezultatai
GO-FORWARD GO-AFTER GO-BEFORE
Aktyvus RA, nepaisant | Aktyvus RA, anksC¢iau | Aktyvus RA, negydytas
gydymo MTX gydytas vienu ar MTX
daugiau anti-TNF
preparatu
Placebas Simponi Placebas Simponi Placebas Simponi
+ 50 mg 50 mg + 50 mg
MTX + MTX +
MTX MTX
n’ 133 89 150 147 160 159
Pacientai, kuriems buvo atsakas | gydyma (%)
ARK 20
14-0ji savaité 33 % 55 %* 18 % 35 %* NA NA
24-0ji savaité 28 % 60 %* 16 % 31% 49 % 62 %
p =0,002
52-0ji savaité NA NA NA NA 52 % 60 %
ARK 50
14-0ji savaité 10 % 35 %* 7% 15% NA NA
p=0,021
24-0ji savaité 14 % 37 %* 4% 16 %* 29 % 40 %
52-0ji savaité NA NA NA NA 36 % 42 %
ARK 70
14-0ji savaité 4% 14 % 2% 10 % NA NA
p =0,008 p =0,005
24-0ji savaité 5% 20 %* 2% 9% 16 % 24 %
p =0,009
52-0ji savaité NA NA NA NA 22 % 28 %

n atspindi atsitiktinai atrinktus pacientus; pacienty skaicius, vertintas pagal kiekvieng tyrimo tiksla, gali kisti
priklausomai nuo vertinimo laiko

* p<0,001

NA: Neaktualu

Tyrime GO-BEFORE dalyvavusiy pacienty, sirgusiy vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu
artritu (sudétiné Simponi 50 mg ir 100 mg + MTX grupé palyginta su vienu MTX pagal ARK 50),
pagrindiné analizé 24-3ja savaite nebuvo statistiskai svarbi (p = 0,053). 52-3ja savait¢ bendrojoje
populiacijoje, Simponi 50 mg + MTX vartojusiyjy grupéje pacienty dalis procentais, kuriai pasireiské
ARK atsakas, paprastai buvo didesné, bet ne reik§Smingai skirtinga, lyginant su vieng MTX vartojusiais
pacientais (zr. 2 lentelg). Buvo atliktos papildomos analizés pogrupiuose, atspindinciuose nurodyta
sunkiu, aktyviu ir progresuojan¢iu RA serganéiy pacienty populiacija. Bendrai paémus, buvo jrodytas
didesnis Simponi 50 mg + MTX poveikis uz vieno MTX poveikj nurodytoje populiacijoje, lyginant su
bendraja populiacija.

GO-FORWARD ir GO-AFTER tyrimuose, kliniskai reik§mingas ir statistiSkai reikSmingas atsakas
ligos aktyvumo skaléje (LAS)28 buvo stebimas kiekvienu i§ anksto nustatytu laikotarpiu 14-3 ir 24-3
savaite (p < 0,001). Pacientams, kurie buvo gydomi Simponi nuo pat randomizacijos klinikinio tyrimo
pradzioje, atsakas ligos aktyvumo skaléje (LAS)28 isliko iki 104-osios savaités. Siame tyrime
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likusiems dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-osios savaités buvo
stebétas panasus LAS28 atsakas.

Tyrimo GO-BEFORE metu buvo matuojamas pagrindinis klinikinis atsakas, apibréztas kaip ARK 70
atsako palaikymas 6 ménesius i§ eilés. 52-3j3 savaite 15 % Simponi 50 mg + MTX grupés pacienty
pasieké pagrindinj klinikinj atsaka, lyginant su 7 % pacienty placebo + MTX grupéje (p = 0,018). I§
159 tiriamyjy, randomizuoty vartoti Simponi 50 mg + MTX, 104-3ja savaite vis dar buvo gydomi 96
tiriamieji. IS jy 104-3ja savaite atsakas pagal ARK 20 buvo 85 pacientams, pagal ARK 50 —

66 pacientams, o pagal ARK 70 — 53 pacientams. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems
Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-osios savaités buvo stebéti panasis atsaky ARK 20/50/70
dazniai.

Rentgenologinis atsakas

Tyrime GO-BEFORE vdH-S balo pokytis nuo pradinio, struktiirinio pazeidimo sudétinis balas, kuris,
rentgenologiniu tyrimu iSmatavus rieSo ir pédy sanariy erozijy skaiciy ir dydzius bei sgnarinio tarpo
susiauréjimg, buvo naudojamas jvertinti struktiirinio pazeidimo laipsnj. Svarbiausi 52-osios savaités
rezultatai, gauti vartojusiy Simponi 50 mg dozg¢ pacienty grupéje, iSdéstyti 3 lenteléje.

Pacienty skaicius, kuriems naujy erozijy neatsirado arba bendrojo vdH-S balo pokytis nuo pradinio
buvo lygus arba maZesnis uz 0, buvo reik§mingai didesnis gydymo Simponi grupéje, lyginant su
kontroline grupe (p = 0,003). 52-3j3 savaite stebéti rentgenologiniai poveikiai iki 104-osios savaités
isliko. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-osios
savaités buvo stebéti panasiis rentgenologiniai poveikiai.

3 lentelé
Bendrojo vdH-S balo poky¢iy, lyginant su pradiniu, rentgenologinis vidurkis (SD) 52-3ja savaite
bendrojoje tyrimo GO-BEFORE populiacijoje

Placebas + MTX Simponi 50 mg + MTX

n’ 160 159
Bendras balas
Prie$ pradedant tyrimg 19,7 (35,4) 18,7 (32,4)
Pokytis nuo pradinio 1,4 (4,6) 0,7(5,2)
Erozijos balai
Pries pradedant tyrima 11,3 (18,6) 10,8 (17,4)
Pokytis nuo pradinio 0,7 (2,8) 0,5 (2,1)
Sanarinio tarpo susiauréjimo balai
Prie§ pradedant tyrimg 8,4 (17,8) 7,9 (16,1)
Pokytis nuo pradinio 0,6 (2,3) 02 (2,0

n parodo randomizuoty pacienty skaiéiy
* p=0,015
% p=0,044

Fiziné funkcija ir su sveikata susijusi gyvenimo kokybé

Fiziné funkcija ir nejgalumas buvo vertinami kaip atskiras GO-FORWARD ir GO-AFTER tyrimy
tikslas pagal sveikatos vertinimo klausimyno nejgalumo rodiklj (SVK NR). Siy tyrimy metu Simponi
salygojo kliniskai reikSmingg ir statistiSkai reikSmingg buklés pageréjimg pagal SVK NR nuo pradinés
biikleés lyginant su kontroline grupe 24-3 savaitg. Pacientams, kurie buvo gydomi Simponi nuo pat
randomizacijos klinikinio tyrimo pradzioje, buklés geréjimas pagal SVK NR isliko iki 104-osios
savaités. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-
osios savaités buvo stebétas panasus biiklés geréjimas pagal SVK NR.

GO-FORWARD tyrimo metu 24-3j3 savaite stebétas kliniskai reikSmingas ir statistiS$kai reik§mingas
gyvenimo kokybés, susijusios su sveikata, pageréjimas, jvertintas pagal sveikatos tyrimo SF-36 fiziniy
komponenty rezultatus, pacientams, gydytiems Simponi lyginant su gavusiais placebo. Pacientams,
kurie buvo gydomi Simponi nuo pat randomizacijos klinikinio tyrimo pradzioje, SF-36 fiziniy
komponenty geréjimas isliko iki 104-osios savaités. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems
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Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-0sios savaités buvo stebétas panaSus SF-36 fiziniy
komponenty geréjimas. GO-FORWARD ir GO-AFTER tyrimy metu pastebétas statistiskai
reik§mingas nuovargio sumazéjimas pagal 1étinés ligos gydymo funkcinio jvertinimo klausimyno
nuovargio skalg (FACIT-F).

Psoriazinis artritas

Simponi saugumas ir veiksmingumas buvo vertinti daugiacentriniame, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
aklame, placebu kontroliuojamame tyrime GO-REVEAL, kuriame dalyvavo 405 suaugg pacientai,
sergantys aktyviu PsA (= 3 suting sgnariai ir > 3 skausmingi sgnariai), gydomi nesteroidiniais vaistais
nuo uzdegimo (NVNU) ar liga modifikuojanéiais vaistais nuo reumato (LMVNR). Siame tyrime
dalyvave pacientai maziausiai 6 ménesius sirgo PsA ir bent lengva psoriaze. [traukti buvo visy potipiy
psoriaziniu artritu sergantys pacientai, taip pat dauginiu artritu be reumatoidiniy mazgy (43 %),
asimetriniu periferiniu artritu (30 %), tolimyjy tarppir§takauliniy (TTP) sgnariy artritu (15 %),
spondilitu su periferiniu artritu (11 %) ir luoSinanciu artritu (1 %). Pries tai gydymas anti-TNF
preparatu nebuvo leidziamas. Simponi arba placebo po oda buvo leidziama kas 4 savaites. Pacientams
atsitiktine tvarka buvo paskirtas placebas, 50 mg Simponi arba 100 mg Simponi. Placebg vartojusiems
pacientams po 24-osios savaités vietoje jo buvo paskirta Simponi 50 mg dozé. 52-3j3 savaitg pacientai
pradéjo dalyvauti atvirame ilgalaikiame tyrimo tesinyje. Apytikriai keturiasdeSimt aStuoni procentai
pacienty toliau buvo gydomi pastoviomis metotreksato dozémis (< 25 mg per savaite). Bendri
pagrindiniai tyrimo tikslai buvo pacienty, kurie 14-3 savaite pasieké atsaka pagal ARK 20, dalis
procentais ir bendro pagal PsA modifikuoto vdH-S balo pokytis 24-3j3 savaite, lyginant su buvusiu
pries pradedant tyrima.

Apibendrinant, kliniskai reik§Smingy veiksmingumo skirtumy, skiriant 50 mg ir 100 mg dozes, iki
104-osios savaités nestebéta. Atsizvelgiant j tyrimo schema, ilgalaikio pratgsimo metu jame
dalyvaujantiems pacientams tyrimg atliekantis gydytojas savo nuozitira gal¢jo keisti 50 mg ir 100 mg
Simponi dozes vieng kita.

PoZymiai ir simptomai
Pagrindiniai rezultatai 14-gjg ir 24-3ja savaitémis, vartojant 50 mg dozg, pateikti 4 lenteléje ir aprasyti
zemiau.

4 lentelé
Pagrindiniai veiksmingumo rezultatai GO-REVEAL tyrime
Placebas Simponi 50 mg*
n’ 113 146

Pacientai, kuriems buvo atsakas i gydyma (%)
ARK 20

14-0ji savaité 9 % 51 %

24-0ji savaité 12 % 52 %
ARK 50

14-0ji savaité 2% 30 %

24-0ji savaité 4 % 32 %
ARK 70

14-0ji savaité 1% 12 %

24-0ji savaité 1% 19 %
PPSI" 75¢

14-0ji savaité 3% 40 %

24-0ji savaité 1% 56 %

*  p<0,05 visiems palyginimams;

n parodo atsitiktinai atrinktus pacientus; pacienty skaicius, vertintas pagal kiekvieng tiksla,
gali kisti priklausomai nuo vertinimo laiko.

Psoriazés plotas ir sunkumo indeksas

paremtas pacienty poaibiu, kuriems buvo pazeista > 3 % KPP gydymo pradzioje, 79 pacientai
(69,9 %) placebo grupéje ir 109 (74,3 %) grupéje, gydytoje 50 mg Simponi doze.
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Pradéjus vartoti Simponi, pageréjimas buvo pastebétas pirmojo vertinimo metu (4-g savaitg). PanaSus
atsakas pagal ARK 20 buvo pastebétas 14-3jg savaitg pacientams, sergantiems Siais PsA potipiais -
dauginiu artritu be reumatoidiniy mazgy ir asimetriniu periferiniu artritu. Kitais PSA potipiais
serganciy pacienty skai¢ius buvo per mazas, kad biity galima daryti reikSmingg vertinima. Simponi
gydyty pacienty grupése atsakas j gydyma buvo panasus, nepriklausomai nuo to, ar kartu buvo
vartojamas MTX. I§ 146 pacienty, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta vartoti Simponi 50 mg,
104-3j3 savaite vis dar buvo taip gydomi 70 pacienty. IS iy 70 pacienty atsakas ] gydymg pagal
ARK?20, AKR50 ir ARK70 pasireiské, atitinkamai, 64, 46 ir 31 pacientui. Siame tyrime likusiems
dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams nuo 104-osios iki 256-osios savaités buvo stebéti panasts
atsaky ARK 20/50/70 dazniai.

StatistiSkai reikSmingas atsakas pagal LAS28 taip pat buvo stebétas 14-3ja ir 24-3jg savaitémis
(p <0,05).

Simponi gydytiems pacientams 24-3j3 savait¢ buvo stebétas psoriazinio artrito periferinio aktyvumo
charakteristiky (pvz. sutinusiy sgnariy skai¢iaus, skausmingy/jautriy sanariy skaiciaus, daktilito ir
entezito) pageréjimas. Gydymas Simponi reik§mingai pagerino fizing funkcija, vertinant pagal SVK
NR, taip pat Zymiai pagerino su sveikata susijusiag gyvenimo kokybe, vertinant pagal SF-36 fiziniy ir
protiniy komponenty rezultatus. Pacientams, kuriems visa laikg buvo taikytas toks gydymas Simponi,
koks buvo atsitiktine tvarka paskirtas tyrimo pradzioje, atsakas j gydyma pagal LAS28 ir SVK NR
isliko iki pat 104-osios savaités. Siame tyrime likusiems dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams
nuo 104-osios iki 256-0sios savaités buvo stebéti panasts atsakai pagal LAS28 ir SVK NR.

Rentgenologinis atsakas

Struktiiriniai pazeidimai rankose ir kojose buvo jvertinti rentgenologiniu tyrimu nustatant vdH-S balo,
modifikuoto pagal PsA pridedant plaStaky tolimuosius tarppirStakaulinius (TTP) sanarius, pokyti,
lyginant su buvusiu prie$ pradedant klinikinj tyrima.

24-3jq savait¢ gydymas Simponi 50 mg doze sumazino periferiniy sgnariy pazeidimo progresavimo
greit], lyginant su gydymu placebu, matuojant bendro modifikuoto vdH-S balo pokytj nuo buvusio
pries pradedant tyrimg (balo vidurkis = SD buvo 0,27 + 1,3 placebo grupéje, lyginant su -0,16 =+ 1,3
Simponi grupégje; p = 0,011). IS 146 pacienty, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta vartoti Simponi
50 mg doze, 52-3ja savaite buvo turimi 126 pacienty rentgenologinio tyrimo duomenys, i§ kuriy 77 %
ligos progresavimo nuo tyrimo pradzios nenustatyta. 104-3j3 savait¢ buvo turimi 114 pacienty
rentgenologinio tyrimo duomenys, i§ kuriy 77 % ligos progresavimo nuo tyrimo pradzios nenustatyta.
Panasiai daliai likusiy dalyvauti §iame tyrime ir gydyty Simponi pacienty nuo 104-osios iki 256-o0sios
savaités ligos progresavimo, lyginant su pradine bukle, nenustatyta.

ASsinis spondiloartritas

Ankilozinis spondilitas

Simponi saugumas ir veiksmingumas buvo vertinti daugiacentrinio, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo,
placebu kontroliuojamo tyrimo GO-RAISE metu, kuriame dalyvavo 356 aktyviu ankiloziniu
spondilitu sergantys suauge pacientai (pagal Bath ankilozinio spondilito ligos aktyvumo indeksa
(BASDAI) > 4 ir nugaros skausmas (> 4) vizualinéje analoginéje skaléje (VAS) nuo 0 iki 10 cm).
Pacientai, jtraukti  §j tyrima, sirgo aktyvia ligos forma, nors tuo metu arba anks¢iau buvo gydomi
NVNU arba LMVNR, bet nebuvo gydyti anti-TNF preparatu. Simponi ir placebas buvo leidziami po
oda kas 4 savaites. Atsitiktinai atrinktiems pacientams buvo skirtas placebas arba 50 mg ar 100 mg
Simponi dozé ir buvo leista testi gydymag LMVNR (MTX, SSZ ir/ar HCQ). Pirminis tikslas buvo
pacienty skaicius procentais, kuriems 14-3 savaite pasiektas atsakas buvo 20 pagal ankilozinio
spondilito vertinimo skalg (ASAS). Placebu kontroliuojamo veiksmingumo duomenys buvo renkami ir
analizuojami 24 savaites.

Pagrindiniai rezultatai, vartojant 50 mg dozg, pateikiami Zemiau, 5 lenteléje. Apibendrinant, kliniskai
reik§mingo skirtumo, skiriant 50 mg ir 100 mg dozes, iki 24-osios savaités nepastebéta. Atsizvelgiant j
tyrimo schema, ilgalaikio pratgsimo metu jame dalyvaujantiems pacientams tyrimag atlickantis
gydytojas savo nuozitira gal¢jo keisti 50 mg ir 100 mg Simponi dozes vieng kita.
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5 lentele
Pagrindiniai veiksmingumo rezultatai GO-RAISE tyrime

Simponi
Placebas 50 mg*
n’ 78 138
Pacientai, kuriems buvo atsakas i gydyma (%)
ASAS 20
14-0ji savaité 22 % 59 %
24-0ji savaité 23 % 56 %
ASAS 40
14-0ji savaité 15 % 45 %
24-0ji savaité 15 % 44 %
ASAS 5/6
14-0ji savaité 8 % 50 %
24-0ji savaiteé 13 % 49 %

*  p<0,001 lyginant visas reik§mes
* n parodo atsitiktinai atrinktus pacientus; pacienty skaiius, vertintas pagal kiekviena tiksla, gali kisti
priklausomai nuo vertinimo laiko.

Siame tyrime likusiy dalyvauti ir gydyty Simponi pacienty, patyrusiy ASAS20 ar ASAS40 atsaka j
gydyma, dalis nuo 24-osios iki 256-o0sios savaités buvo panasi.

StatistiSkai reik§Smingas atsakas pagal BASDAI 50, 70 ir 90 (p < 0,017) buvo pastebétas 14-3 ir 24-3
savaitémis. Pradéjus vartoti Simponi, pageréjimas pagal pagrindinius ligos aktyvumo kriterijus buvo
pastebétas pirmojo vertinimo metu (4-3 savaite) ir isliko 24 savaites. Siame tyrime likusiems dalyvauti
ir gydytiems Simponi pacientams nuo 24-osios iki 256-o0sios savaites stebeti BASDAI poky¢iai nuo
pradinio lygmens buvo panasts. Pastovus veiksmingumas buvo stebimas pacientams, neatsizvelgiant j
LMVNR (MTX, sulfasalazino ir/ar hidroksichlorokvino) vartojima, ZLA-B27 antigeno biiklg ar CRB
kiekj gydymo pradZzioje vertinant pagal ASAS 20 14-3j3 savaite.

Gydymas Simponi sglygojo reik§mingg fizinés funkcijos pageréjimg 14-3 ir 24-3 savaitémis lyginant
poky¢ius pagal BASFI nuo gydymo pradzios. 14-3 ir 24-3 savaitémis zZymiai pageréjo su sveikata
susijusi gyvenimo kokybe, vertinta pagal SF-36 fiziniy komponenty rezultatus. Siame tyrime
likusiems dalyvauti ir gydytiems Simponi pacientams nuo 24-osios iki 256-0sios savaités stebétas
fizinés funkcijos bei su sveikata susijusios gyvenimo kokybés pageréjimas buvo panasus.

Neradiografinis asinis spondiloartritas

Simponi saugumas ir veiksmingumas buvo vertintas daugiacentriu, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklu,
placebu kontroliuojamu klinikiniu tyrimu (GO-AHEAD), kuriame dalyvavo 197 suaugg pacientai,
sirge sunkiu aktyviu nr-asiniu SpA (apibréztis: pacientas, atitinkantis asinio spondiloartrito ASAS
klasifikavimo kriterijus, bet neatitinkantis modifikuoty Niujorko AS kriterijy). I §j klinikinj tyrima
jtraukti aktyvia liga sergantys pacientai (apibréztis: BASDAI indeksas > 4, visos nugaros skausmas
pagal Vaizdinio atitikmens skale (VAS) > 4, kiekvieno i$ jy skalé nuo 0 iki 10 cm), nepaisant dabar
arba anksciau taikyto gydymo NVNU bei anks¢iau nebuvo gydyti jokiu biologiniu vaistiniu preparatu,
iskaitant anti TNF terapija. Pacientams atsitiktine tvarka buvo paskirtas gydymas placebu arba kas

4 savaites po oda leidziama 50 mg Simponi doze. 16-3jg savaite pacientai pradéjo atvirajj laikotarpy,
kurio metu visi pacientai iki 48-osios savaités buvo gydomi 50 mg Simponi doze, leidZziama po oda
kas 4 savaites, veiksmingumas buvo jvertinamas iki 52-osios savaités, o saugumas buvo stebimas iki
60-osios savaités. Mazdaug 93 % pacienty, kurie vartojo Simponi pradedant atvirajj tyrimo pratgsima
(16-3ja savaite), buvo gydomi iki pat $io klinikinio tyrimo pabaigos (52-osios savaités). Buvo atlikta ir
Visy gydyty (VG, N = 197), ir Tikslinius uzdegimo pozymius turiné¢iy (TUP, N = 158; apibréztis:
pries pradedant tyrimg nustatytas padid¢jes CRB kiekis ir (arba) MRT tyrimu nustatyti sakroileito
jrodymai) pacienty populiacijy analizé. Placebu kontroliuoti veiksmingumo duomenys buvo renkami
ir analizuojami iki 16-osios savaités. Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo pacienty, 16-aja savaite
pasiekusiy ASAS 20 atsaka, procentiné dalis. Svarbiausieji rezultatai yra pateikti 6 lentel¢je ir aprasyti
Zemiau.
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6 lentele
Svarbiausios klinikinio tyrimo GO-AHEAD vertinamosios baigtys 16-aja savaite

PoZymiy ir simptomuy pageréjimas

Tikslinius uzdegimo pozymius
Visy gydyty pacienty populiacija turin€iy pacienty populiacija
VG) (TUP)
Placebo Simponi 50 mg Placebo Simponi 50 mg
n’ 100 97 80 78
Reagavusieji | gydyma, % nuo visy pacienty
ASAS 20 40 % 71 %** 38 % 77 %**
ASAS 40 23 % 57 %** 23 % 60 %**
ASAS 5/6 23 % 54 %** 23 % 63 %**
ASAS daliné remisija 18 % 33 %* 19 % 35 %*
ASDAS-C"< 1,3 13% 33 %* 16 % 35 %*
BASDAI 50 30 % 58 %** 29 % 59 %**
KryZmens ir kluby sanariy (KKS) uZdegimo slopinimas, matuojant MRT
Placebo Simponi 50 mg Placebo Simponi 50 mg
n® 87 74 69 61
Vidutinis SPARCC MRI
kryZzmens ir kluby
sgnariy balo pokytis -0,9 -5,3%* -1,2 -60,4%*

n parodo randomizuotus ir gydytus pacientus

®  Ankilozinio spondilito ligos aktyvumo balas C-Reaktyvus baltymas (VG-Placebo, N = 90; VG-Simponi 50 mg,

N = 88; TUP-Placebo, N = 71; TUP-Simponi 50 mg, N ="71)
n parodo pacienty, kuriems prie§ pradedant tyrima ir 16-3jg savait¢ buvo atliktas MRT, skaiciy

SPARCC (angl. Spondyloarthritis Research Consortium of Canada) — Kanados spondiloartrito tyrimy konsorciumas
** p<0,0001 Simponi lyginant su placebu
*  p <0,05 Simponi lyginant su placebu

Simponi 50 mg gydytiems pacientams buvo jrodytas statistiSkai reikSmingas, lyginant su placebu,
sunkaus aktyvaus nr-asinio SpA poZymiy ir simptomy pageréjimas 16-ajg savaite (6 lentele).
Pageréjimai buvo stebéti pirmojo jvertinimo metu (4-3j3 savaitg) po pradinés Simponi dozés. MRT
nustatyti SPARCC balai parodé statistiskai reikSminga KKS uzdegimo sumazéjimg 16-3j3 savaite
Simponi 50 mg doze gydytiems pacientams, lyginant su placebu (6 lentel¢). Be to, Simponi 50 mg
doze gydytiems pacientams statistiSkai reikSmingai, lyginant su placebu, nuo buvusio prie§ pradedant
tyrimg iki 16-osios savaités sumazéjo skausmas, jvertintas Visos nugaros skausmo ir Naktinio nugaros
skausmo VAS, bei ligos aktyvumas, matuojamas ASDAS-C (p < 0,0001).

Simponi 50 mg doze gydytiems pacientams, lyginant su placebu gydytais pacientais, buvo jrodytas
statistiSkai reikSmingas stuburo mobilumo, jvertinto pagal BASMI (Bath ankilozinio spondilito
metrologijos indeksas) ir fizinés funkcijos, jvertintos pagal BASFI, (p < 0,0001), pageréjimas.
Simponi gydytiems pacientams reik§mingai labiau pageréjo su sveikata susijusi gyvenimo kokybé,
jvertinta pagal ASQoL, EQ-5D ir SF36 klausimyno fizinémis bei psichikos komponentémis,
reikSmingai daugiau pageréjo produktyvumas, jvertinant pagal zymesnj bendrojo darbingumo
sutrikimo ir veiklos sutrikimo sumazinima, jvertinant pagal WPAI klausimyna, nei placeba
vartojusiems pacientams.

Siy visy auks¢iau aprasyty 16-osios savaités vertinamyjy baigéiy statistiskai reikimingi rezultatai taip
pat buvo jrodyti TUP populiacijoje.

Simponi 50 mg doze gydytiems ir VG, ir TUP populiacijy pacientams pozymiy ir simptomy, stuburo
mobilumo, fizinés funkcijos, gyvenimo kokybés bei darbingumo pageréjimai, stebéti 16-3j3 savaite,
toliau dalyvavusiems $iame tyrime isliko iki 520sios savaités.

Opinis kolitas

Simponi veiksmingumas buvo vertinamas dviejy atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklu biidu atlikty,
placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy metu su suaugusiais pacientais.
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Indukcijos tyrimo (PURSUIT-Induction) metu buvo vertinami pacientai, sirge vidutinio sunkumo arba
sunkiu aktyviu opiniu kolitu (nuo 6 iki 12 baly pagal Mayo skalg; 2 ar daugiau endoskopijos baly),
kuriy atsakas j jprastg gydyma buvo nepakankamas arba kurie tokio gydymo visai netoleravo, arba
kurie buvo priklausomi nuo kortikosteroidy. Atliekant dozés patvirtinamajg klinikinio tyrimo dalj,

761 pacientui atsitiktine tvarka buvo paskirtas gydymas arba 400 mg Simponi doze po oda 0-n¢
savaite ir 200 mg doze 2-3jg savaite, arba 200 mg Simponi doze po oda 0-n¢ savaite ir 100 mg doze
2-3j3 savaite, arba placebu po oda 0-ng¢ ir 2-3jg savaitémis. Buvo leidziama kartu vartoti pastoviomis
dozémis geriamyjy aminosalicilaty, kortikosteroidy ir (arba) imunomoduliatoriy. Sio klinikinio tyrimo
metu buvo jvertintas Simponi veiksmingumas iki 6-0sios savaités.

Palaikomojo gydymo klinikinio tyrimo (PURSUIT-Maintenance) rezultatai buvo pagristi

456 pacienty, kuriems buvo pasiektas klinikinis atsakas j ankstesnj indukcinj gydyma Simponi,
vertinimu. Atsitiktine tvarka pacientams buvo paskirtas gydymas kas 4 savaites suleisti po oda arba
50 mg Simponi, arba 100 mg Simponi, arba placebo dozg¢. Buvo leidZziama kartu vartoti pastoviomis
dozémis geriamyjy aminosalicilaty ir (arba) imunomoduliatoriy. Nuo palaikomojo gydymo klinikinio
tyrimo pradzios kortikosteroidy dozés buvo palaipsniui mazinamos. Sio klinikinio tyrimo metu buvo
jvertintas Simponi veiksmingumas iki 54-osios savaités. Pacientai, kurie iki 54-osios savaités uzbaigé
palaikomojo gydymo tyrima, toliau buvo gydomi klinikinio tyrimo pratgsime, kurio metu
veiksmingumas buvo vertintas 216-3ja savaitg. Klinikinio tyrimo pratgsime veiksmingumo vertinimas
buvo grindziamas kortikosteroidy vartojimo poky¢iais, Gydytojo bendruoju ligos aktyvumo vertinimu
(GBV) ir gyvenimo kokybés pageré¢jimu, matuojamu Uzdegiminés zarnyno ligos klausimynu (angl.
IBDQ).

7 lentelé
Svarbiausios klinikiniy tyrimuy PURSUIT - Induction ir PURSUIT - Maintenance veiksmingumo
vertinamosios baigtys

PURSUIT-Induction
Simponi
Placebas 200/100 mg
N =251 N =253
Pacienty dalis procentais
Pacientai, kuriems 6-3jg savaite 30 % 51 %**
nustatytas klinikinis atsakas®
Pacientai, kuriems 6-3j3 savaite 6 % 18 %**
nustatyta klinikiné remisija”
Pacientai, kuriems 6-3jg savaite 29 % 42 %*
nustatytas gleiviniy gijimas®
PURSUIT-Maintenance
Simponi Simponi
Placebas* 50 mg 100 mg
N=154 N=151 N=151
Pacienty dalis procentais
Atsako islikimas (pacientai, kuriems
klinikinis atsakas isliko iki 54-osios 31% 47 %* 50 %**
savaités)*
Tvari remisija (pacientai, kuriems
klinikiné remisija nustatyta ir 30-3ja, ir 16 % 23 %* 28 %*
54-3ja savaite)"
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N = pacienty skai¢ius

** p<0,001

* p<0,01

apibréziama baly skai¢iaus pagal Mayo skalg sumazéjimas nuo buvusio prie§ pradedant tyrima > 30 % ir > 3 baly,
lydimas kraujavimo i$ tiesiosios zarnos individualaus balo sumaz¢jimo > 1 arba kraujavimo i$ tiesiosios zarnos balas
lygus O ar 1.

a

apibréziamas kaip 2 ir maziau baly pagal Mayo skalg, kai néra nei vieno individualaus balo, didesnio uz 1.
apibréziamas kaip 0 ar 1 individualus endoskopijos balas pagal Mayo skalg.

tik indukcija Simponi.

pacienty OK ligos aktyvumas buvo jvertinamas kas 4 savaites panaudojant daling Mayo skalg (atsako praradimas buvo

patvirtinamas endoskopiniu tyrimu). D¢l to pacientas, kuriam atsakas isliko, kiekvieno vertinimo metu iki pat 54-osios
savaités iSliko nuolatinio klinikinio atsako biisenoje.

kad pasiekty ilgalaike remisijg, pacientas ir 30-aja, ir 54-3ja savaitémis turéjo biiti remisijos biisenoje (nesant atsako
praradimo jrodymy visais laiko momentais iki pat 54-osios savaités).

maziau kaip 80 kg svérusiy pacienty grupéje daugiau buvo tokiy, kuriems skiriant palaikomaji gydyma 50 mg doze
buvo nustatyta tvari klinikiné remisija, lyginant su vartojusiaisiais placeba.

Tvarus gleiviniy gijimas (pacientai, kuriems gleiviniy gijimas nustatytas ir 30-aja, ir 54-3j3 savaitg)
buvo nustatytas didesnei daliai Simponi gydyty pacienty: 50 mg grupéje (42 %, nominalinis p < 0,05)
ir 100 mg grupéje (42 %, p < 0,005), lyginant su placebo grupés pacientais (27 %).

Tarp 54 % pacienty (247 i8 456), kurie klinikinio tyrimo PURSUIT-Maintenance pradzioje kartu
vartojo kortikosteroidy, pacienty, kuriems iki 54-osios savaités iSliko klinikinis atsakas ir 54-3jg
savaite jie kortikosteroidy nebevartojo, dalis 50 mg grupéje (38 %, 30 i$ 78) ir 100 mg grupéje (30 %,
25 1§ 82) buvo didesné, lyginant su placebo grupe (21 %, 18 i§ 87). Pacienty, kurie 54-3j3 savaite
kortikosteroidy jau nebevartojo, dalis 50 mg grupéje (41 %, 32 i§ 78) ir 100 mg grupéje (33 %, 27 i$
82) buvo didesné, lyginant su placebo grupe (22 %, 19 i§ 87). Tarp pacienty, pradéjusiy tyrimo
pratesima, kortikosteroidy ir toliau nebevartojusiy tiriamyjy dalis iki 216-osios savaites iSliko pastovi.

Pacientams, kuriems PURSUIT indukcinio gydymo tyrimy metu po 6 savai¢iy nebuvo klinikinio
atsako, buvo leidziama po 100 mg Simponi kas 4 savaites PURSUIT palaikomojo gydymo tyrimo
metu. Po 14 savaiciy 28 % Siy pacienty buvo pasieke atsaka, apibrézta pagal dalinj Mayo rodiklj (jo

rezultatai Siems pacientams buvo panasis kaip pasiekusiems klinikinj atsaka po 6 savaiciy.

Vartojant Simponi, 6-3ja savaitg reikSmingai pageréjo gyvenimo kokybé, matuojama specifinio ligai
mato, storojo zarnyno uzdegiminés ligos klausimyno (angl. IBDQ (inflammatory bowel disease
questionnaire)), poky¢iu nuo buvusio prie$ pradedant tyrimg. Tarp Simponi palaikomajam gydymui
vartojusiy pacienty gyvenimo kokybés pageréjimas, matuojant IBDQ), isliko iki pat 54-osios savaités.

Mazdaug 63 % pacienty, kurie vartojo Simponi pradedant tyrimo pratgsima (56-3ja savaite), buvo
gydomi iki pat Sio klinikinio tyrimo pabaigos (paskutinioji golimumabo doz¢ buvo suleista 212-3j3
savaite).

ImunogeniSkumas

III fazés RA, PsA ir AS tyrimuose per 52 savaites 5 % (105 i§ 2 062) golimumabu gydyty pacienty
buvo aptikti antiktinai prie§ golimumaba, kurie, jei buvo tirta, beveik visi buvo neutralizuojamieji in
vitro. Panasis rezultatai buvo tiriant visas reumatologines indikacijas. Skiriant kartu su MTX, maZziau
pacienty atsirado antikiiny prie§ golimumaba, lyginant su pacientais, kurie golimumabg vartojo be
MTX (atitinkamai apytikriai 3 % [41 1§ 1 235] ir 8 % [64 i§ 827]).

Iki 52-osios savaités antikiiny prie$ golimumabg buvo aptikta 7 % (14 i§ 193) nr-aSiniu SpA sirgusiy ir
golimumabu gydyty pacienty.

II ir III fazés OK klinikiniy tyrimy metu iki 54-osios savaités antikiny prie§ golimumabg buvo aptikta
3 % (26 i§ 946) golimumabu gydyty pacienty. Sesiasdesimt agtuoniems procentams (21 i§ 31)
pacienty, kuriems buvo aptikta antikiiny, in vitro buvo nustatyti neutralizuojantys antikiinai. Gydymo
kartu su imunomoduliatoriais (azatioprinu, 6-merkaptopurinu ir MTX) grupéje antikiiny pries
golimumabg atsirado mazesnei daliai pacienty, lyginant su golimumabu be imunomoduliatoriy
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gydytais pacientais (atitinkamai 1 % (4 i$ 308) ir 3 % (22 i$ 638)). IS visy pacienty, kurie toliau
dalyvavo tyrimo pratesime ir i§ kuriy iki 228-osios savaités buvo paimti vertinimui tinkami méginiai,
antikliny prie§ golimumaba buvo aptikta 4 % (23 i§ 604) golimumabu gydyty pacienty.
AstuoniasdeSimt dviems procentams (18 i§ 22) pacienty, kuriems buvo aptikta antikiiny, in vitro buvo
nustatyti neutralizuojantieji antiktinai.

Antikiiny prie§ golimumabui buvimas gali padidinti injekcijos vietos reakcijos rizikg (zr. 4.4 skyriy).
Esant mazam pacienty, kuriems atsirado antikiiny prie§ golimumaba, skaiciui, negalima padaryti
galutiniy iSvady dél rySio tarp antiktiny prie§ golimumaba ir klinikinio veiksmingumo ar saugumo
masto.

Kadangi imunogeniSkumo analiz¢ yra specifiné preparatui ir analizei, vaistiniy preparaty palyginimas
pagal antiktiny kiekj néra tinkamas.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jsipareigojima pateikti Simponi tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis opinio kolito indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Po vienkartinés poodinés golimumabo injekcijos sveikiems savanoriams arba pacientams, sergantiems
RA, laiko, per kurj susidaré didZiausia koncentracija serume (T,,,), mediana buvo 2 — 6 dienos. Po
poodinés 50 mg golimumabo injekcijos sveikiems savanoriams didziausios koncentracijos serume
(Chax) vidurkis ir standartinis nuokrypis buvo 3,1 = 1,4 ng/ml.

Po vienkartinés 100 mg poodinés injekcijos golimumabo absorbcija Zaste, pilve ir §launyje buvo
panasi, vidutinis absoliutus biologinis jsisavinimas buvo 51 %. Kadangi vartojant po oda golimumabo
farmakokinetika buvo proporcinga dozei, manoma, kad 50 mg ar 200 mg golimumabo doziy
absoliutus biologinis jsisavinimas turi biiti panasus.

Pasiskirstymas
Po vienkartinés intraveninés dozés suleidimo vidutinis pasiskirstymo tiiris buvo 115 = 19 ml/kg.

Eliminacija

Nustatyta, kad sisteminis golimumabo klirensas yra 6,9 & 2,0 ml/per para/kg. Galutinis jo pusinés
eliminacijos laikas buvo mazdaug 12 + 3 paros sveiky savanoriy organizme, panasus laikas buvo ir
RA, PsA, AS ar OK serganciy pacienty organizme.

Kai RA, PsA ar AS sergantiems pacientams 50 mg golimumabo dozés po oda buvo vartojamos kas

4 savaites, pastovi koncentracija serume susidaré 12-g savaite. Vartojant kartu su MTX, gydant 50 mg
golimumabo doze po oda kas 4 savaites, vidutinis (+ standartinis nuokrypis) pastovios maziausios
koncentracijos serume pokytis buvo 0,6 + 0,4 ug/ml aktyviu RA sergantiems pacientams,
neatsizvelgiant j gydyma MTX, ir apytikriai 0,5 = 0,4 pg/ml aktyviu PsA sergantiems pacientams bei
apytikriai 0,8 + 0,4 ug/ml AS sergantiems pacientams. MaZziausia vidutiné golimumabo koncentracija
nusistovéjus pusiausvyrai nr-asiniu SpA sirgusiy pacienty serume buvo panasi j stebéta AS sirgusiy ir
kas 4 savaites 50 mg golimumabo po oda leidziama doze gydyty pacienty serume.

RA, PsA ar AS sergantiems pacientams, kuriems nebuvo skirta MTX vartoti kartu, golimumabo
pastovi maziausia koncentracija buvo apytikriai 30 % mazesné nei pacientams, golimumabg
vartojusiems kartu su MTX. Nedideliam skaiciui RA serganciy pacienty, ilgiau nei 6 ménesius
vartojusiy golimumabg po oda, kartu vartojamas MTX sumazino golimumabo tariamg klirensa
apytikriai 36 %. Taciau, populiacijos farmakokinetikos duomeny analizé parodé, kad vartojant
golimumabag kartu su NVNU, geriamaisiais kortikosteroidais ar sulfasalazinu, poveikio golimumabo
tariamam klirensui nebuvo.
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Po indukcijos, kurios metu skirtos 200 mg ir 100 mg golimumabo dozés, atitinkamai, 0-n¢ ir 2-3ja
savaitémis, toliau skiriant palaikomasias 50 mg arba 100 mg golimumabo dozes leidZiant po oda kas
4 savaites OK sergantiems pacientams, jy serume golimumabo koncentracija nusistovéjo praéjus
mazdaug 14 savai¢iy po gydymo pradzios. 50 mg arba 100 mg golimumabo dozg¢ leidZiant po oda kas
4 savaites palaikomojo gydymo laikotarpiu, kraujo serume susidaranti vidutiné maziausia
pusiausvyriné koncentracija yra, atitinkamai, mazdaug 0,9 £ 0,5 pg/mlir 1,8 £ 1,1 pg/ml.

OK sirgusius pacientus gydant 50 mg arba 100 mg golimumabo doze, leidziant jg po oda kas
4 savaites, kartu vartojami imunomoduliatoriai maziausiai pusiausvyrinei golimumabo koncentracijai
kraujyje reikSmingos jtakos neturéjo.

Pacienty, kuriems atsirado golimumabo antikiiny, pastovi maziausia golimumabo koncentracija
serume buvo maza (zr. 5.1 skyriy).

Tiesinis pobudis

Vienkartiniy nuo 0,1 iki 10,0 mg/kg i veng suleisty golimumabo doziy farmakokinetika buvo
apytikriai proporcinga dozei RA sirgusiy pacienty organizme. Be to, po vienkartinés po oda suleistos
nuo 50 mg iki 400 mg dozés sveiky savanoriy organizme buvo stebéta dozei mazdaug proporcinga
farmakokinetika.

Kiino masés poveikis farmakokinetikai

Pasireiské golimumabo tariamojo klirenso didéjimo tendencija didesnio svorio populiacijoje (zr.
4.2 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir
vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

MutageniSkumo, gyviny vaisingumo, ilgos trukmeés karcinogeniskumo tyrimy su golimumabu nebuvo
atlikta.

Vaisingumo ir bendros reprodukcinés funkcijos tyrimo metu su pelémis, kai buvo vartojami analogiski
antikiinai, selektyviai slopinantys peliy TNFa funkcinj aktyvuma, né$ciy peliy pateliy skaicius
sumazéjo. Nezinoma, ar $is atradimas buvo susij¢s su poveikiu patinéliams ir (arba) pateléms.
Toksinio poveikio vystymuisi tyrimas, atliktas su pelémis vartojant tg patj analogiskg antikiing ir su
ilgauodegémis makakomis, vartojant golimumaba, neparodé¢ toksiSkumo motinai, embriotoksisSkumo
ar teratogeniskumo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Sorbitolis (E420)

Histidinas

Histidino hidrochloridas monohidratas

Polisorbatas 80

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

24 ménesiai.
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6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirkstiklj ar uzpildyta Svirksta laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistinis preparatas biity

apsaugotas nuo $viesos.

Simponi vieng kartg galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje iki 30 dieny trukmes
laikotarpiu, taciau nevirSijant pradinio ant dézutés nurodyto tinkamumo laiko. Ant dézutés bitina
uzraSyti naujg tinkamumo laika (iki 30 dieny nuo i§émimo i$ Saldytuvo datos).

Jeigu Simponi buvo laikomas kambario temperattiroje, jo negalima grazinti j Saldytuva. Jeigu per
30 dieny laikant kambario temperatiiroje Simponi nesuvartojamas, vaistinj preparatg reikia iSmesti.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Simponi 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

1 ml tirpalo yra uzpildytame Svirkste (I tipo stiklo) su pritvirtinta adata (nertidijancio plieno) ir adatos
dangteliu (i§ gumos, kurioje yra latekso), kuris yra uzpildytame Svirkstiklyje. Simponi tiekiamas
pakuotémis, kuriose yra 1 uzpildytas $virkstiklis ir grupinémis pakuotémis, kuriose yra 3 (3 pakuotés
po 1) uzpildyti Svirkstikliai.

Simponi 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

1 ml tirpalo yra uZpildytame Svirkste (I tipo stiklo) su pritvirtinta adata (neriidijancio plieno) ir adatos
dangteliu (i gumos, kurioje yra latekso). Simponi tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 uzpildytas
SvirkStas ir grupinémis pakuotémis, kuriose yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Simponi tiekiamas vienkartiniais uzpildytais Svirkstikliais, vadinamais SmartJect, arba vienkartiniais
uzpildytais Svirkstais. Kiekvienoje pakuotéje yra instrukcija, kurioje iSsamiai yra aprasytas uzpildyto
svirkstiklio arba uZzpildyto Svirksto vartojimas. Pries leidziant Simponi, uzpildyta Svirkstiklj arba
uzpildyta Svirksta, iSémus i§ Saldytuvo, reikia palaikyti 30 minuciy, kad susilty iki kambario
temperatiiros. Svirkstiklio ar §virksto negalima purtyti.

Tirpalas yra skaidrus arba Siek tiek opalinis, bespalvis arba gelsvas, jame gali biti keletas smulkiy
permatomy arba balty baltymo daleliy. Tokia i§vaizda néra nejprasta tirpalams, kuriy sudétyje yra
baltymo. Simponi negalima vartoti, jeigu tirpalo spalva pakitusi, tirpalas drumzlinas ar yra matomy
priemaisy daleliy.

ISsami Simponi uzpildyto Svirkstiklio arba uzpildyto SvirkSto paruoSimo ir vartojimo instrukcija
pateikta pakuotés lapelyje.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nyderlandai
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/09/546/005 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/09/546/006 3 uzpildyti Svirkstikliai

EU/1/09/546/007 1 uzpildytas SvirkStas
EU/1/09/546/008 3 uzpildyti Svirkstai

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009 m. spalio 01 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. birzelio 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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II PRIEDAS

BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-IUJU)

MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAQOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iu) veikliosios(-iujuy) medziagos (-y) gamintojo (-u) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
NL-2333 CB Leiden
Nyderlandai

Janssen Sciences Ireland UC
Barnahely

Ringaskiddy

Co. Cork

Airija

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
NL-2333 CB Leiden
Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraS§ymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo Preparato charakteristiky santraukos

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai iidéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Mokymy programa sudaro Paciento priminimo kortelé, kuria turi gauti pacientai. Si kortelé skirta
priminti pacientui, kad reikia uZsirasyti specifiniy testy atlikimo datas ir jy rezultatus, o taip pat padéti
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testinj gydyma Siuo vaistu vartojanciam pacientui keistis specialia informacija su pacientg gydanciais
sveikatos prieziliros specialistais.

Paciento priminimo korteléje turi biti toliau iSvardyta svarbiausia informacija:

o priminimas pacientams, kad parodyty Paciento priminimo kortel¢ visiems juos gydantiems
sveikatos priezitiros specialistams, jskaitant teikian¢ius skubiag medicinos pagalba, kad jie biity
informuoti, jog pacientas vartoja Simponi;

o teiginys, kad reikia uzsirasyti vaistinio preparato prekinj pavadinima ir serijos numerj;

o rekomendacija uzsirasyti tuberkuliozés tyrimo tipa, atlikimo data ir rezultata;

o teiginys, kad gydymas Simponi gali didinti sunkiy infekcijy, oportunistiniy infekcijy,
tuberkuliozés pasireiSkimo, hepatito B reaktyvavimosi bei stazinio Sirdies nepakankamumo
pasireiskimo rizika, o taip pat nurodymai, kada reikia kreiptis pagalbos i sveikatos priezitiros
specialista;

o kontaktiniai vaistinio preparato paskyrusio gydytojo duomenys.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VAIKAMS SKIRTO UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simponi 45 mg/0,45 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
golimumabas
Vaikams, sveriantiems < 40 kg

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename 0,45 ml uzpildytame $virkstiklyje yra 45 mg golimumabo.
1 ml yra 100 mg golimumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis (E 420), histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Pries vartojimg perskaitykite pakuotes lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (VarioJect)
1 uzpildytas Svirkstiklis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Adatos dangtelis pagamintas i§ gumos, kurios sudétyje yra latekso. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.
Pries vartojimg uzpildyta Svirkstiklj iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperatiiroje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/546/009

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Simponi 45 mg/0,45 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTES VIDINE PUSE

Prie§ pradédami vartoti Simponi:

perskaitykite pakuotés lapelj;

vaisto nepurtykite;

patikrinkite tinkamumo laikg ir apsauging plomba;

palaukite 30 min., kol vaistas susils iki kambario temperatiiros.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

VAIKAMS SKIRTO UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Simponi 45 mg/0,45 ml injekcija
golimumabas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,45 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simponi 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
golimumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename 0,5 ml uzpildytame Svirkstiklyje yra 50 mg golimumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis (E 420), histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (SmartJect)
1 uzpildytas svirkstiklis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Adatos dangtelis pagamintas i§ gumos, kurios sudétyje yra latekso. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.
Prie§ vartojimag uzpildyta Svirkstiklj iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperatiroje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP, jeigu laikoma kambario temperatiiroje
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vieng kartg galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) iki 30 dieny trukmés
laikotarpiu, taciau nevirSijant pradinio tinkamumo laiko.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/546/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Simponi 50 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

1 UZPILD){TO SVIRKSTII.(I:IO TARPINES PAKUOTES, ESANCIOS DALIMI GRUPINES
PAKUOTES KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simponi 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
golimumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename 0,5 ml uzpildytame Svirkstiklyje yra 50 mg golimumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis (E 420), histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (SmartJect)
1 uzpildytas Svirkstiklis
Grupinés pakuotés dalis, kurios atskirai parduoti negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Adatos dangtelis pagamintas i§ gumos, kurios sudétyje yra latekso. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.
Pries vartojimg uzpildyta Svirkstiklj iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperattroje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP, jeigu laikoma kambario temperattiroje
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vieng kartg galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) iki 30 dieny trukmés
laikotarpiu, ta¢iau nevirSijant pradinio tinkamumo laiko.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/546/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Simponi 50 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

GRUPINES PAKUOTES, APIMANCIOS 3 PAKUOTES, KARTONO DEZUTE (SU
MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simponi 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
golimumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename 0,5 ml uzpildytame Svirkstiklyje yra 50 mg golimumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis (E 420), histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (SmartJect)
Grupiné pakuoté: 3 uzpildyti Svirkstikliai (3 pakuotés po 1)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Adatos dangtelis pagamintas i§ gumos, kurios sudétyje yra latekso. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.
Pries vartojimg uzpildytg Svirkstiklj iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperattroje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/546/002 (3 pakuotés, kuriy kiekvienoje yra 1 uzpildytas $virkstiklis)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Simponi 50 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTES VIDINE PUSE

Prie§ pradédami vartoti Simponi:

perskaitykite pakuotés lapelj;

vaisto nepurtykite;

patikrinkite tinkamumo laikg ir apsauging plomba;

palaukite 30 min., kol vaistas susils iki kambario temperatiiros.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Simponi 50 mg injekcinis tirpalas
Simponi 50 mg injekcija
golimumabas

s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simponi 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
golimumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename 0,5 ml uzpildytame Svirkste yra 50 mg golimumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis (E 420), histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
1 uzpildytas Svirkstas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Adatos dangtelis pagamintas i§ gumos, kurios sudétyje yra latekso. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.
Prie§ vartojimg uzpildyta Svirksta iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperattroje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP, jeigu laikoma kambario temperatiiroje
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Vieng kartg galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) iki 30 dieny trukmés
laikotarpiu, taciau nevirSijant pradinio tinkamumo laiko.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/546/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Simponi 50 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

1 UZPILDYTO SVIRKSTO .TVARP_INES PA.KUOTES, ESANCIOS DALIMI GRUPINES
PAKUOTES, KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simponi 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
golimumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename 0,5 ml uzpildytame Svirkste yra 50 mg golimumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis (E 420), histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
1 uzpildytas Svirkstas
Grupinés pakuotés dalis, kurios atskirai parduoti negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Adatos dangtelis pagamintas i§ gumos, kurios sudétyje yra latekso. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.
Pries vartojimg uzpildyta Svirksta iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperattiroje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP, jeigu laikoma kambario temperattiroje
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Vieng kartg galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukStesnéje kaip 25 °C) iki 30 dieny trukmés
laikotarpiu, ta¢iau nevirSijant pradinio tinkamumo laiko.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/546/004

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Simponi 50 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

GRUPINES PAKUOTES, APIMANCIOS 3 PAKUOTES, KARTONO DEZUTE (SU
MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simponi 50 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
golimumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename 0,5 ml uzpildytame Svirkste yra 50 mg golimumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis (E 420), histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Grupiné pakuoté: 3 uzpildyti Svirkstai (3 pakuotés po 1)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Adatos dangtelis pagamintas i§ gumos, kurios sudétyje yra latekso. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.
Pries vartojimg uzpildyta Svirksta iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperattiroje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/546/004 (3 pakuotes, kuriy kiekvienoje yra po 1 uzpildyta svirksta)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Simponi 50 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

103



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTES VIDINE PUSE

Prie§ pradédami vartoti Simponi:

o perskaitykite pakuotés lapelj;

o vaisto nepurtykite;
o patikrinkite tinkamumo laikg ir apsauging plomba;
o palaukite 30 min., kol vaistas susils iki kambario temperatiiros.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Simponi 50 mg injekcija
golimumabas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simponi 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
golimumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename 1 ml uzpildytame Svirkstiklyje yra 100 mg golimumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis (E 420), histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (SmartJect)
1 uzpildytas Svirkstiklis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Adatos dangtelis pagamintas i§ gumos, kurios sudétyje yra latekso. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.
Prie§ vartojimg uzpildyta Svirkstiklj iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperatiiroje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP, jeigu laikoma kambario temperatiiroje
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vieng kartg galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) iki 30 dieny trukmés
laikotarpiu, taciau nevirSijant pradinio tinkamumo laiko.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/546/005

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Simponi 100 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

1 UZPILD)(TO SVIRKgTIK.LVIO T_ARPINES PAKUOTES, ESANCIOS DALIMI GRUPINES
PAKUOTES, KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simponi 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
golimumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename 1 ml uzpildytame $virkstiklyje yra 100 mg golimumabo

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis (E 420), histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (SmartJect)
1 uzpildytas Svirkstiklis
Grupinés pakuotés dalis, kurios atskirai parduoti negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Adatos dangtelis pagamintas i§ gumos, kurios sudétyje yra latekso. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.
Pries vartojimg uzpildytg Svirkstiklj iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperattroje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP, jeigu laikoma kambario temperattiroje
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vieng kartg galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) iki 30 dieny trukmés
laikotarpiu, ta¢iau nevirSijant pradinio tinkamumo laiko.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/546/006

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Simponi 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

GRUPINES PAKUOTES, APIMANCIOS 3 PAKUOTES, KARTONO DEZUTE (SU
MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simponi 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
golimumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename 1 ml uzpildytame Svirkstiklyje yra 100 mg golimumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis (E 420), histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (SmartJect)
Grupiné pakuoté: 3 uzpildyti Svirkstikliai (3 pakuotés po 1)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Adatos dangtelis pagamintas i§ gumos, kurios sudétyje yra latekso. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.
Prie§ vartojimag uzpildyta Svirkstiklj iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperatiroje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/546/006 (3 pakuotés, kuriy kiekvienoje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Simponi 100 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTES VIDINE PUSE

Prie§ pradédami vartoti Simponi:

perskaitykite pakuotés lapelj;

vaisto nepurtykite;

patikrinkite tinkamumo laikg ir apsauging plomba;

palaukite 30 min., kol vaistas susils iki kambario temperatiiros.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Simponi 100 mg injekcinis tirpalas
Simponi 100 mg injekcija
golimumabas

s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simponi 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
golimumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename 1 ml uzpildytame Svirkste yra 100 mg golimumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis (E 420), histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
1 uzpildytas Svirkstas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Adatos dangtelis pagamintas i§ gumos, kurios sudétyje yra latekso. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.
Prie§ vartojimg uzpildyta Svirksta iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperattiroje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP, jeigu laikoma kambario temperatiiroje
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Vieng kartg galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) iki 30 dieny trukmés
laikotarpiu, taciau nevirSijant pradinio tinkamumo laiko.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/546/007

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Simponi 100 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

1 UZPILDYTO SVIRKSTO .TéARP_INES PA.KUOTES, ESANCIOS DALIMI GRUPINES
PAKUOTES, KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simponi 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
golimumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename 1 ml uzpildytame Svirkste yra 100 mg golimumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis (E 420), histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
1 uzpildytas Svirkstas
Grupinés pakuotés dalis, kurios atskirai parduoti negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Adatos dangtelis pagamintas i§ gumos, kurios sudétyje yra latekso. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.
Pries vartojimg uzpildyta Svirksta iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperatiiroje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP, jeigu laikoma kambario temperatiroje
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Vieng kartg galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) iki 30 dieny trukmés
laikotarpiu, ta¢iau nevirSijant pradinio tinkamumo laiko.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/546/008

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Simponi 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

GRUPINES PAKUOTES, APIMANCIOS 3 PAKUOTES, KARTONO DEZUTE (SU
MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Simponi 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
golimumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename 1 ml uzpildytame Svirkste yra 100 mg golimumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitolis (E 420), histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Grupiné pakuoté: 3 uzpildyti Svirkstai (3 pakuotés po 1)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Adatos dangtelis pagamintas i§ gumos, kurios sudétyje yra latekso. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.
Pries vartojimg uzpildytg Svirksta iSimkite i§ dézutés ir palikite 30 min. kambario temperattiroje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/546/008 (3 pakuotes, kuriy kiekvienoje yra po 1 uzpildyta Svirksta)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Simponi 100 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTES VIDINE PUSE

PrieS pradédami vartoti Simponi:

o perskaitykite pakuotés lapelj;

o vaisto nepurtykite;
o patikrinkite tinkamumo laikg ir apsauging plomba;
o palaukite 30 min., kol vaistas susils iki kambario temperatiiros.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Simponi 100 mg injekcija
golimumabas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

1 ml

6. KITA
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Simponi vartojancio Paciento priminimo kortelé

Sioje Paciento priminimo korteléje yra svarbios saugumo informacijos, kurig Jums reikia Zinoti pries
pradedant gydyma ir gydant Simponi.

Parodykite $ig kortele visiems gydytojams, dalyvaujantiems Jusy gydyme.

1.

Infekcijos

Gydant Simponi, Jis galite biti imlesnis infekcijoms. Infekcijos gali grei€iau progresuoti ir gali biiti
sunkesnés. Be to, gali i§ naujo pasikartoti jau buvusios infekcijos.

1.1.

3.

1-asis vartojimas:

Vélesnis vartojimas:

Pries pradedant gydymg Simponi:

Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums yra infekcija. Jisy negalima gydyti Simponi, jeigu
sergate tuberkulioze (TB) ar bet kuria kita sunkia infekcija.

Jus turite biiti iStirtas, ar nesergate TB. Labai svarbu, kad Jiis pasakytuméte savo gydytojui, jei
kada nors sirgote TB arba turéjote artimg kontakta su asmeniu, kuris sirgo TB. Paprasykite
gydytojo zemiau jrasyti paskutinio TB tyrimo tipg ir datg:

Tyrimas Tyrimas
Data Data
Rezultatas Rezultatas

Pasakykite savo gydytojui, jei Zinote arba jtariate, kad esate hepatito B viruso nesiotojas.

Gydymo Simponi metu ir po jo:

Nedelsiant kreipkités medicinos pagalbos, jeigu atsiranda infekcijos simptomai, pvz.,
kars§ciavimas, nuovargis, (nepraeinantis) kosulys, dusulys ar j gripa panasiis simptomai, svorio
netekimas, naktinis prakaitavimas, viduriavimas, zaizdos, danty problemos ir deginimo pojiitis
Slapinantis.

Sirdies nepakankamumas

Prie§ pradedant gydymqg Simponi.:

Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums buvo Sirdies nepakankamumas. Jisy negalima gydyti
Simponi, jeigu Jums yra vidutinio sunkumo arba sunkus Sirdies nepakankamumas.

Simponi metu ir po jo:

Jeigu Jums atsiranda Sirdies nepakankamumo simptomai (pvz., dusulys ar pédy sutinimas),

nedelsiant kreipkités medicinos pagalbos.

Gydymo Simponi datos

Yra svarbu, kad Jis ir gydytojas uzsirasytuméte Jums skirto vaisto prekinj pavadinimg ir serijos
numer;j.

4.

Paciento pavardeé:
Gydytojo pavardé:
Gydytojo telefonas:

Kita informacija

Prasome jsitikinti, kad vizito pas sveikatos prieziliros specialista metu su savimi turite visy kity
kartu vartojamy vaisty sarasa.
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Islaikykite $ig kortele su savimi 6 ménesius po paskutinés Simponi dozés, nes nepageidaujami
reiSkiniai gali pasireiksti pra¢jus daug laiko po paskutinés Simponi dozes.
Prie$ pradedant vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite Simponi pakuotés lapel;.

123



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Simponi 45 mg/0,45 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Vartoti maziau kaip 40 kg sveriantiems vaikams
Golimumabas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Jusy gydytojas Jums taip pat duos Paciento priminimo kortelg, kurioje yra svarbios saugumo
informacijos, kurig Jums reikia Zinoti prie§ pradedant gydymga ir gydant Simponi.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Simponi ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Simponi
Kaip vartoti Simponi

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Simponi

Pakuotées turinys ir kita informacija

AU e

1. Kas yra Simponi ir kam jis vartojamas
Simponi sudétyje yra veikliosios medziagos, vadinamos golimumabu.

Simponi priklauso vaisty, vadinamy ,,TNF blokatoriais®, grupei. Jis vartojamas 2 mety ir vyresniems
vaikams gydyti daugiasanarinj jaunatvinj idiopatinj artritg.

Simponi veikia blokuodamas baltymo, vadinamo ,,tumoro nekrozés faktoriumi alfa® (TNF-a), poveikj.
Sis baltymas dalyvauja organizmo uzdegiminiuose procesuose, o jo blokavimas gali sumazinti
uzdegima Jusy organizme.

Daugiasanarinis jaunatvinis idiopatinis artritas

Daugiasanarinis jaunatvinis idiopatinis artritas yra uzdegiminé liga, kuri vaikams sukelia sanariy
skausmg ir patinima. Jeigu sergate daugiasgnariniu jaunatviniu idiopatiniu poliartritu, pirmiausia Jums
bus skirti kiti vaistai. Jeigu Jusy organizmas nepakankamai gerai reaguos i tuos vaistus, §iai ligai
gydyti Jums bus skiriamas Simponi kartu su metotreksatu.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Simponi

Simponi vartoti negalima:

o jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) golimumabui arba bet kuriai pagalbinei Simponi
medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);

o jeigu sergate tuberkulioze (TB) ar kita sunkia infekcija;

o jeigu Jums yra vidutinio sunkumo ar sunkus $irdies nepakankamumas.

Jei nesate tikri, ar visa tai, kas iSvardyta auk$¢iau, Jums tinka, prie$ vartodami Simponi pasitarkite su
gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Simponi.

Infekcijos
Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei Jums jau yra infekcija arba atsiranda bet kokie infekcijos

simptomai gydant ar baigus gydyma Simponi. Infekcijos simptomai yra karS¢iavimas, kosulys,

dusulys, j gripa panasiis simptomai, viduriavimas, zaizdos, danty problemos ar deginimo pojiitis

Slapinantis.

o Vartojant Simponi, Jis galite biiti imlesnis infekcijoms.

o Infekcijos gali progresuoti grei€iau ir gali biiti sunkesnés. Be to, gali i§ naujo pasireiksti
buvusios infekcijos.

Tuberkuliozé (TB)

Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei gydymo metu arba baigus gydyma, atsiranda TB

simptomy. TB simptomai yra nepraeinantis kosulys, svorio netekimas, nuovargis, kars¢iavimas

arba naktinis prakaitavimas.

o Buvo gauta praneSimy apie TB atvejus pacientams, gydytiems Simponi, retais atvejais ir
apie pacientus, jau gydomus vaistais nuo TB. Jiisy gydytojas patikrins, ar nesergate TB.
Jusy gydytojas jraSys Siuos tyrimus j Paciento priminimo kortelg.

o Labai svarbu, kad Jus pasakytuméte savo gydytojui, jei kada nors sirgote TB arba turéjote
artimg kontakta su asmeniu, kuris sirgo TB.

. Jei Jusy gydytojas mano, kad Jums yra TB rizika, Jus galite biiti gydomas vaistais nuo TB
pries pradedant vartoti Simponi.

Hepatito B virusas (HBV)

o Prie$ vartodami Simponi, pasakykite savo gydytojui, jei Jis esate HBV neSiotojas arba
sergate ar sirgote hepatitu B;

o Jeigu manote, kad Jums galéty kilti pavojus uzsikrésti HBV, pasakykite savo gydytojui;

o Gydytojas istirs Jus dél HBV infekcijos;

o Gydymas TNF blokatoriais, tokiais kaip Simponi, gali sukelti HBV atsinaujinima
pacientams, neSiojantiems §j virusa, kuris, kai kuriais atvejais, gali biiti pavojingas
gyvybei.

Invazines grybelinés infekcijos

Jei gyvenote arba keliavote po regionus, kur infekcijos, sukeliamos specifiniy tipy grybeliy,
galin¢iy paveikti plaucius ar kitas kiino dalis (vadinamos histoplazmoze, koksidioidomikoze ar
blastomikoze) yra daznos, nedelsiant pasakykite savo gydytojui. Paklauskite savo gydytojo, jei
nezinote, ar §ios infekcijos yra daznos regione, kuriame gyvenote arba keliavote.

Vézys ir limfoma
Prie$ pradedant vartoti Simponi, pasakykite gydytojui, jei Jums kada nors buvo diagnozuota limfoma
(kraujo vézio tipas) ar koks kitas vézys.

o Jei vartojate Simponi ar kitus TNF blokatorius, Jums gali padidéti limfomos ar kito vézio
atsiradimo rizika.

o Pacientams, sergantiems sunkiu reumatoidiniu artritu ir kitomis uzdegiminémis ligomis ir
kuriems liga ilgai tesési, limfomos atsiradimo rizika gali biiti didesné nei vidutiné.

o Yra pasitaik¢ vézio, jskaitant nejprastus tipus, atvejy vaiky ir paaugliy, vartojanciy TNF
blokatorius, tarpe. Kai kurie atvejai buvo mirtini.

o Kitais TNF blokuojanciais vaistais gydytiems pacientams yra pastebéti reti specifinés ir sunkios

limfomos atvejai, vadinami hepatosplenine T-lgsteliy limfoma. Dauguma §iy pacienty buvo
paaugliai arba jauni suauge vyrai. Sio tipo vézys dazniausiai baigiasi mirtimi. Beveik visi Sie
pacientai taip pat vartojo vaisty, vadinamy azatioprinu ar 6-merkaptopurinu. Pasakykite
gydytojui, jeigu kartu su Simponi vartojate azatioprino arba 6-merkaptopurino.

o Pacientams, kurie serga sunkia nepraeinancia astma, létine obstrukcine plauciy liga (LOPL)
arba daug riiko, bei gydomiems Simponi, padidéja vézio rizika. Jei sergate sunkia nepraeinancia
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astma, LOPL ar daug riikote, turite aptarti su gydytoju, ar gydymas TNF blokatoriais Jums yra
tinkamas.

o Kai kurie golimumabu gydyti pacientai susirgo tam tikros formos odos véziu. Gydymo metu
arba po jo pabaigos pastebéje bet kokiy odos i§vaizdos poky¢iy ar iSaugy ant odos, pasakykite
savo gydytojui.

Sirdies nepakankamumas
Nedelsiant pasakykite gydytojui, jei Jums pasireiskia nauji ar pablogéja esami Sirdies nepakankamumo
simptomai. Sirdies nepakankamumo simptomai yra dusulys arba pédy sutinimas.

o Vartojant TNF blokatorius, jskaitant Simponi, buvo gauta pranesimy apie naujus ar
pasunkéjusio stazinio Sirdies nepakankamumo atvejus. Kai kurie i$ jy baigési pacienty mirtimi.

o Jei Jums yra lengvas Sirdies sutrikimas ir esate gydomas Simponi, gydytojas turi Jus atidziai
stebéti.

Nervy sistemos liga

Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei Jums kada nors buvo diagnozuota ar atsirado
demielinizuojancios ligos, pvz., i§sétinés sklerozés, simptomai. Simptomai yra regéjimo pakitimai,
silpnumas rankose ar kojose, bet kurios ktino dalies sustingimas ar dilg€iojimas. Gydytojas nuspres, ar
Jums skirti Simponi.

Operacijos ar danty procediiros

o Pasakykite savo gydytojui, jei Jums bus atlickamos bet kokios operacijos ar danty procediiros.

o Procediirg atliekanc¢iam chirurgui ar odontologui pasakykite, kad vartojate Simponi parodydami
jiems Paciento priminimo kortelg.

Autoimuniné liga

Pasakykite savo gydytojui, jei Jums pasireiskia ligos, vadinamos vilklige, simptomai. Simptomai yra
nepraeinantis bérimas, kar§¢iavimas, sgnariy skausmas ir nuovargis.

o Retais atvejais zmonéms, gydytiems TNF blokatoriais, i§sivysté vilkligé.

Kraujo ligos

Kai kuriy pacienty organizme gali pasigaminti nepakankamai kraujo kiineliy, kurie padeda kovoti su
infekcijomis ar padeda kraujui kreséti. Jei Jums atsiranda nepraeinantis kars¢iavimas, kraujosruva ar
kraujavimas arba jei atrodote labai iSbale, nedelsiant skambinkite savo gydytojui. Jusy gydytojas gali
nuspresti nutraukti gydyma.

Jei nesate tikri, ar visa, kas i§vardyta anks¢iau, Jums tinka, prie§ vartodami Simponi pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Skiepai

Pasakykite savo gydytojui, jei Jiis buvote paskiepytas ar turite buti skiepijamas.

o Vartojant Simponi, Jas negalite biiti skiepijamas tam tikromis (gyvomis) vakcinomis.

o Kai kurios vakcinos gali sukelti infekcijas. Jeigu vartosite Simponi néStumo metu, Jisy
naujagimiui mazdaug SeSis ménesius po paskutinés néStumo metu suvartotos dozés gali biti
padidéjes infekceijy pavojus. Biitinai pasakykite savo vaiko gydytojui ar kitam sveikatos
priezitiros specialistui, kad vartojate Simponi, ir jis nuspres, kada reikes Jusy vaika skiepyti tam
tikra vakcina.

Dél Jusy vaiko skiepijimo pasitarkite su vaiko gydytoju. Jeigu jmanoma, Jiisy vaikas turi biiti
paskiepytas numatytomis vakcinomis prie§ pradedant gydyma Simponi.

Infekcinés kilmés vaistinés medziagos
Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu neseniai buvote gydytas arba Jus planuojama gydyti infekcinés
kilmés vaistine medziaga (pvz., BCG, kurig instiliuojant gydomas vézys).
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Alerginés reakcijos

Jeigu pavartojus Simponi Jums iSsivysté alerginés reakcijos simptomai, nedelsdami pasakykite savo
gydytojui. Alerginés reakcijos simptomai gali biiti veido, liipy, burnos ar gerklés patinimas, galintis
pasunkinti kvépavimg ar rijima, odos iSbérimas, dilgéliné, ranky, pédy ar kulksniy patinimas.

o Kai kurios 18 $iy reakcijy gali buti sunkios arba, retai, pavojingos gyvybei.
o Kai kurios 18 $iy reakcijy pasireiské po pirmojo Simponi pavartojimo.
Vaikams

Simponi nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams, kurie serga daugiasanariniu
jaunatviniu idiopatiniu artritu, kadangi vaisto poveikis $ios grupés asmenims netirtas.

Kiti vaistai ir Simponi

o Jeigu vartojate, neseniai vartojote ar galbiit vartosite kity vaisty, tarp jy bet kokiy vaisty
daugiasanariniam jaunatviniam idiopatiniam artritui gydyti, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

o Negalima vartoti Simponi kartu su vaistais, kuriy veikliosios medziagos yra anakinra arba
abataceptas. Sie vaistai vartojami gydyti reumatines ligas.

o Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, kurie veikia Jiisy imuning sistema, pasakykite
savo gydytojui arba vaistininkui.

o Gydymo Simponi metu Jiisy negalima skiepyti tam tikromis (gyvomis) vakcinomis.

Jei nesate tikri, ar visa, kas i§vardyta anksc¢iau, Jums tinka, prie§ vartodami Simponi pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries$ pradedant vartoti Simponi, pasitarkite su gydytoju, jeigu:

o esate néséia arba planuojate pastoti vartojant Simponi. Sio vaisto poveikis né¢ioms moterims
nezinomas. Nés¢ioms moterims vartoti Simponi nerekomenduojama. Jei Jiis esate gydoma
Simponi, Jus turite vengti pastoti vartojant tinkamg kontracepcija gydymo metu ir maziausiai
6 ménesius po paskutinés Simponi injekcijos.

o Prie$ pradedant zindyti turi buti praéje maziausiai 6 ménesiai po paskutinio gydymo Simponi.
Jis turite nustoti zindyti, jei Jums bus skiriamas Simponi.
. Jeigu vartosite Simponi néStumo metu, Jiisy naujagimiui gali buti padidéjes infekcijy pavojus.

Bitinai pasakykite prie§ skiepijant savo vaiko gydytojui ar kitam sveikatos priezitiros

specialistui, kad vartojate Simponi (daugiau informacijos rasite skyriuje apie skiepijima).
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Simponi Jusy gebéjimg vaziuoti dviraciu, vairuoti ir naudotis jrankiais ar mechanizmais veikia silpnai.
Nepaisant to, pavartojus Simponi, gali atsirasti galvos svaigimas. Jei taip atsitinka, nevaziuokite
dviraciu, nevairuokite ar nenaudokite jokiy jrankiy arba mechanizmy.

Simponi sudétyje yra latekso ir sorbitolio

Jautrumas lateksui

Dalyje uzpildyto Svirkstiklio, adatos dangtelio sudétyje, yra latekso. Prie§ pradedant vartoti Simponi,
pasitarkite su gydytoju, nes lateksas gali sukelti sunkias alergines reakcijas, jei Jus ar Jusy globéjas yra
alergiSkas lateksui.

Sorbitolio netoleravimas
Kiekviename §io vaisto uzpildytame Svirkstiklyje yra 18,45 mg sorbitolio (E420). Kiekviename vaisto
0,05 ml tiryje yra 2,05 mg sorbitolio (E420).
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3. Kaip vartoti Simponi

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Kiek Simponi skiriama

Daugiasanarinis jaunatvinis idiopatinis artritas 2 mety ir vyresniems vaikams:

o Vaikams, sveriantiems maziau kaip 40 kg:
Rekomenduojama Simponi doz¢ vaikams, sveriantiems maziau kaip 40 kg, priklauso nuo jy
kiino svorio ir tigio. Gydytojas paskirs Jums tinkama doze. Sia doze reikia suleisti viena kartg
per ménesj ta pacig kiekvieno ménesio dieng.

o Vaikams, sveriantiems bent 40 kg:
Vaikams, sveriantiems bent 40 kg, tiekiami fiksuotos 50 mg dozés uzpildyti Svirkstikliai arba
uzpildyti Svirkstai. Informacija apie 50 mg dozés vartojimg zitirékite Simponi 50 mg uzpildyto
svirkstiklio arba uzpildyto Svirksto pakuotés lapelio 3 skyriuje ,,Kaip vartoti Simponi®.

o Pries Jums suleidziant ketvirtaja doze pasitarkite su gydytoju. Gydytojas nustatys, ar Jums
reikia pratesti gydyma Simponi.

Kaip Simponi vartojamas

o Simponi vartojamas injekcijomis po oda.

o Pradzioje Jusy gydytojas arba slaugytoja gali suleisti Simponi. Taciau, Jus ir Jusy gydytojas gali
nuspresti, kad Jus galite susileisti Simponi sau ar vaisto suleisti savo vaikui. Tuo atveju, Jis
biisite apmokytas, kaip suleisti Simponi.

Pasitarkite su gydytoju, jei turite bet kokiy klausimy, susijusiy su injekcijos susileidimu. Kartu su $iuo

lapeliu rasite i§samias ,,Vartojimo instrukcijas®.

Pavartojus per didele Simponi doz¢

Jei Jus pavartojote arba Jums buvo suleista per daug Simponi (vieng kartg per daug susileidus ar per
daznai), nedelsiant pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Visada su savimi pasiimkite iSoring
pakuote, net jei ji tuséia, ir pakuotés lapelj.

PamirSus pavartoti Simponi
Jei planuota dieng pamirSote susileisti Simponi, susileiskite uzmirsta dozg, kai tik prisiminsite.
Negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleistg dozg.

Kada leisti kitg doze:

o Jei pavélavote maziau nei 2 savaites, susileiskite uzmirstg doze, kai tik prisiminsite, ir laikykités
i$§ pradziy nustatyto grafiko.

o Jei pavélavote daugiau nei 2 savaites, susileiskite uzmirStg dozg, kai tik prisiminsite, ir

pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, kada Jums reikia susileisti kitg doze.
Jei nesate tikri, ka daryti, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nustojus vartoti Simponi
Jei svarstote nutraukti Simponi vartojima, pirmiausia pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms. Kai
kuriems pacientams gali pasireiksti sunktis nepageidaujami reiSkiniai ir gali reikéti gydymo.
Nepageidaujami reiSkiniai gali pasireiksti pragjus keliems ménesiams po paskutinés injekcijos.
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Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebgjote Siuos sunkius Salutinius Simponi poveikius, kurie
gali biti:

alerginés reakcijos, kurios gali biiti sunkios arba, retai, pavojingos gyvybei (retos).

Alerginés reakcijos pozymiai gali biiti veido, ltipy, burnos ar gerklés sutinimas, kuris gali

pasunkinti rijimg ar kvépavima, odos iSbérimas, piikslés, ranky, kojy ar ¢iurny sutinimas. Kai

kurios i8 Siy reakcijy pasireiske po pirmosios Simponi injekcijos.

sunkios infekcijos (tarp ju TB, bakterinés infekcijos, iskaitant sunkias kraujo infekcijas ir

plauciy uZdegima, sunkias grybelines infekcijas ir kitas oportunistines infekcijas)

(daznos). Infekcijos pozymiai gali biiti karS¢iavimas, nuovargis, (nepraeinantis) kosulys,

dusulys, i gripa panasiis simptomai, svorio netekimas, naktinis prakaitavimas, viduriavimas,

zaizdos, danty problemos ir deginimo pojiitis §lapinantis.

hepatito B viruso infekcijos reaktyvacija (atsinaujinimas), jeigu Jiis esate viruso nesiotojas

arba anksciau esate sirges hepatitu B (reti). PoZymiai gali biiti odos ir akiy pageltimas,

tamsiai rudos spalvos §lapimas, desinés pilvo pusés skausmas, karS¢iavimas, pykinimas,
vémimas ir labai didelio nuovargio pojiitis.

nervy sistemos liga, tokia kaip iSsétiné sklerozé (retai). Nervy sistemos ligos pozymiai gali

biti regéjimo poky¢iai, ranky ar kojy silpnumas, bet kurios kiino dalies nutirpimas ar

dilgsé¢jimas.

limfmazgiy véZzys (limfoma) (retai). Limfomos pozymiai gali biiti limfmazgiy patinimas, kiino

svorio kritimas ar kar§¢iavimas.

Sirdies nepakankamumas (retai). Sirdies nepakankamumo poZymiai gali bati dusulys ar pédy

patinimas.

imuninés sistemos sutrikimy poZymiai, vadinami:

- vilklige (retai). Simptomai gali buti sanariy skausmas arba skruosty ar ranky bérimas,
kuris yra jautrus saulei;

- sarkoidoze (retai). Simptomai gali biiti nuolatinis kosulys, dusulys, kriitinés skausmas,
kar$c¢iavimas, limfmazgiy patinimas, kiino masés mazéjimas, bérimai odoje ar neryskus
matymas.

smulkiyjy kraujagysliy patinimas (vaskulitas) (retai). Simptomai gali biiti karS¢iavimas,

galvos skausmas, kiino masés mazéjimas, prakaitavimas naktimis, bérimas ir nervy sistemos

sutrikimai, tokie kaip nutirpimas ir dilgséjimo pojutis.

odos vézys (nedaznai). Odos vézio simptomai gali buti Jisy odos iSvaizdos poky¢iai arba

iSaugos odoje.

kraujo liga (daZnai). Kraujo ligos pozymiai gali bati nepraeinantis karS¢iavimas, labai lengvai

atsirandancios kraujosruvos ar kraujavimas, labai i$blySkusio zmogaus i§vaizda.

kraujo vézys (leukemija) (retai). Leukemijos simptomai gali biiti kar§¢iavimas, nuovargis,

daznos infekcijos, lengvai atsirandancios kraujosruvos bei prakaitavimas naktimis.

Pastebéje bet kurj i§ aukSciau paminéty pozymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Vartojant Simponi, buvo pastebéti dar ir tokie Salutiniai poveikiai:
Labai dazni Salutiniai poveikiai (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i 10 Zmoniy):

Virsutiniy kvépavimo taky infekcijos, gerklés skausmas ar uzkimimas, sloga

Dazni Salutiniai poveikiai (gali pasireik$ti maziau kaip 1 i§ 10 Zmoniu):

Nenormaliis kepeny tyrimai (padidéj¢ kepeny fermenty kiekiai), randami gydytojui tiriant
kraujo méginius

Apsvaigimo jausmas

Galvos skausmas

Nutirpimo arba dilg€iojimo jausmas

Pavir$inés grybelinés infekcijos

Pilinys

Bakterinés infekcijos (tokios kaip celiulitas)

Mazas raudonyjy kraujo kiineliy skaicius

Mazas baltyjy kraujo kiineliy skaicius
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Teigiamas vilkligés kraujo tyrimas
Alergings reakcijos

Nevirskinimas

Pilvo skausmas

Pykinimas

Gripas

Bronchitas

Sinusy infekcija

Pasleline

Aukstas kraujospiidis

Karsciavimas

Astma, dusulys, Svokstimas

Skrandzio ir Zarnyno sutrikimai, tarp jy skrandzio sienelés ir zarny uzdegimas, kuris gali sukelti
kars¢iavima

Burnos skausmas ir opelés

Injekcijos vietos reakcijos (taip pat paraudimas, sukietéjimas, skausmas, kraujosruva,
niez¢jimas, dilgciojimas ir sudirginimas)
Plauky slinkimas

Odos bérimas ir niezéjimas

Nemiga

Depresija

Silpnumas

Kauly luziai

Diskomfortas krutinéje

Nedazni Salutiniai poveikiai (gali pasireik$ti maziau kaip 1 i§ 100 Zmoniy):

Inksty infekcija

Vézys, jskaitant odos veézj, arba nevéZzinés iSaugos arba gumbai, jskaitant odos apgamus
Piislés odoje

Sunki organizme iSplitusi infekcija (sepsis), kuri kartais gali pasireiksti sumazéjusiu
kraujospiidziu (septinis Sokas)

Psoriazé (jskaitant delny ir/arba pady ir/arba odos piisliy forma)
Mazas trombocity skaicius

Mazas trombocity, raudonyjy ir baltyjy kraujo kiineliy skai¢ius
Skydliaukés sutrikimai

Cukraus kiekio kraujyje padidéjimas

Cholesterolio kiekio kraujyje padidéjimas

Pusiausvyros sutrikimai

Regéjimo sutrikimai

Akies uzdegimas (konjunktyvitas)

Akies alergija

Nereguliaraus $irdies plakimo pojitis

Sirdies kraujagysliy susiauréjimas

Kraujo kresuliai

Karscio pylimas

Viduriy uzkietéjimas

Létiné uzdegiminé plauciy buklé

Rugsties atpylimas

Tulzies puslés akmenys

Kepeny sutrikimai

Kriities sutrikimai

Menstruacijy sutrikimai
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Reti Salutiniai poveikiai (gali pasireiks$ti maziau kaip 1 1§ 1000 Zmoniuy):

Kauly ¢iulpy negebéjimas pagaminti kraujo lgsteliy

Labai sumazg¢jes baltyjy kraujo kiineliy skaicius

Sanariy ar aplinkiniy audiniy infekcija

Pablogéjes gijimas

Vidaus organy kraujagysliy uzdegimas

Leukemija

Melanoma (tam tikro tipo odos vézys)

Merkel’io lasteliy karcinoma (tam tikro tipo odos vézys)

Lichenoidinés reakcijos (nieztintis rausvai violetinis odos i§bérimas ir (arba) j sitilus panasios
baltai pilkos linijos gleivinés pavirsiuje)

Zvynuota, besilupanti oda

Imuninis sutrikimas, galintis paveikti Jisy plaucius, odg ar limfinius mazgus (dazniausiai
pasireiskia kaip sarkoidozé)

Ranky ir kojy pirsty spalvos pakitimas ir skausmas

Skonio sutrikimai

Slapimo pislés sutrikimai

Inksty veiklos sutrikimai

Odos kraujagysliy uzdegimas, kuris pasireiskia isbérimu

Nepageidaujami reiSkiniai, kuriy daznis neZinomas:
o Retas kraujo vézys (hepatospleniné T-lasteliy limfoma), kuriuo serga dazniausia jauni zmonés

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Simponi

o Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

o Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

o Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

o Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

o Jeigu pastebite, kad skystis néra skaidrus ar gelsvas, yra drumstas, jame yra priemaisy, tuomet
§io vaisto nevartokite.

o Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Simponi sudétis

Veiklioji medziaga yra golimumabas. Viename 0,45 ml uzpildytame $virkstiklyje yra 45 mg
golimumabo. 1 ml yra 100 mg golimumabo.

Pagalbinés medziagos yra sorbitolis (E420), histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos apie sorbitolj (E420) pateikiama 2 skyriuje.

Simponi iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Simponi tiekiamas injekcinio tirpalo pavidalu vienkartinio vartojimo uzpildytais Svirkstikliais,
VarioJect.

Simponi tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstiklis.
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Tirpalas yra skaidrus arba truputj opalinis (turintis panasy i perlo zvilgéjima), bespalvis arba gelsvas,
ir jame gali biiti keletas mazy permatomy arba balty baltymo daleliy. Nevartokite Simponi, jei tirpalo

spalva pakitusi, jis yra drumzlinas ar matosi priemaiSy dalelés.

Registruotojas ir gamintojas
Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Nyderlandai

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Teél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus
Mepxk lapn u loym bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 819 3737

info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)\LGda

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

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

Malta

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

Nederland

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

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

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com
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France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvzpog

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

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224

msd_Iv@merck.com

Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700

inform_pt@merck.com

Romainia
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00

msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu
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Vartojimo instrukcijos
Simponi 45 mg/0,45 ml
injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje, VarioJect
Vartoti vaikams

VIENKARTINIAM VARTOJIMUI

I 0.45

- 0.1 mL

Zinokite Jums paskirta doze
Auksciau esancioje eilutéje jrasykite Jums paskirta dozg.
Jeigu nesate tikri dél Jums paskirtos dozés, pasitikslinkite ja su savo gydytoju.

Svarbu
Jeigu gydytojas nusprendé, kad Jis arba Jusy globéjas galite suleisti Simponi namuose, Jiis turite biiti
apmokyti, kaip tinkamai paruosti ir suleisti Simponi.

PraSytume perskaityti Sias Vartojimo instrukcijas prie§ pradedant vartoti Simponi uzpildyta Svirkstiklj
ir kiekvieng karta, kai gausite nauja uzpildyta Svirkstiklj, kadangi gali biiti pateikiama naujos
informacijos.

Taip pat prasytume atidziai perskaityti ,,Pakuotés lapelj: informacija vartotojui prie§ pradedant leisti
vaisto. Sios vartojimo instrukcijos nepakeicia gydytojo konsultacijos apie Jums nustatyta medicining
biklg ir Jusy gydyma.

Jei Jus nebuvote apmokyti arba turite kokiy nors klausimy, kreipkités j gydytoja, slaugytoja ar
vaistinink3.

m Informacija apie laikymo salygas
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Simponi uzpildyta Svirkstiklj ir visus vaistus laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje
vietoje.

ApZzvalga

Uzpildytas Svirkstiklis yra rankinio valdymo injekcinis Svirkstiklis, kurio pagalba galésite nustatyti
tikslig Jums paskirtg doze. Kiekvienu uzpildytu Svirkstiklus galima suleisti nuo 0,1 ml iki 0,45 ml tiirio
tirpalo (atitinkan¢io nuo 10 mg iki 45 mg golimumabo dozes), o tiirio didéjimo intervalai yra po

0,05 ml.

Prie§ pradédami naudoti §j uzpildyta Svirkstiklj, turétuméte Zinoti kaip:

o pasalinti oro burbuliukus;
o nustatyti paskirta dozg;
o rankiniu biidu nuspausti stiimoklj, kad suleistuméte vaisto, kaip naudojantis Svirkstu.

Uzpildytas Svirkstiklis skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Panaudotg uzpildytg Svirkstiklj reikia
iSmesti.
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Nebandykite vartoti uzpildytame Svirkstiklyje likusio vaisto.
Nesidalinkite uzpildytu Svirkstikliu su kuo nors kitu.

Nepurtykite.

O

\o Reikia pagalbos?
Jeigu islikty kokiy nors klausimy, paskambinkite gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui ir pasitarkite.
Jeigu reikéty papildomos pagalbos, kreipkités j Pakuotés lapelyje nurodyta vietinj registruotojo
atstova.

Suplanuokite veiksmus

Z

Apziurékite kartono déZute

Patikrinkite tinkamumo laikg (nurodytg po ,,EXP*), kuris jrasytas ant dézutés nugarélés.
Nevartokite vaisto, jeigu pasibaigges jo tinkamumo laikas.

Neleiskite vaisto, jeigu paZeistos kartono perforacinés skylutés. Kreipkités j gydytoja arba vaistininka,
kad gautuméte naujg uzpildyta Svirkstiklj.

D

ISimkite uzpildyta Svirkstiklj i§ dézutés

Palaikykite uzpildyta Svirkstiklj kambario temperatiiroje bent 30 minuciy vaikams nepasiekiamoje
vietoje.

Nesildykite uzpildyto Svirkstiklio jokiu kitu btidu.

Jums reikés Siy pagalbiniy priemoniy:

. 1 alkoholiu suvilgyto tampono;

o 1 vatos gumulélio ar marlés;

o 1 lipnaus pleistro;

o 1 astriems daiktams laikyti skirtos talpyklés (Zr. 3 veiksmg).
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Jusy uzpildyto $virkstiklio iSvaizda

Virsiiné . Oranziné
| Plona Ziuréjimo uZtaisymo Dozés
\  paslépta langelis juosta linijos
| adata
:
1
— ‘—ﬂ ’___"76.65
( S— Cﬁ
CLE
Dangtelis* Oranziné Dozé
Nenuimkite, kol adatos :rziilskimo
nebus nurodyta. apsauga p Stiimokl{s
jranta
SVARBU: \

Nespauskite oranzinés adatos
apsaugos prie$ injekcijos pradzig. Ji
uzsirakins ir Jums nebus suleista
vaisto.

Neatitraukite uzpildyto Svirkstiklio
nuo odos injekcijos metu. Tokiu
atveju oranziné adatos apsauga
uzsirakins ir Jums nebus suleista visa

vaisto dozé. /

*PAVOJUS UZSPRINGTI! Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

1. Pasiruoskite injekcijai

Pasirinkite injekcijos vieta
Pasirinkite injekcijos vieta i$ $iy toliau nurodyty sriciy:

o priekinés §launy sritys (rekomenduojama vieta);
o apatiné pilvo dalis;

neleiskite vaisto 5 centimetry skersmens srityje aplink bamba;
o iSoriné zasty dalis (jeigu vaisto Jums leidzia globéjas).

Kiekvienai injekcijai pasirinkite skirtingg vietg i§ Jums priimtiny sriciy.
Neleiskite vaisto | tas vietas, kuriy oda yra jautri, raudona, Zvynuota, kieta, yra kraujosruvy ar yra
randy.
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Nuvalykite injekcijos vieta

Gerai nusiplaukite rankas su muilu ir §iltu vandeniu.

Nuvalykite pasirinktg injekcijos vietg su alkoholiu suvilgytu tamponu ir leiskite odai nudziiti.
Paruostos $varios injekcijos vietos nelieskite, nevéduokite ir neptskite.

-

Apziturékite tirpala

Isimkite uzpildyta Svirkstiklj i§ dézutés.

Paziurekite | tirpalg per zitiréjimo langelj. Jis turi buti skaidrus arba truputj opalinis (Zvilga panaSiai
kaip perlas) ir bespalvis arba gelsvas; tirpale gali biiti keletas mazy permatomy arba balty baltymo
daleliy. Js taip pat galite pastebéti vieng ar kelis oro burbuliukus, bet tai normalu.

Neleiskite vaisto, jeigu tirpalas yra kitokios spalvos, drumstas ar jame yra didesniy daleliy. Jeigu
nesate tikri, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku ir paprasykite naujo uzpildyto Svirkstiklio.
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PatapS$nokite, kad oro burbuliukai pakilty aukStyn

Laikykite uzpildyta Svirkstiklj vertikaliai, kad mélynos spalvos dangtelis biity nukreiptas aukstyn.
Svelniai patap$nokite uzpildyta $virkstiklj pir$tu 3alia ZiGiréjimo langelio, kad visi oro burbuliukai
pakilty aukstyn.

¢
N
>

o\

Nuimkite dangtelj
Laikydami uzpildytg Svirkstiklj vertikaliai aukStyn pasukite ir nuimkite dangtelj.

SVARBU: Nespauskite oranzinés adatos apsaugos pries injekcijos pradzig. Ji uzsirakins ir Jums
nebus suleista vaisto.

Suvirkskite vaisto per 5 minutes nuo dangtelio nuémimo.

Neuzdékite dangtelio atgal, nes tai gali pazeisti paslépta adata.

Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio, jeigu jis buvo nukrites po to, kai buvo nuimtas dangtelis.
Tokiu atveju skambinkite gydytojui arba vaistininkui ir paprasykite naujo uzpildyto Svirkstiklio.

| I" uztaisymo
| juosta I

XX

00X

Pasalinkite oro burbuliukus*
Toliau laikykite uZpildyta Svirkstiklj vertikaliai aukstyn.
Svelniai nyksciu spauskite stimoklj aukstyn, kol jis sustos. Istryks Siek tiek tirpalo. Tai normalu.

Oranziné uZtaisymo juosta pasisléps.

*Pasalinus oro burbuliukus bus uztikrinama, kad bus suleista tinkama vaisto dozeé.
Pasaling oro burbuliukus, zinréjimo langelyje galite pamatyti linijq. Tai normalu.

139




2. Suvirkskite Simponi naudodami uzpildyta Svirkstiklj

parinkimo
iranta

Nustatykite Jums paskirta doze
Sukite stimoklj, kol Jums paskirta doz¢ Zyminti linija susilygins su dozés parinkimo jranta. Uzpildytas
Svirkstiklis dabar paruostas naudoti.

Dozés parinkimas:
0,1 ml
0,15 ml
0,2 ml
0,25 ml
0,3 ml
0,35 ml
0,4 ml
0,45 ml

Idurkite adatg ir laikykite nejudindami

SVARBU: Neatitraukite uzpildyto svirkstiklio nuo odos injekcijos metu. Tokiu atveju oranziné
adatos apsauga uzsirakins ir Jums nebus suleista visa vaisto dozé.

Nespauskite stimoklio adatos jdirimo momentu.

Spauskite ir laikykite uzpildyto §virkstiklio vir§ting prie odos, kad oranziné adatos apsauga jsistumty,
kol ji sustos. Siek tiek oranzinés spalvos vis dar matysis.
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Suvirkskite Simponi

Toliau spauskite uzpildyta Svirkstiklj prie odos.

Svelniai spauskite stimoklj, kol jis sustos.

Jeigu buvo nustatyta maza vaisto dozé, stimoklis pajudés tik nedidelj atstuma.
Galite pasitikrinti suleistg doze apzitirédami dozés parinkimo jrantg.

Kol kas neiStraukite uzpildyto svirkstiklio.

PalaikyKkite ir tuomet iStraukite

Toliau spauskite uzpildyta Svirkstiklj prie odos mazdaug 5 sekundes.
Siek tiek vaisto galite matyti Ziiréjimo langelyje; tai normalu.
IStraukite uzpildyta $virkstiklj i$ odos.

Oranziné adatos apsauga i$slinks ir uzsirakins.
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3. Po vaisto injekcijos

ISmeskite panaudotg uZpildyta Svirkstiklj

Panaudotg uzpildytg Svirkstiklj iskart po naudojimo iSmeskite j astriems daiktams laikyti skirtg
talpykle.

Isitikinkite, kad pilng talpykle iSmetate taip, kaip nurod¢ gydytojas ar slaugytoja.

X

Apziurékite injekcijos vieta

Injekcijos vietoje gali biiti truputis kraujo arba skyscio.

Vatos gumuléliu arba marle uzspauskite injekcijos vietg ir palaikykite, kol nustos kraujuoti.
Injekcijos vietos netrinkite.

Jei reikia, injekcijos vietg galite uzklijuoti pleistru. Dabar vaisto injekcija baigta!
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Simponi 50 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
Golimumabas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Jusy gydytojas Jums taip pat duos Paciento priminimo kortelg, kurioje yra svarbios saugumo
informacijos, kurig Jums reikia Zinoti prie§ pradedant gydymga ir gydant Simponi.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Simponi ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Simponi
Kaip vartoti Simponi

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Simponi

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Simponi ir kam jis vartojamas
Simponi sudétyje yra veikliosios medziagos, vadinamos golimumabu.

Simponi priklauso vaisty, vadinamy ,,TNF blokatoriais®, grupei. Jis vartojamas suaugusiesiems
gydyti Sias uzdegimines ligas:

o Reumatoidinj artritg

Psoriazinj artrita

ASinj spondiloartritg, jskaitant ankilozinj spondilitg ir neradiografinj aSinj spondiloartrita
Opinj kolitg

Simponi vartojamas 2 mety ir vyresniems vaikams gydyti daugiasgnarinj jaunatvinj idiopatinj artrita.

Simponi veikia blokuodamas baltymo, vadinamo ,,tumoro nekrozés faktoriumi alfa® (TNF-a), poveikj.
Sis baltymas dalyvauja organizmo uzdegiminiuose procesuose, o jo blokavimas gali sumazinti
uzdegima Jusy organizme.

Reumatoidinis artritas

Reumatoidinis artritas yra uzdegiminé sgnariy liga. Jeigu Jums yra aktyvus reumatoidinis artritas,
Jums pirmiausia bus skiriami kiti vaistai. Jei atsakas, gydant tais vaistais, nepakankamai geras, Jums
gali biti skiriama Simponi kartu su kitu vaistu, vadinamu metotreksatu, kad:

o Palengvinty Jusy ligos poZymius ir simptomus.

o Sulétinty Jusy kauly ir sgnariy pazeidimo greitj.

o Pagerinty Jusy fizing funkcija.

Psoriazinis artritas

Psoriazinis artritas yra uzdegimingé sanariy liga, dazniausiai lydima zvynelinés — uzdegiminés odos
ligos. Jeigu Jums yra aktyvus psoriazinis artritas, Jums pirmiausiai bus skiriami kiti vaistai. Jei
atsakas, gydant tais vaistais, nepakankamai geras, Jums gali buiti skiriamas Simponi, kad:

o Palengvinty Jasy ligos poZymius ir simptomus;

o Sulétinty Jusy kauly ir sgnariy pazeidima;
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o Pagerinty Jusy fizing funkcija.

Ankilozinis spondilitas ir neradiografinis aSinis spondiloartritas

Ankilozinis spondilitas ir neradiografinis asinis spondiloartritas yra uzdegiminés stuburo ligos. Jeigu
sergate ankiloziniu spondilitu arba neradiografiniu asiniu spondiloartritu, Jums pirmiausia bus skiriami
kiti vaistai. Jeigu atsakas gydant tais vaistais biity nepakankamai geras, Jums gali buti skiriamas
Simponi, kad:

o Palengvinty Jisy ligos poZymius ir simptomus.

o Pagerinty Jisy fizing funkcija.

Opinis kolitas

Opinis kolitas yra uzdegiminé storojo zarnyno liga. Jeigu sergate opiniu kolitu, Jums pirmiausiai bus
skiriami kiti vaistai. Jeigu atsakas j gydyma Siais vaistais nebus pakankamas, ligos gydymui Jums bus
paskirtas Simponi.

Daugiasanarinis jaunatvinis idiopatinis artritas

Daugiasanarinis jaunatvinis idiopatinis artritas yra uzdegiminé liga, kuri vaikams sukelia sanariy
skausma ir patinima. Jeigu sergate daugiasgnariniu jaunatviniu idiopatiniu artritu, pirmiausia Jums bus
skirti kiti vaistai. Jeigu Jisy organizmas nepakankamai gerai reaguos j tuos vaistus, $iai ligai gydyti
Jums bus skiriamas Simponi kartu su metotreksatu.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Simponi

Simponi vartoti negalima:

o jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) golimumabui arba bet kuriai pagalbinei Simponi
medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);

o jeigu sergate tuberkulioze (TB) ar kita sunkia infekcija;

o jeigu Jums yra vidutinio sunkumo ar sunkus $irdies nepakankamumas.

Jei nesate tikri, ar visa tai, kas iSvardyta auksc¢iau, Jums tinka, pries vartodami Simponi pasitarkite su
gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Simponi.

Infekcijos
Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei Jums jau yra infekcija arba atsiranda bet kokie infekcijos

simptomai gydant ar baigus gydyma Simponi. Infekcijos simptomai yra karSciavimas, kosulys,

dusulys, j gripa panasiis simptomai, viduriavimas, Zaizdos, danty problemos ar deginimo pojiitis

Slapinantis.

o Vartojant Simponi, Jis galite biiti imlesnis infekcijoms.

o Infekcijos gali progresuoti greiciau ir gali biiti sunkesnés. Be to, gali i§ naujo pasireiksti
buvusios infekcijos.

Tuberkulioze (TB)

Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei gydymo metu arba baigus gydyma, atsiranda TB

simptomy. TB simptomai yra nepraeinantis kosulys, svorio netekimas, nuovargis, kars¢iavimas

arba naktinis prakaitavimas.

o Buvo gauta pranesimy apie TB atvejus pacientams, gydytiems Simponi, retais atvejais ir
apie pacientus, jau gydomus vaistais nuo TB. Jiisy gydytojas patikrins, ar nesergate TB.
Jusy gydytojas jraSys Siuos tyrimus j Paciento priminimo kortelg.

o Labai svarbu, kad Jus pasakytuméte savo gydytojui, jei kada nors sirgote TB arba turéjote
artimg kontaktg su asmeniu, kuris sirgo TB.
. Jei Jusy gydytojas mano, kad Jums yra TB rizika, Jus galite biiti gydomas vaistais nuo TB

pries pradedant vartoti Simponi.
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Hepatito B virusas (HBV)

o Prie$ vartodami Simponi, pasakykite savo gydytojui, jei Jus esate HBV neSiotojas arba
sergate ar sirgote hepatitu B;

o Jeigu manote, kad Jums galéty kilti pavojus uzsikrésti HBV, pasakykite savo gydytojui;

o Gydytojas istirs Jus dél HBV infekcijos;

o Gydymas TNF blokatoriais, tokiais kaip Simponi, gali sukelti HBV atsinaujinima
pacientams, neSiojantiems §j virusg, kuris, kai kuriais atvejais, gali biiti pavojingas
gyvybei.

Invazinés grybelinés infekcijos

Jei gyvenote arba keliavote po regionus, kur infekcijos, sukeliamos specifiniy tipy grybeliy,
galin¢iy paveikti plaucius ar kitas kiino dalis (vadinamos histoplazmoze, koksidioidomikoze ar
blastomikoze) yra daznos, nedelsiant pasakykite savo gydytojui. Paklauskite savo gydytojo, jei
nezinote, ar §$ios infekcijos yra daznos regione, kuriame gyvenote arba keliavote.

Vézys ir limfoma
Pries$ pradedant vartoti Simponi, pasakykite gydytojui, jei Jums kada nors buvo diagnozuota limfoma
(kraujo vézio tipas) ar koks kitas vézys.

o Jei vartojate Simponi ar kitus TNF blokatorius, Jums gali padidéti limfomos ar kito vézio
atsiradimo rizika.

o Pacientams, sergantiems sunkiu reumatoidiniu artritu ir kitomis uzdegiminémis ligomis ir
kuriems liga ilgai tesési, limfomos atsiradimo rizika gali biiti didesné nei vidutiné.

o Yra pasitaik¢ vézio, jskaitant nejprastus tipus, atvejy vaiky ir paaugliy, vartojanciy TNF
blokatorius, tarpe. Kai kurie atvejai buvo mirtini.

o Kitais TNF blokuojanciais vaistais gydytiems pacientams yra pastebéti reti specifinés ir sunkios

limfomos atvejai, vadinami hepatosplenine T-lasteliy limfoma. Dauguma §iy pacienty buvo
paaugliai arba jauni suauge vyrai. Sio tipo véZys daZniausiai baigiasi mirtimi. Beveik visi §ie
pacientai taip pat vartojo vaisty, vadinamy azatioprinu ar 6-merkaptopurinu. Pasakykite
gydytojui, jeigu kartu su Simponi vartojate azatioprino arba 6-merkaptopurino.

o Pacientams, kurie serga sunkia nepraeinancia astma, létine obstrukcine plauciy liga (LOPL)
arba daug riiko, bei gydomiems Simponi, padidéja vézio rizika. Jei sergate sunkia nepracinancia
astma, LOPL ar daug riikote, turite aptarti su gydytoju, ar gydymas TNF blokatoriais Jums yra
tinkamas.

o Kai kurie golimumabu gydyti pacientai susirgo tam tikros formos odos véziu. Gydymo metu
arba po jo pabaigos pastebeje bet kokiy odos iSvaizdos pokyc€iy ar iSaugy ant odos, pasakykite
savo gydytojui.

Sirdies nepakankamumas
Nedelsiant pasakykite gydytojui, jei Jums pasireiskia nauji ar pablogéja esami Sirdies nepakankamumo
simptomai. Sirdies nepakankamumo simptomai yra dusulys arba pédy sutinimas.

o Vartojant TNF blokatorius, jskaitant Simponi, buvo gauta pranesimy apie naujus ar
pasunkéjusio stazinio Sirdies nepakankamumo atvejus. Kai kurie i$ jy baigési pacienty mirtimi.

o Jei Jums yra lengvas Sirdies sutrikimas ir esate gydomas Simponi, gydytojas turi Jus atidziai
stebéti.

Nervy sistemos liga

Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei Jums kada nors buvo diagnozuota ar atsirado
demielinizuojancios ligos, pvz., i§sétinés sklerozés, simptomai. Simptomai yra regéjimo pakitimai,
silpnumas rankose ar kojose, bet kurios ktino dalies sustingimas ar dilg€iojimas. Gydytojas nuspres, ar
Jums skirti Simponi.

Operacijos ar danty procediiros

o Pasakykite savo gydytojui, jei Jums bus atliekamos bet kokios operacijos ar danty procediiros.

o Procediirg atliekanc¢iam chirurgui ar odontologui pasakykite, kad vartojate Simponi parodydami
jiems Paciento priminimo kortele.
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Autoimuniné liga

Pasakykite savo gydytojui, jei Jums pasireiskia ligos, vadinamos vilklige, simptomai. Simptomai yra
nepraeinantis bérimas, kar§¢iavimas, sgnariy skausmas ir nuovargis.

o Retais atvejais zmonéms, gydytiems TNF blokatoriais, iSsivyste vilklige.

Kraujo ligos

Kai kuriy pacienty organizme gali pasigaminti nepakankamai kraujo kiineliy, kurie padeda kovoti su
infekcijomis ar padeda kraujui kreséti. Jei Jums atsiranda nepraeinantis karS¢iavimas, kraujosruva ar
kraujavimas arba jei atrodote labai iSbale, nedelsiant skambinkite savo gydytojui. Jusy gydytojas gali
nuspresti nutraukti gydyma.

Jei nesate tikri, ar visa, kas i§vardyta anksc¢iau, Jums tinka, prie§ vartodami Simponi pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Skiepai

Pasakykite savo gydytojui, jei Jis buvote paskiepytas ar turite buti skiepijamas.

o Vartojant Simponi, Jis negalite biiti skiepijamas tam tikromis (gyvomis) vakcinomis.

o Kai kurios vakcinos gali sukelti infekcijas. Jeigu vartosite Simponi néStumo metu, Jisy
naujagimiui mazdaug Sesis ménesius po paskutinés néStumo metu suvartotos dozés gali buti
padidéjes infekcijy pavojus. Bitinai pasakykite savo vaiko gydytojui ar kitam sveikatos
priezitiros specialistui, kad vartojate Simponi, ir jis nuspres, kada reikes Jusy vaika skiepyti tam
tikra vakcina.

D¢l Jusy vaiko skiepijimo pasitarkite su jo gydytoju. Jeigu jmanoma, Jiisy vaikas turi biiti paskiepytas
numatytomis vakcinomis pries pradedant gydyma Simponi.

Infekcinés kilmés vaistinés medziagos
Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu neseniai buvote gydytas arba Jus planuojama gydyti infekcinés
kilmés vaistine medziaga (pvz., BCG, kurig instiliuojant gydomas vézys).

Alerginés reakcijos

Jeigu pavartojus Simponi Jums i$sivysté alerginés reakcijos simptomai, nedelsdami pasakykite savo
gydytojui. Alerginés reakcijos simptomai gali biiti veido, lipy, burnos ar gerklés patinimas, galintis
pasunkinti kvépavimg ar rijima, odos iSbérimas, dilgé¢line, ranky, pédy ar kulks$niy patinimas.

o Kai kurios 18 $iy reakcijy gali buti sunkios arba, retai, pavojingos gyvybei.
o Kai kurios i$ $iy reakcijy pasireiské po pirmojo Simponi pavartojimo.
Vaikams

Simponi nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams, kurie serga daugiasgnariniu
jaunatviniu idiopatiniu artritu, kadangi vaisto poveikis $ios grupés asmenims netirtas.

Kiti vaistai ir Simponi

o Jeigu vartojate, neseniai vartojote ar galbiit vartosite kity vaisty, tarp jy bet kokiy vaisty
reumatoidiniam artritui, daugiasgnariniam jaunatviniam idiopatiniam artritui, psoriaziniam
artritui, ankilozuojan¢iam spondilitui, neradiografiniam asiniam spondiloartritui ar opiniam
kolitui gydyti, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

o Negalima vartoti Simponi kartu su vaistais, kuriy veikliosios medZiagos yra anakinra arba
abataceptas. Sie vaistai vartojami gydyti reumatines ligas.

o Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, kurie veikia Jiisy imuning sistema, pasakykite
savo gydytojui arba vaistininkui.

o Gydymo Simponi metu Jiisy negalima skiepyti tam tikromis (gyvomis) vakcinomis.

Jei nesate tikri, ar visa, kas i§vardyta anksc¢iau, Jums tinka, prie§ vartodami Simponi pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries pradedant vartoti Simponi, pasitarkite su gydytoju, jeigu:

o esate néséia arba planuojate pastoti vartojant Simponi. Sio vaisto poveikis né¢ioms moterims
nezinomas. Nés¢ioms moterims vartoti Simponi nerekomenduojama. Jei Jiis esate gydoma
Simponi, Jis turite vengti pastoti vartojant tinkamg kontracepcijg gydymo metu ir maziausiai
6 ménesius po paskutinés Simponi injekcijos.

o Prie§ pradedant zindyti turi biiti pra¢j¢ maziausiai 6 ménesiai po paskutinio gydymo Simponi.
Jis turite nustoti zindyti, jei Jums bus skiriamas Simponi.
o Jeigu vartosite Simponi néStumo metu, Jiisy naujagimiui gali buti padidéjes infekeijy pavojus.

Bitinai pasakykite prie$ skiepijant savo vaiko gydytojui ar kitam sveikatos priezitiros

specialistui, kad vartojate Simponi (daugiau informacijos rasite skyriuje apie skiepijima).
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Simponi Jisy gebéjima vairuoti ir naudotis jrankiais ar mechanizmais veikia silpnai. Nepaisant to,
pavartojus Simponi, gali atsirasti galvos svaigimas. Jei taip atsitinka, nevairuokite ar nenaudokite
jokiy jrankiy arba mechanizmy.

Simponi sudétyje yra latekso ir sorbitolio

Jautrumas lateksui

Dalyje uzpildyto svirkstiklio, adatos dangtelio sudétyje, yra latekso. Prie§ pradedant vartoti Simponi,
pasitarkite su gydytoju, nes lateksas gali sukelti sunkias alergines reakcijas, jei Jis ar Jiisy globéjas yra
alergiskas lateksui.

Sorbitolio netoleravimas
Kiekviename §io vaisto uzpildytame $virkstiklyje yra 20,5 mg sorbitolio (E420).

3. Kaip vartoti Simponi

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Kiek Simponi skiriama

Reumatoidinis artritas, psoriazinis artritas ir asinis spondiloartritas, jskaitant ankilozinj spondilitg ir

neradiografinj asinj spondiloartritg

o Rekomenduojama doz¢ yra 50 mg (1 uzpildytos SvirkStimo priemonés turinys) karta per ménesj,
ta pacia kiekvieno ménesio dieng.

o Pasitarkite su gydytoju, jei vartojate ketvirtg doze. Jusy gydytojas nuspres, ar gydyma Simponi
toliau testi.
o Jei sveriate daugiau nei 100 kg, dozé gali buti padidinta iki 100 mg (2 uzpildyty

$virkstimo priemoniy turinys) kartg per ménesj, tg pac¢ig kiekvieno ménesio diena.

Daugiasanarinis jaunatvinis idiopatinis artritas 2 mety ir vyresniems vaikams:

o Bent 40 kg sveriantiems pacientams rekomenduojama dozé yra 50 mg, leidziama vieng kartg per
ménes] ta pacig kiekvieno ménesio dieng. Maziau kaip 40 kg sveriantiems pacientams gydyti
tiekiami 45 mg/0,45 ml uzpildyti Svirkstikliai. Gydytojas paskirs Jums tinkama dozg.

o Prie$ Jums suleidziant ketvirtajg dozg¢ pasitarkite su gydytoju. Gydytojas nustatys, ar Jums
reikia pratesti gydyma Simponi.

Opinis kolitas
. Kiek jprastai reikia vartoti Sio vaisto, yra nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.

Pradinis gydymas Pradiné 200 mg (4 uzpildyty Svirkstikliy turinys) dozé, po jos praéjus
2 savaitéms 100 mg (2 uzpildyty $virkstikliy turinys) dozé
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Palaikomasis gydymas . Maziau kaip 80 kg sveriantiems pacientams leidziama 50 mg
(1 uzpildyto $virkstiklio turinys) dozé praéjus 4 savaitéms po
pries tai buvusios dozes ir toliau leidziama kas 4 savaites.
Atsizvelgdamas j Simponi poveikj Jums, gydytojas gali paskirti
100 mg dozg (t.y. dviejy uzpildyty Svirkstikliy turinj).

. 80 kg ar daugiau sveriantiems pacientams leidziama 100 mg
(2 uzpildyty svirkstikliy turinys) dozé pragjus 4 savaitéms po
pries tai buvusios doz¢es ir toliau leidziama kas 4 savaites.

Kaip Simponi vartojamas

o Simponi vartojamas injekcijomis po oda.

o Pradzioje Jusy gydytojas arba slaugytoja gali suleisti Simponi. Taciau, Jus ir Jusy gydytojas gali
nuspresti, kad Jus galite susileisti Simponi. Tuo atveju, Jiis biisite apmokytas, kaip susileisti
Simponi.

Pasitarkite su gydytoju, jei turite bet kokiy klausimy, susijusiy su injekcijos susileidimu. Sio lapelio

pabaigoje rasite iSsamias ,,Vartojimo instrukcijas®.

Pavartojus per didele Simponi doz¢

Jei Jus pavartojote arba Jums buvo suleista per daug Simponi (vieng kartg per daug susileidus ar per
daznai), nedelsiant pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Visada su savimi pasiimkite iSoring
pakuote, net jei ji tuséia, ir pakuotés lapel].

PamirSus pavartoti Simponi
Jei planuota dieng pamirSote susileisti Simponi, susileiskite uzmirsta dozg, kai tik prisiminsite.
Negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleistg dozg.

Kada leisti kitg dozg:

o Jei pavélavote maziau nei 2 savaites, susileiskite uzmirstg doze, kai tik prisiminsite, ir laikykités
i$§ pradziy nustatyto grafiko.

o Jei pavélavote daugiau nei 2 savaites, susileiskite uzmirstg dozg, kai tik prisiminsite, ir

pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, kada Jums reikia susileisti kita doze.
Jei nesate tikri, ka daryti, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nustojus vartoti Simponi
Jei svarstote nutraukti Simponi vartojima, pirmiausia pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms. Kai
kuriems pacientams gali pasireiksti sunklis nepageidaujami reiSkiniai ir gali reikéti gydymo.
Vartojantiesiems 100 mg dozg¢ kyla didesnis kai kuriy Salutiniy reiskiniy pavojus, lyginant su
vartojanciais 50 mg dozg pacientais. Nepageidaujami reiskiniai gali pasireiksti praéjus keliems
ménesiams po paskutinés injekcijos.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote Siuos sunkius Salutinius Simponi poveikius, kurie

gali biti:

. alerginés reakcijos, kurios gali biiti sunkios arba, retai, pavojingos gyvybei (retos).
Alerginés reakcijos poZzymiai gali biiti veido, ltpy, burnos ar gerklés sutinimas, kuris gali
pasunkinti rijimg ar kvépavima, odos isbérimas, piikslés, ranky, kojy ar ¢iurny sutinimas. Kai
kurios i8 Siy reakcijy pasireiské po pirmosios Simponi injekcijos.

. sunkios infekcijos (tarp ju TB, bakterinés infekcijos, iskaitant sunkias kraujo infekcijas ir
plauciy uzdegima, sunkias grybelines infekcijas ir kitas oportunistines infekcijas)
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(daznos). Infekcijos pozymiai gali biiti kar§¢iavimas, nuovargis, (nepraeinantis) kosulys,
dusulys, i gripa panasiis simptomai, svorio netekimas, naktinis prakaitavimas, viduriavimas,
zaizdos, danty problemos ir deginimo pojutis Slapinantis.

hepatito B viruso infekcijos reaktyvacija (atsinaujinimas), jeigu Jiis esate viruso neSiotojas

arba anksciau esate sirges hepatitu B (reti). PoZymiai gali biiti odos ir akiy pageltimas,

tamsiai rudos spalvos Slapimas, desinés pilvo puses skausmas, karS¢iavimas, pykinimas,
vémimas ir labai didelio nuovargio pojiitis.

nervy sistemos liga, tokia kaip iSsétiné sklerozé (retai). Nervy sistemos ligos pozymiai gali

biiti regéjimo poky¢iai, ranky ar kojy silpnumas, bet kurios kiino dalies nutirpimas ar

dilgsé¢jimas.

limfmazgiy véZzys (limfoma) (retai). Limfomos pozymiai gali biiti limfmazgiy patinimas, kiino

svorio kritimas ar kar§¢iavimas.

Sirdies nepakankamumas (retai). Sirdies nepakankamumo poZymiai gali bati dusulys ar pédy

patinimas.

imuninés sistemos sutrikimy poZymiai, vadinami:

- vilklige (retai). Simptomai gali biti sgnariy skausmas arba skruosty ar ranky bérimas,
kuris yra jautrus saulei;

- sarkoidoze (retai). Simptomai gali biiti nuolatinis kosulys, dusulys, kriitinés skausmas,
kar$¢iavimas, limfmazgiy patinimas, kiino masés mazéjimas, bérimai odoje ar neryskus
matymas.

smulkiyjuy kraujagysliy patinimas (vaskulitas) (retai). Simptomai gali biiti karS¢iavimas,

galvos skausmas, kino masés maz¢jimas, prakaitavimas naktimis, bérimas ir nervy sistemos

sutrikimai, tokie kaip nutirpimas ir dilgséjimo pojiitis.

odos vézys (nedaznai). Odos vézio simptomai gali biiti Jisy odos i§vaizdos pokyciai arba

iSaugos odoje.

kraujo liga (daZnai). Kraujo ligos pozymiai gali bati nepraeinantis karS¢iavimas, labai lengvai

atsirandancios kraujosruvos ar kraujavimas, labai i$blySkusio Zzmogaus i§vaizda.

kraujo vézys (leukemija) (retai). Leukemijos simptomai gali biiti kar§¢iavimas, nuovargis,

daznos infekcijos, lengvai atsirandancios kraujosruvos bei prakaitavimas naktimis.

Pastebeje bet kurj 1§ auks¢iau paminéty pozymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Vartojant Simponi, buvo pastebéti dar ir tokie Salutiniai poveikiai:
Labai dazni Salutiniai poveikiai (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i 10 Zmoniy):

VirSutiniy kvépavimo taky infekcijos, gerklés skausmas ar uzkimimas, sloga

Dazni Salutiniai poveikiai (gali pasireik$ti maziau kaip 1 i§ 10 Zmoniu):

Nenormaliis kepeny tyrimai (padidéj¢ kepeny fermenty kiekiai), randami gydytojui tiriant
kraujo méginius

Apsvaigimo jausmas

Galvos skausmas

Nutirpimo arba dilg¢iojimo jausmas
PavirSinés grybelinés infekcijos

Pilinys

Bakterinés infekcijos (tokios kaip celiulitas)
Mazas raudonyjy kraujo kiineliy skaicius
Mazas baltyjy kraujo kiineliy skaicius
Teigiamas vilkligés kraujo tyrimas
Alergings reakcijos

Nevirskinimas

Pilvo skausmas

Pykinimas

Gripas

Bronchitas

Sinusy infekcija
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Pasleline

Aukstas kraujospudis

Karsciavimas

Astma, dusulys, Svokstimas

Skrandzio ir Zarnyno sutrikimai, tarp jy skrandzio sienelés ir zarny uzdegimas, kuris gali sukelti
kars¢iavima

Burnos skausmas ir opelés

Injekcijos vietos reakcijos (taip pat paraudimas, sukietéjimas, skausmas, kraujosruva,
niez¢jimas, dilgciojimas ir sudirginimas)

Plauky slinkimas

Odos bérimas ir niezéjimas

Nemiga

Depresija

Silpnumas

Kauly luziai

Diskomfortas krutinégje

Nedazni Salutiniai poveikiai (gali pasireik$ti maziau kaip 1 i§ 100 zmoniuy):

Inksty infekcija

Vézys, jskaitant odos veézj, arba nevéZzinés iSaugos arba gumbai, jskaitant odos apgamus
Paislés odoje

Sunki organizme iSplitusi infekcija (sepsis), kuri kartais gali pasireiksti sumazéjusiu
kraujospiidziu (septinis Sokas)

Psoriazé (jskaitant delny ir/arba pady ir/arba odos piisliy formg)
Mazas trombocity skaicius

Mazas trombocity, raudonyjy ir baltyjy kraujo kiineliy skai¢ius
Skydliaukés sutrikimai

Cukraus kiekio kraujyje padidéjimas

Cholesterolio kiekio kraujyje padidéjimas

Pusiausvyros sutrikimai

Regéjimo sutrikimai

Akies uzdegimas (konjunktyvitas)

Akies alergija

Nereguliaraus $irdies plakimo pojitis

Sirdies kraujagysliy susiauréjimas

Kraujo kresuliai

Karséio pylimas

Viduriy uzkietéjimas

Létiné uzdegiminé plauciy buklé

Rugsties atpylimas

Tulzies ptslés akmenys

Kepeny sutrikimai

Kriities sutrikimai

Menstruacijy sutrikimai

Reti Salutiniai poveikiai (gali pasireiks$ti maziau kaip 1 1§ 1000 Zmoniuy):

Kauly ¢iulpy negebéjimas pagaminti kraujo lasteliy
Labai sumazgjes baltyjy kraujo kiineliy skaicius

Sanariy ar aplinkiniy audiniy infekcija

Pablogéjes gijimas

Vidaus organy kraujagysliy uzdegimas

Leukemija

Melanoma (tam tikro tipo odos vézys)

Merkel’io lasteliy karcinoma (tam tikro tipo odos vézys)
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. Lichenoidinés reakcijos (nieZtintis rausvai violetinis odos iSbérimas ir (arba) i sitilus panasios
baltai pilkos linijos gleivinés pavirsiuje)

o Zvynuota, besilupanti oda

Imuninis sutrikimas, galintis paveikti Jisy plaucius, oda ar limfinius mazgus (dazniausiai

pasireiskia kaip sarkoidoze)

Ranky ir kojy pirsty spalvos pakitimas ir skausmas

Skonio sutrikimai

Slapimo pislés sutrikimai

Inksty veiklos sutrikimai

Odos kraujagysliy uzdegimas, kuris pasireiskia isbérimu

Nepageidaujami reiskiniai, kuriy daznis nezinomas:
. Retas kraujo vézys (hepatospleniné T-lasteliy limfoma), kuriuo serga dazniausia jauni Zzmonés

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Simponi

o Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

o Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

o Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

o Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

o Sj vaista viena karta taip pat galima laikyti ne $aldytuve ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje iki 30 dieny trukmés laikotarpiu, taciau nevirsijant pradinio ant dézutés nurodyto
tinkamumo laiko. Ant dézutés uzrasykite naujg tinkamumo laika, nurodydami metus, ménes;j ir
dieng (nevirsijant 30 dieny nuo vaisto iSémimo i$ Saldytuvo datos). Jeigu vaistas susilo iki
kambario temperatiiros, jo negalima grazinti j Saldytuva. Jeigu vaistas nebuvo suvartotas iki
naujos tinkamumo laiko datos arba ant dézutés iSspausdintos tinkamumo laiko datos
(priklausomai nuo to, kuri data ankstesné), §j vaista reikia iSmesti.

o Jeigu pastebite, kad skystis néra skaidrus ar gelsvas, yra drumstas, jame yra priemaiSy, tuomet
§io vaisto nevartokite.
o Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Simponi sudétis

Veiklioji medziaga yra golimumabas. Viename 0,5 ml uzpildytame Svirkstiklyje yra 50 mg
golimumabo.

Pagalbinés medziagos yra sorbitolis (E420), histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos apie sorbitolj (E420) pateikiama 2 skyriuje.

Simponi iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Simponi tiekiamas injekcinio tirpalo pavidalu vienkartinio vartojimo uzpildytais Svirkstikliais.
Simponi tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstiklis, ir grupinémis pakuotémis, kuriose
yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai. Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Tirpalas yra skaidrus arba truputj opalinis (turintis panasy i perlo zvilgéjima), bespalvis arba gelsvas,
ir jame gali biiti keletas mazy permatomy arba balty baltymo daleliy. Nevartokite Simponi, jei tirpalo

spalva pakitusi, jis yra drumzlinas ar matosi priemaiSy dalelés.

Registruotojas ir gamintojas
Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Nyderlandai

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Teél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus
Mepxk lapn u loym bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 819 3737

info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)\LGda

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

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

Malta

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

Nederland

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

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

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com
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France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvzpog

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

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224

msd_Iv@merck.com

Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700

inform_pt@merck.com

Romainia
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00

msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu
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VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

Jei norétuméte susileisti Simponi, sveikatos priezZiiiros specialistas Jus turi apmokyti, kaip

paruosti injekcija ir susileisti. Jei Jiis nebuvote apmokytas, kreipkités i gydytoja, slaugytoja ar
vaistininka, kad bty paskirtas mokymuy sesijos laikas.

oje instrukcijoje:

Si

1. Uzpildyto Svirkstiklio paruos$imas naudojimui
2. Injekcijos vietos pasirinkimas ir paruo§imas
3.
4

Vaisto suleidimas
Po suleidimo

Toliau esancioje schemoje (zr. 1 pav.) parodyta, kaip atrodo uzpildytas $virkstiklis ,,.SmartJect*.

Zalia
apsauginé
mova

| Zidréimo
langelis

) Apsaugin Skaidrusis
Dangtelis | éplomba dangtelis

1 pav.

1. Uzpildyto Svirkstiklio paruoSimas naudojimui

o Niekada nepurtykite uzpildyto Svirkstiklio.
o Dangtelj nuo uzpildyto Svirkstiklio nuimkite tik pries pat leidima.

Patikrinkite uzpildyty Svirkstikliy skaiciy

Patikrinkite uzpildytus Svirkstiklius ir jsitikinkite, kad:
o uzpildyty Svirkstikliy skaicius ir stiprumas yra teisingi;
o jeigu Jusy doz¢ yra 50 mg, gausite vieng 50 mg uzpildyta Svirkstiklj;

o jeigu Jisy dozé yra 100 mg, gausite du 50 mg stiprumo uzpildytus Svirkstiklius ir turésite
susileisti dvi injekcijas. Pasirinkite joms dvi skirtingas kiino vietas (pvz., viena injekcija j

I5kiloji mygtuko
dalis

Tinkamumeo
laikas

desinigja Slaunj, o kita injekcija i kairiaja Slaunj) ir susileiskite abi injekcijas vieng po

kitos.

o jeigu Jasy dozé yra 200 mg, gausite keturis 50 mg uzpildytus Svirkstiklius ir turésite
susileisti keturias injekcijas. Pasirinkite joms skirtingas kiino vietas ir susileiskite Sias

injekcijas vieng po kitos.

Patikrinkite tinkamumo laikg

o Patikrinkite atspausdintg ar uzrasytg ant dézutés tinkamumo laika.
o Patikrinkite uzpildyto Svirkstiklio tinkamumo laika (nurodyta po ,,EXP*)
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o Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio, jeigu jo tinkamumo laikas yra pasibaiges. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés atspausdinto tinkamumo laiko ménesio dienos. Pagalbos kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Patikrinkite apsaugine plombg

o Patikrinkite apsauging plomba aplink uzpildyto Svirkstiklio dangtel;.

o Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio, jei apsauginé plomba pazeista. Kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Palaukite 30 minuciy, kol uzpildytas Svirkstiklis susils iki kambario temperatiiros

o Tinkamos injekcijos uztikrinimui, i§imtg i§ dézutés uzpildyta Svirkstikli 30 minuciy palikite
kambario temperatiiroje vaikams nepasiekiamoje vietoje.

o Nesildykite uzpildyto Svirkstiklio jokiais kitais biidais (pvz., nesildykite mikrobangy krosneléje
arba karStame vandenyje).

o Nenuimkite uzpildyto Svirkstiklio dangtelio, kol jis Syla iki kambario temperatiros.

Pasiruoskite kitas priemones
o Kol laukiate, galite pasiruosti kitas priemones — alkoholiu suvilgyta tampong, vatos gumulélius
ar marlg ir konteinerj aStriems daiktams laikyti.

Patikrinkite uzpildytame Svirkstiklyje esantj skystj

o Paziurekite j skysti per zidir¢jimo langel; ir jsitikinkite, ar uZpildytame Svirkstiklyje jis yra
skaidrus arba truputj opalinis (Zvilga pana$iai kaip perlas) ir bespalvis arba gelsvas. Tirpalas
gali biiti leidziamas, jeigu jame yra keletas mazy permatomy arba balty baltymo daleliy.

o Galite pastebéti oro burbuliuka, bet tai normalu.

o Nenaudokite uzpildyto $virkstiklio, jeigu jame esantis skystis yra kitokios spalvos, drumstas ar
jame yra didesniy daleliy. Jei taip atsitinka, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

2. Injekcijos vietos pasirinkimas ir paruoSimas (Zr. 2 paveikslélj)

o Jus dazniausiai vaistg leidziate | prieking viduring Slaunies dalj.

o Taip pat galima leisti j apating pilvo dalj Zemiau bambos, i§skyrus mazdaug 5 cm po pat bamba.

o Negalima leisti j tas vietas, kur oda yra jautri, yra kraujosruvy, raudona, Zvynuota, kieta ar yra
randy, tempimo zZymiy.

o Jeigu vienu kartu reikia susileisti keletg injekcijy, jos turi buti leidziamos | skirtingas ktino
vietas.

e

1

™ iy
= A
o A\ -l

:(l
4

2 pav.
Kaip slaugytojui parinkti injekcijos vieta, jeigu vaista leidZiatés ne Jus pats (Zr. 3 pav.)
o Jeigu slaugytojas Jums leidzia injekcija, jie taip pat gali leisti | Zasto iSoring puse.
o Galima leisti j visas paminétas kiino vietas, neatsizvelgiant j kiino tipg ar dyd;.
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3 pav.

Injekcijos vietos paruoSimas

Gerai nusiplaukite rankas su muilu ir §iltu vandeniu.

Nuvalykite injekcijos vietg su alkoholiu suvilgytu tamponu.

Leiskite odai nudziati pries leidziant. Svarios vietos nevéduokite ir nepiiskite.
Nebelieskite tos vietos pries leidziant.

Vaisto suleidimas

Dangtelio negalima nuimti tol, kol Jis nesate pasiruos¢ leisti vaisto.
Nuémus dangtelj, vaistas turi buti suleistas per 5 min.

Nuimkite adatos dangtelj (Zr. 4 pav.)

Kai esate pasiruose leisti, truputj pasukite dangtelj, kad nuimtuméte apsauging plomba.
Nuimkite dangtelj ir po vaisto suleidimo jj i§meskite.

Nebedekite dangtelio ant uzpildyto Svirkstiklio, nes jis gali sugadinti adata, esancig uzpildyto
svirkstiklio viduje.

Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio, jeigu jis nukrito biidamas be dangtelio. Jeigu taip atsitikty,
kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4 pav.

Uzpildyta Svirkstiklj stipriai prispauskite prie odos (Zr. 5 ir 6 pav.)

Uzpildyta Svirkstiklj laikykite patogiai rankoje. Kol kas dar mygtuko NESPAUSKITE.
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Galite pasirinkti vieng i§ 2 leidimo biidy. Rekomenduojama leisti nesuimant odos (Zr.

Sa paveikslelj). Vis délto, jeigu Jums yra geriau, galite suimti oda taip, kad leidimui
sudarytumete tvirtesnj pavirSiy (Zr. 5b paveikslélj).

Stipriai prispauskite uzpildyto Svirkstiklio atvirgjj galg prie odos staciu kampu (90°), kol
apsauginé mova visa pasislinks po skaidriuoju dangteliu (zr. 6 paveikslélj).

S5a pav. 5b pav.

s Laikvkite uZpildyta $virkstikli atviruoju galu nukreipta
statmenai odai (90 laipsniu)

s TUipildyta $virkstikli tvirtai spauskite prie odos taip, kad
apsauginé mova palistu po skaidrinoju dangteliu

6 pav.

Paspauskite mygtuka, kad susileistuméte vaista (Zr. 7 pav.)

Tvirtai laikydami prispausta uzpildyta Svirkstiklj prie odos, paspauskite iSkila mygtuko
dalj pir$tu arba nyks¢iu. Jeigu uzpildytas Svirkstiklis nebus stipriai prispaustas prie odos, o
apsauginé mova nebus po skaidriuoju dangteliu, mygtuko paspausti negalésite.

Paspaudus mygtuka, jis iSlieka jspaustas, todél paspaudus, jo nereikia laikyti.

157



Paspauskite

mygtuka
CIA

)

< o

ARBA
— U
PASPAUSKITE PASPAUSKITE
PIRSTAIS NYKSCIU
7 pav.
o ISgirsite j ,,trakSteléjima“ panasy garsa, bet dél to nesijaudinkite. Pirmasis ,,trakstel¢jimas*

reiskia, kad adata yra jdurta ir leidimas prasidéjo. Siuo metu Jiis galite pajausti arba nepajausti
adatos dirio.

UZpildyto Svirkstiklio nuo odos nepakelkite. Jeigu atitrauksite uzpildyta Svirkstiklj nuo odos,
galite nesusileisti pilnos savo vaisto dozés.

Laikykite kol iSgirsite antrajj ,,traksteléjima“ (Zr. 8 pav.)

o Toliau laikykite uZpildyta Svirkstiklj tvirtai prispausta prie odos, kol i§girsite antraji
»HtrakSteléjima*. Tai daZniausiai uZtrunka 3-6 sekundes, bet gali uZtrukti ir 15 sekundziy,
kol iSgirsite antrojo ,,traksteléjimo* garsa.

o Antrasis ,,traksteléjimas* reiskia, kad leidimas baigtas ir adata jlindo atgal j uzpildyta Svirkstiklj.
Jei Jus turite klausos sutrikimy, suskaic¢iuokite 15 sekundziy nuo to, kai pirma karta paspaudéte
mygtuka ir tada pakelkite uzpildyta Svirkstiklj nuo injekcijos vietos.

o Pakelkite uzpildyta Svirkstiklj nuo injekcijos vietos.
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PASPAUSKITE, MYGTUKA, PALAUKITE PAKELKITE

KAD I1SGIRSTUMETE ANTROJO
PIRMAJ| TRAKSTELEJIMA TRAKSTELEJIMO
8 pav.

4. Po suleidimo

Panaudokite vatos gumulélius arba marle

o Injekcijos vietoje gali biiti truputis kraujo arba skyscio. Tai normalu.

o Vatos gumuléliu arba marle galite uzspausti injekcijos vieta ir palaikykite 10 sekundziy.
o Jei reikia, injekcijos vieta galite uzklijuoti mazu pleistriuku.

o Odos netrinkite.

Patikrinkite langelj — geltonas Zymuo patvirtins, kad vaistg suleidote tinkamai (Zr. 9 pav.)

o Geltonasis indikatorius yra sujungtas su uzpildyto Svirkstiklio stimokliu. Jei geltonasis
indikatorius langelyje nepasirodo, reiskia stimoklis pasislinko nepakankamai ir vaisto suleista
nebuvo.

o Geltonasis indikatorius uzdengs mazdaug pusg zitréjimo langelio. Tai yra normalu.

o Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jei geltono indikatoriaus zitiréjimo langelyje nesimato
arba jei manote, kad nebuvo suleista visa dozé. Nevartokite antros dozés nepasitare su savo

gydytoju.

Geltonas
indikatorius

o

9 pav.
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ISmeskite uzpildyta Svirkstiklj (Zr. 10 pav.)
o I§ karto jdekite savo Svirkstiklj i astriems daiktams skirtg konteinerj. Isitikinkite, kad pilng
konteinerj iSmetate taip, kaip nurodé gydytojas ar slaugytoja.

Jei jauciate, kad leidziant kazkas vyko netinkamai arba abejojate, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

BIOHAZARD

10 pav.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Simponi 50 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Golimumabas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Jusy gydytojas Jums taip pat duos Paciento priminimo kortelg, kurioje yra svarbios saugumo
informacijos, kurig Jums reikia Zinoti prie§ pradedant gydymga ir gydant Simponi.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Simponi ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Simponi
Kaip vartoti Simponi

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Simponi

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Simponi ir kam jis vartojamas
Simponi sudétyje yra veikliosios medziagos, vadinamos golimumabu.

Simponi priklauso vaisty, vadinamy ,,TNF blokatoriais®, grupei. Jis vartojamas suaugusiesiems
gydyti Sias uzdegimines ligas:

o Reumatoidinj artritg

Psoriazinj artrita

ASinj spondiloartritg, jskaitant ankilozinj spondilitg ir neradiografinj asinj spondiloartrita
Opinj kolitg

Simponi vartojamas 2 mety ir vyresniems vaikams gydyti daugiasgnarinj jaunatvinj idiopatinj artrita.

Simponi veikia blokuodamas baltymo, vadinamo ,,tumoro nekrozés faktoriumi alfa* (TNF-a), poveikj.
Sis baltymas dalyvauja organizmo uzdegiminiuose procesuose, o jo blokavimas gali sumazinti
uzdegima Jiisy organizme.

Reumatoidinis artritas

Reumatoidinis artritas yra uzdegiminé sgnariy liga. Jeigu Jums yra aktyvus reumatoidinis artritas,
Jums pirmiausia bus skiriami kiti vaistai. Jei atsakas, gydant tais vaistais, nepakankamai geras, Jums
gali biti skiriama Simponi kartu su kitu vaistu, vadinamu metotreksatu, kad:

o Palengvinty Jusy ligos poZymius ir simptomus.

o Sulétinty Jusy kauly ir sgnariy pazeidimo greitj.

o Pagerinty Jusy fizing funkcija.

Psoriazinis artritas

Psoriazinis artritas yra uzdegimingé sgnariy liga, dazniausiai lydima Zvynelinés — uzdegiminés odos
ligos. Jeigu Jums yra aktyvus psoriazinis artritas, Jums pirmiausiai bus skiriami kiti vaistai. Jei
atsakas, gydant tais vaistais, nepakankamai geras, Jums gali buiti skiriamas Simponi, kad:

o Palengvinty Jusy ligos poZymius ir simptomus;

o Sulétinty Jusy kauly ir sgnariy pazeidima;
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o Pagerinty Jusy fizing funkcija.

Ankilozinis spondilitas ir neradiografinis aSinis spondiloartritas

Ankilozinis spondilitas ir neradiografinis asinis spondiloartritas yra uzdegiminés stuburo ligos. Jeigu
sergate ankiloziniu spondilitu arba neradiografiniu asiniu spondiloartritu, Jums pirmiausia bus skiriami
kiti vaistai. Jeigu atsakas gydant tais vaistais biity nepakankamai geras, Jums gali buti skiriamas
Simponi, kad:

o Palengvinty Jusy ligos poZymius ir simptomus.

o Pagerinty Jusy fizing funkcija.

Opinis kolitas

Opinis kolitas yra uzdegiminé storojo zarnyno liga. Jeigu sergate opiniu kolitu, i§ pradziy Jus vartosite
kitokius vaistus. Jeigu atsakas j gydyma Siais vaistais nebus pakankamas, ligos gydymui Jums bus
paskirtas Simponi.

Daugiasanarinis jaunatvinis idiopatinis artritas

Daugiasanarinis jaunatvinis idiopatinis artritas yra uzdegiminé liga, kuri vaikams sukelia sanariy
skausma ir patinima. Jeigu sergate daugiasgnariniu jaunatviniu idiopatiniu artritu, pirmiausia Jums bus
skirti kiti vaistai. Jeigu Jisy organizmas nepakankamai gerai reaguos j tuos vaistus, $iai ligai gydyti
Jums bus skiriamas Simponi kartu su metotreksatu.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Simponi

Simponi vartoti negalima:

o jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) golimumabui arba bet kuriai pagalbinei Simponi
medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);

o jeigu sergate tuberkulioze (TB) ar kita sunkia infekcija;

o jeigu Jums yra vidutinio sunkumo ar sunkus $irdies nepakankamumas.

Jei nesate tikri, ar visa tai, kas i§vardyta auksc¢iau, Jums tinka, prie§ vartodami Simponi pasitarkite su
gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Simponi.

Infekcijos
Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei Jums jau yra infekcija arba atsiranda bet kokie infekcijos

simptomai gydant ar baigus gydyma Simponi. Infekcijos simptomai yra karSciavimas, kosulys,

dusulys, j gripg panasiis simptomai, viduriavimas, zaizdos, danty problemos ar deginimo pojiitis

Slapinantis.

o Vartojant Simponi, Jis galite biiti imlesnis infekcijoms.

o Infekcijos gali progresuoti greiciau ir gali biiti sunkesnés. Be to, gali i§ naujo pasireiksti
buvusios infekcijos.

Tuberkuliozé (TB)

Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei gydymo metu arba baigus gydyma, atsiranda TB

simptomy. TB simptomai yra nepraeinantis kosulys, svorio netekimas, nuovargis, kars¢iavimas

arba naktinis prakaitavimas.

o Buvo gauta prane$imy apie TB atvejus pacientams, gydytiems Simponi, retais atvejais ir
apie pacientus, jau gydomus vaistais nuo TB. Jiisy gydytojas patikrins, ar nesergate TB.
Jusy gydytojas jrasys Siuos tyrimus j Paciento priminimo kortele.

o Labai svarbu, kad Jus pasakytuméte savo gydytojui, jei kada nors sirgote TB arba turéjote
artimg kontakta su asmeniu, kuris sirgo TB.
. Jei Jusy gydytojas mano, kad Jums yra TB rizika, Jus galite biiti gydomas vaistais nuo TB

pries pradedant vartoti Simponi.

162



Hepatito B virusas (HBV)

o Prie$ vartodami Simponi, pasakykite savo gydytojui, jei Jis esate HBV neSiotojas arba
sergate ar sirgote hepatitu B;

o Jeigu manote, kad Jums galéty kilti pavojus uzsikrésti HBV, pasakykite savo gydytojui;

o Gydytojas istirs Jus dél HBV infekcijos;

o Gydymas TNF blokatoriais, tokiais kaip Simponi, gali sukelti HBV atsinaujinima
pacientams, neSiojantiems §j virusg, kuris, kai kuriais atvejais, gali biiti pavojingas
gyvybei.

Invazinés grybelinés infekcijos

Jei gyvenote arba keliavote po regionus, kur infekcijos, sukeliamos specifiniy tipy grybeliy,
galin¢iy paveikti plaucius ar kitas ktino dalis (vadinamos histoplazmoze, koksidioidomikoze ar
blastomikoze) yra daznos, nedelsiant pasakykite savo gydytojui. Paklauskite savo gydytojo, jei
nezinote, ar $ios infekcijos yra daznos regione, kuriame gyvenote arba keliavote.

Vézys ir limfoma
Pries$ pradedant vartoti Simponi, pasakykite gydytojui, jei Jums kada nors buvo diagnozuota limfoma
(kraujo vézio tipas) ar koks kitas vézys.

o Jei vartojate Simponi ar kitus TNF blokatorius, Jums gali padidéti limfomos ar kito vézio
atsiradimo rizika.

o Pacientams, sergantiems sunkiu reumatoidiniu artritu ir kitomis uzdegiminémis ligomis ir
kuriems liga ilgai tesési, limfomos atsiradimo rizika gali biiti didesné nei vidutiné.

o Yra pasitaik¢ vézio, jskaitant nejprastus tipus, atvejy vaiky ir paaugliy, vartojanciy TNF
blokatorius, tarpe. Kai kurie atvejai buvo mirtini.

o Kitais TNF blokuojanciais vaistais gydytiems pacientams yra pastebéti reti specifinés ir sunkios

limfomos atvejai, vadinami hepatosplenine T lgsteliy limfoma. Dauguma $iy pacienty buvo
paaugliai arba jauni suauge vyrai. Sio tipo véZys dazniausiai baigiasi mirtimi. Beveik visi §ie
pacientai taip pat vartojo vaisty, vadinamy azatioprinu ar 6-merkaptopurinu. Pasakykite
gydytojui, jeigu kartu su Simponi vartojate azatioprino arba 6-merkaptopurino.

o Pacientams, kurie serga sunkia nepraeinancia astma, létine obstrukcine plauciy liga (LOPL)
arba daug riiko, bei gydomiems Simponi, padidéja vézio rizika. Jei sergate sunkia nepracinancia
astma, LOPL ar daug riikote, turite aptarti su gydytoju, ar gydymas TNF blokatoriais Jums yra
tinkamas.

o Kai kurie golimumabu gydyti pacientai susirgo tam tikros formos odos véziu. Gydymo metu
arba po jo pabaigos pastebeje bet kokiy odos iSvaizdos pokyc€iy ar iSaugy ant odos, pasakykite
savo gydytojui.

Sirdies nepakankamumas
Nedelsiant pasakykite gydytojui, jei Jums pasireiskia nauji ar pablogéja esami Sirdies nepakankamumo
simptomai. Sirdies nepakankamumo simptomai yra dusulys arba pédy sutinimas.

o Vartojant TNF blokatorius, jskaitant Simponi, buvo gauta pranesimy apie naujus ar
pasunkéjusio stazinio Sirdies nepakankamumo atvejus. Kai kurie i$ jy baigési pacienty mirtimi.

o Jei Jums yra lengvas Sirdies sutrikimas ir esate gydomas Simponi, gydytojas turi Jus atidziai
stebéti.

Nervy sistemos liga

Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei Jums kada nors buvo diagnozuota ar atsirado
demielinizuojancios ligos, pvz., i§sétinés sklerozés, simptomai. Simptomai yra regéjimo pakitimai,
silpnumas rankose ar kojose, bet kurios ktino dalies sustingimas ar dilg€iojimas. Gydytojas nuspres, ar
Jums skirti Simponi.

Operacijos ar danty procediiros

o Pasakykite savo gydytojui, jei Jums bus atliekamos bet kokios operacijos ar danty procediiros.

o Procediirg atliekanc¢iam chirurgui ar odontologui pasakykite, kad vartojate Simponi parodydami
jiems Paciento priminimo kortele.
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Autoimuniné liga

Pasakykite savo gydytojui, jei Jums pasireiskia ligos, vadinamos vilklige, simptomai. Simptomai yra
nepraeinantis bérimas, kar§¢iavimas, sgnariy skausmas ir nuovargis.

o Retais atvejais zmonéms, gydytiems TNF blokatoriais, iSsivyste vilklige.

Kraujo ligos

Kai kuriy pacienty organizme gali pasigaminti nepakankamai kraujo kiineliy, kurie padeda kovoti su
infekcijomis ar padeda kraujui kreséti. Jei Jums atsiranda nepraeinantis karS¢iavimas, kraujosruva ar
kraujavimas arba jei atrodote labai iSbale, nedelsiant skambinkite savo gydytojui. Jusy gydytojas gali
nuspresti nutraukti gydyma.

Jei nesate tikri, ar visa, kas i§vardyta anksc¢iau, Jums tinka, prie§ vartodami Simponi pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Skiepai

Pasakykite savo gydytojui, jei Jiis buvote paskiepytas ar turite buti skiepijamas.

o Vartojant Simponi, Jis negalite biiti skiepijamas tam tikromis (gyvomis) vakcinomis.

o Kai kurios vakcinos gali sukelti infekcijas. Jeigu vartosite Simponi néstumo metu, Jiisy
naujagimiui mazdaug Sesis ménesius po paskutinés néStumo metu suvartotos dozés gali buti
padidéjes infekcijy pavojus. Bitinai pasakykite savo vaiko gydytojui ar kitam sveikatos
priezitiros specialistui, kad vartojate Simponi, ir jis nuspres, kada reikes Jusy vaika skiepyti tam
tikra vakcina.

D¢l Jusy vaiko skiepijimo pasitarkite su jo gydytoju. Jeigu jmanoma, Jiisy vaikas turi biiti paskiepytas
numatytomis vakcinomis pries pradedant gydyma Simponi.

Infekcinés kilmés vaistinés medziagos
Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu neseniai buvote gydytas arba Jus planuojama gydyti infekcinés
kilmés vaistine medziaga (pvz., BCG, kurig instiliuojant gydomas vézys).

Alerginés reakcijos

Jeigu pavartojus Simponi Jums i$sivysté alerginés reakcijos simptomai, nedelsdami pasakykite savo
gydytojui. Alerginés reakcijos simptomai gali biiti veido, lipy, burnos ar gerklés patinimas, galintis
pasunkinti kvépavimg ar rijima, odos iSbérimas, dilgé¢line, ranky, pédy ar kulks$niy patinimas.

o Kai kurios 18 $iy reakcijy gali buti sunkios arba, retai, pavojingos gyvybei.
o Kai kurios i$ $iy reakcijy pasireiské po pirmojo Simponi pavartojimo.
Vaikams

Simponi nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams, kurie serga daugiasgnariniu
jaunatviniu idiopatiniu artritu, kadangi vaisto poveikis $ios grupés asmenims netirtas.

Kiti vaistai ir Simponi

o Jeigu vartojate, neseniai vartojote ar galbiit vartosite kity vaisty, tarp jy bet kokiy vaisty
reumatoidiniam artritui, daugiasgnariniam jaunatviniam idiopatiniam artritui, psoriaziniam
artritui, ankilozuojan¢iam spondilitui, neradiografiniam asSiniam spondiloartritui ar opiniam
kolitui gydyti, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

o Negalima vartoti Simponi kartu su vaistais, kuriy veikliosios medZiagos yra anakinra arba
abataceptas. Sie vaistai vartojami gydyti reumatines ligas.

o Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, kurie veikia Jiisy imuning sistema, pasakykite
savo gydytojui arba vaistininkui.

o Gydymo Simponi metu Jiisy negalima skiepyti tam tikromis (gyvomis) vakcinomis.

Jei nesate tikri, ar visa, kas i§vardyta anksc¢iau, Jums tinka, prie§ vartodami Simponi pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

164



Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries pradedant vartoti Simponi, pasitarkite su gydytoju, jeigu:

o esate néicia arba planuojate pastoti vartojant Simponi. Sio vaisto poveikis né¢ioms moterims
nezinomas. Nés¢ioms moterims vartoti Simponi nerekomenduojama. Jei Jiis esate gydoma
Simponi, Jis turite vengti pastoti vartojant tinkamg kontracepcijg gydymo metu ir maziausiai
6 ménesius po paskutinés Simponi injekcijos.

o Prie$ pradedant Zindyti turi biiti pra¢j¢ maziausiai 6 ménesiai po paskutinio gydymo Simponi.
Jis turite nustoti zindyti, jei Jums bus skiriamas Simponi.
o Jeigu vartosite Simponi néStumo metu, Jisy naujagimiui gali buti padidéjes infekceijy pavojus.

Biitinai pasakykite pries skiepijant savo vaiko gydytojui ar kitam sveikatos priezitiros

specialistui, kad vartojate Simponi (daugiau informacijos rasite skyriuje apie skiepijima).
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Simponi Jisy gebéjimg vairuoti ir naudotis jrankiais ar mechanizmais veikia silpnai. Nepaisant
to,pavartojus Simponi, gali atsirasti galvos svaigimas. Jei taip atsitinka, nevairuokite ar nenaudokite
jokiy jrankiy arba mechanizmy.

Simponi sudétyje yra latekso ir sorbitolio

Jautrumas lateksui

Dalyje uzpildyto Svirksto, adatos dangtelio sudétyje, yra latekso. Prie§ pradedant vartoti Simponi,
pasitarkite su gydytoju, nes lateksas gali sukelti sunkias alergines reakcijas, jei Jiis ar Jiisy globéjas yra
alergiskas lateksui.

Sorbitolio netoleravimas
Kiekviename §io vaisto uzpildytame $virkste yra 20,5 mg sorbitolio (E420).

3. Kaip vartoti Simponi

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Kiek Simponi skiriama

Reumatoidinis artritas, psoriazinis artritas ir asinis spondiloartritas, jskaitant ankilozinj spondilitg ir

neradiografinj asinj spondiloartritg

o Rekomenduojama doz¢ yra 50 mg (1 uzpildyto Svirksto turinys) kartg per ménesj, ta pacia
kiekvieno ménesio dieng.

o Pasitarkite su gydytoju, jei vartojate ketvirta dozg. Jisy gydytojas nuspres, ar gydyma Simponi
toliau testi.
o Jei sveriate daugiau nei 100 kg, dozé gali buti padidinta iki 100 mg (2 uzpildyty Svirksty

turinys) karta per ménesj, ta pacia kiekvieno ménesio diena.

Daugiasanarinis jaunatvinis idiopatinis artritas:

o Bent 40 kg sveriantiems pacientams rekomenduojama dozé yra 50 mg, leidziama vieng kartg per
ménes] ta pacig kiekvieno ménesio dieng. Maziau kaip 40 kg sveriantiems pacientams gydyti
tiekiami 45 mg/0,45 ml uzpildyti Svirkstikliai. Gydytojas paskirs Jums tinkama dozg.

o Prie$ Jums suleidziant ketvirtajg dozg¢ pasitarkite su gydytoju. Gydytojas nustatys, ar Jums
reikia pratesti gydyma Simponi.

Opinis kolitas
o Kiek jprastai reikia vartoti §io vaisto, yra nurodyta Zemiau pateiktoje lenteléje.

Pradinis gydymas Pradiné 200 mg (4 uzpildyty $virksty turinys) dozé, po jos praéjus
2 savaitéms 100 mg (2 uzpildyty Svirksty turinys) dozé
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Palaikomasis gydymas . Maziau kaip 80 kg sveriantiems pacientams leidziama 50 mg
(1 uzpildytas Svirkstas) praéjus 4 savaitéms po pries tai buvusios
dozés, toliau leidziama kas 4 savaites. Atsizvelgdamas j Simponi
poveikj Jums, gydytojas gali paskirti 100 mg dozg (t.y. dviejy
uzpildyty Svirksty turinj).

. 80 kg ar daugiau sveriantiems pacientams leidziama 100 mg
(2 uzpildyty Svirksty turinys) praéjus 4 savaitéms po pries tai
buvusios dozés, toliau leidZziama kas 4 savaites.

Kaip Simponi vartojamas

o Simponi vartojamas injekcijomis po oda.

o Pradzioje Jusy gydytojas arba slaugytoja gali suleisti Simponi. Taciau, Jus ir Jusy gydytojas gali
nuspresti, kad Jus galite susileisti Simponi. Tuo atveju, Jiis biisite apmokytas, kaip susileisti
Simponi.

Pasitarkite su gydytoju, jei turite bet kokiy klausimy, susijusiy su injekcijos susileidimu. Sio lapelio

pabaigoje rasite iSsamias ,,Vartojimo instrukcijas®.

Pavartojus per didele Simponi doz¢

Jei Jus pavartojote arba Jums buvo suleista per daug Simponi (vieng kartg per daug susileidus ar per
daznai), nedelsiant pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Visada su savimi pasiimkite iSoring
pakuote, net jei ji tuséia, ir pakuotés lapel].

PamirSus pavartoti Simponi
Jei planuota dieng pamirSote susileisti Simponi, susileiskite uzmirsta dozg, kai tik prisiminsite.
Negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleista dozg.

Kada leisti kitg dozg:

o Jei pavélavote maziau nei 2 savaites, susileiskite uzmirstg doze, kai tik prisiminsite, ir laikykités
i$§ pradziy nustatyto grafiko.

o Jei pavélavote daugiau nei 2 savaites, susileiskite uzmirstg dozg, kai tik prisiminsite, ir

pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, kada Jums reikia susileisti kitg doze.
Jei nesate tikri, ka daryti, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nustojus vartoti Simponi
Jei svarstote nutraukti Simponi vartojima, pirmiausia pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms. Kai
kuriems pacientams gali pasireiksti sunklis nepageidaujami reiskiniai ir gali reikéti gydymo.
Vartojantiesiems 100 mg dozg¢ kyla didesnis kai kuriy Salutiniy reiskiniy pavojus, lyginant su
vartojanciais 50 mg dozg pacientais. Nepageidaujami reiskiniai gali pasireiksti praéjus keliems
ménesiams po paskutinés injekcijos.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote Siuos sunkius Salutinius Simponi poveikius, kurie

gali biti:

. alerginés reakcijos, kurios gali biiti sunkios arba, retai, pavojingos gyvybei (retos).
Alergingés reakcijos pozymiai gali biiti veido, ltipy, burnos ar gerklés sutinimas, kuris gali
pasunkinti rijimg ar kvépavima, odos isbérimas, piikslés, ranky, kojy ar ¢iurny sutinimas. Kai
kurios i8 Siy reakcijy pasireiské po pirmosios Simponi injekcijos.

. sunkios infekcijos (tarp ju TB, bakterinés infekcijos, iskaitant sunkias kraujo infekcijas ir
plauciy uzdegima, sunkias grybelines infekcijas ir kitas oportunistines infekcijas)

166



(daznos). Infekcijos pozymiai gali biiti karS¢iavimas, nuovargis, (nepraeinantis) kosulys,
dusulys, i gripg panasiis simptomai, svorio netekimas, naktinis prakaitavimas, viduriavimas,
zaizdos, danty problemos ir deginimo pojutis Slapinantis.

hepatito B viruso infekcijos reaktyvacija (atsinaujinimas), jeigu Jiis esate viruso nesiotojas

arba anksciau esate sirges hepatitu B (reti). PoZymiai gali biiti odos ir akiy pageltimas,

tamsiai rudos spalvos Slapimas, desinés pilvo puses skausmas, karS¢iavimas, pykinimas,
vémimas ir labai didelio nuovargio pojiitis.

nervy sistemos liga, tokia kaip iSsétiné sklerozé (retai). Nervy sistemos ligos pozymiai gali

biiti regéjimo poky¢iai, ranky ar kojy silpnumas, bet kurios kiino dalies nutirpimas ar

dilgsé¢jimas.

limfmazgiy véZzys (limfoma) (retai). Limfomos pozymiai gali biiti limfmazgiy patinimas, kiino

svorio kritimas ar kar§¢iavimas.

§irdies nepakankamumas (retai). Sirdies nepakankamumo poZymiai gali bati dusulys ar pédy

patinimas.

imuninés sistemos sutrikimy poZymiai, vadinami:

- vilklige (retai). Simptomai gali biiti sgnariy skausmas arba skruosty ar ranky bérimas,
kuris yra jautrus saulei;

- sarkoidoze (retai). Simptomai gali biiti nuolatinis kosulys, dusulys, kriitinés skausmas,
kar$ciavimas, limfmazgiy patinimas, kiino masés mazéjimas, bérimai odoje ar neryskus
matymas.

smulkiyjuy kraujagysliy patinimas (vaskulitas) (retai). Simptomai gali biiti karS¢iavimas,

galvos skausmas, kino masés maz¢jimas, prakaitavimas naktimis, bérimas ir nervy sistemos

sutrikimai, tokie kaip nutirpimas ir dilgséjimo pojitis.

odos vézys (nedaznai). Odos vézio simptomai gali buti Jisy odos iSvaizdos poky¢iai arba

iSaugos odoje.

kraujo liga (daZnai). Kraujo ligos pozymiai gali baiti nepraeinantis karS¢iavimas, labai lengvai

atsirandancios kraujosruvos ar kraujavimas, labai i$blySkusio Zzmogaus i§vaizda.

kraujo vézys (leukemija) (retai). Leukemijos simptomai gali biiti kar§¢iavimas, nuovargis,

daznos infekcijos, lengvai atsirandancios kraujosruvos bei prakaitavimas naktimis.

Pastebeje bet kurj 1§ auks¢iau paminéty pozymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Vartojant Simponi, buvo pastebéti dar ir tokie Salutiniai poveikiai:
Labai dazni Salutiniai poveikiai (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i 10 Zmoniy):

VirSutiniy kvépavimo taky infekcijos, gerklés skausmas ar uzkimimas, sloga

Dazni Salutiniai poveikiai (gali pasireik$ti maziau kaip 1 i§ 10 Zmoniu):

Nenormaliis kepeny tyrimai (padidéj¢ kepeny fermenty kiekiai), randami gydytojui tiriant
kraujo méginius

Apsvaigimo jausmas

Galvos skausmas

Nutirpimo arba dilg¢iojimo jausmas
PavirSinés grybelinés infekcijos

Pilinys

Bakterinés infekcijos (tokios kaip celiulitas)
Mazas raudonyjy kraujo kiineliy skaicius
Mazas baltyjy kraujo kiineliy skaicius
Teigiamas vilkligés kraujo tyrimas
Alergings reakcijos

Nevirskinimas

Pilvo skausmas

Pykinimas

Gripas

Bronchitas

Sinusy infekcija
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Pasleline

Aukstas kraujospiidis

Karsciavimas

Astma, dusulys, Svokstimas

Skrandzio ir Zarnyno sutrikimai, tarp jy skrandzio sienelés ir zarny uzdegimas, kuris gali sukelti
kars¢iavima

Burnos skausmas ir opelés

Injekcijos vietos reakcijos (taip pat paraudimas, sukietéjimas, skausmas, kraujosruva,
niez¢jimas, dilgciojimas ir sudirginimas)

Plauky slinkimas

Odos bérimas ir niezéjimas

Nemiga

Depresija

Silpnumas

Kauly luziai

Diskomfortas krutinégje

Nedazni Salutiniai poveikiai (gali pasireik$ti maziau kaip 1 i§ 100 zmoniuy):

Inksty infekcija

Vézys, jskaitant odos veézj, arba nevézinés iSaugos arba gumbai, jskaitant odos apgamus
Paislés odoje

Sunki organizme iSplitusi infekcija (sepsis), kuri kartais gali pasireiksti sumazéjusiu
kraujospiidziu (septinis Sokas)

Psoriazé (jskaitant delny ir/arba pady ir/arba odos piisliy forma)
Mazas trombocity skaicius

Mazas trombocity, raudonyjy ir baltyjy kraujo kiineliy skai¢ius
Skydliaukés sutrikimai

Cukraus kiekio kraujyje padidéjimas

Cholesterolio kiekio kraujyje padidéjimas

Pusiausvyros sutrikimai

Regéjimo sutrikimai

Akies uzdegimas (konjunktyvitas)

Akies alergija

Nereguliaraus $irdies plakimo pojitis

Sirdies kraujagysliy susiauréjimas

Kraujo kresuliai

Karséio pylimas

Viduriy uzkietéjimas

Létiné uzdegiminé plauciy buklé

Rugsties atpylimas

Tulzies puslés akmenys

Kepeny sutrikimai

Kriities sutrikimai

Menstruacijy sutrikimai

Reti Salutiniai poveikiai (gali pasireiks$ti maziau kaip 1 1§ 1000 Zmoniuy):

Kauly ¢iulpy negebéjimas pagaminti kraujo Igsteliy
Labai sumazgjes baltyjy kraujo kiineliy skaicius

Sanariy ar aplinkiniy audiniy infekcija

Pablogéjes gijimas

Vidaus organy kraujagysliy uzdegimas

Leukemija

Melanoma (tam tikro tipo odos vézys)

Merkel’io lasteliy karcinoma (tam tikro tipo odos vézys)
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. Lichenoidinés reakcijos (nieztintis rausvai violetinis odos i§bérimas ir (arba) j sitilus panasios
baltai pilkos linijos gleivinés pavirsiuje)

o Zvynuota, besilupanti oda

Imuninis sutrikimas, galintis paveikti Jisy plaucius, oda ar limfinius mazgus (dazniausiai

pasireiskia kaip sarkoidoze)

Ranky ir kojy pirsty spalvos pakitimas ir skausmas

Skonio sutrikimai

Slapimo pislés sutrikimai

Inksty veiklos sutrikimai

Odos kraujagysliy uzdegimas, kuris pasireiskia isbérimu

Nepageidaujami reiskiniai, kuriy daznis nezinomas:
. Retas kraujo vézys (hepatospleniné T-lasteliy limfoma), kuriuo serga dazniausia jauni Zzmonés

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Simponi

o Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

o Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

o Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

o Uzpildyta svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

o Sj vaista viena karta taip pat galima laikyti ne $aldytuve ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje iki 30 dieny trukmés laikotarpiu, taciau nevirsijant pradinio ant dézutés nurodyto
tinkamumo laiko. Ant dézutés uzrasykite naujg tinkamumo laika, nurodydami metus, ménes;j ir
dieng (nevirsijant 30 dieny nuo vaisto iSémimo i$ Saldytuvo datos). Jeigu vaistas susilo iki
kambario temperatiiros, jo negalima grazinti i Saldytuva. Jeigu vaistas nebuvo suvartotas iki
naujos tinkamumo laiko datos arba ant dézutés iSspausdintos tinkamumo laiko datos
(priklausomai nuo to, kuri data ankstesn¢), §j vaistg reikia iSmesti.

o Jeigu pastebite, kad skystis néra skaidrus ar gelsvas, yra drumstas, jame yra priemaiSy, tuomet
§io vaisto nevartokite.
o Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Simponi sudétis

Veiklioji medziaga yra golimumabas. Viename 0,5 ml uzpildytame Svirkste yra 50 mg golimumabo.
Pagalbinés medziagos yra sorbitolis (E420), histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos apie sorbitolj (E420) pateikiama 2 skyriuje.

Simponi iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Simponi tiekiamas injekcinio tirpalo pavidalu vienkartinio vartojimo uzpildytais Svirkstais.

Simponi tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstas, ir grupinémis pakuotémis, kuriose
yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai. Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.

Tirpalas yra skaidrus arba truputj opalinis (turintis panasy i perlo zvilgéjima), bespalvis arba gelsvas,

ir jame gali biiti keletas mazy permatomy arba balty baltymo daleliy. Nevartokite Simponi, jei tirpalo
spalva pakitusi, jis yra drumzlinas ar matosi priemaiSy dalelés.
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Registruotojas ir gamintojas

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nyderlandai

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk lapn u Joym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland
MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)

e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

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

Lietuva
UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5278 02 47

msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211

dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300

hungary msd@merck.com

Malta

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

Nederland

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

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

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal
Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700

inform_pt@merck.com
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Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.lL.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog

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

Latvija

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Romainia

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

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu
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VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

Jei norétuméte susileisti Simponi, sveikatos priezZiiiros specialistas Jus turi apmokyti, kaip
paruosti injekcija ir susileisti. Jei Jiis nebuvote apmokytas, kreipkités i gydytoja, slaugytoja ar
vaistininka, kad biity paskirtas mokymu sesijos laikas.

Sioje instrukcijoje:

1. Uzpildyto SvirkSto paruo§imas vartojimui
2. Injekcijos vietos pasirinkimas ir paruo$imas
3. Vaisto suleidimas

4 Po suleidimo

Toliau esancioje schemoje (zr. 1 pav.) matosi, kaip atrodo uzpildytas Svirkstas.

ADATOS APSAUGA

_ AKTYVUOJANTYS L
STUMOKLIS SPAUSTUKAI KORPUSAS ZIUREJIMO ADATOS

LANGELIS DANGTELIS

= |
LA - g

=
|

STUMOKLIO ADATOS APSAUGOS ETIKETE ADATA
GALVUTE SPARNELLAI

1 pav.
1. UZpildyto Svirksto paruosimas vartojimui

UZzpildyta Svirksta laikykite uZz Svirksto korpuso

o Nelaikykite uz stimoklio galvutés, stimoklio, adatos apsaugos sparneliy ar adatos dangtelio.
Niekada stimoklio netraukite atgal.

Niekada nepurtykite uzpildyto Svirksto.

Nenuimkite adatos dangtelio nuo uzpildyto $virksto, kol nenurodyta tai padaryti.

Nelieskite adatos apsaugg aktyvuojanciy spaustuky (1 paveikslélyje pazyméty *), kad adata per
anksti nebity uzdengta adatos apsauga.

Patikrinkite uzpildyty $virksty skaiciy
Patikrinkite uzpildytus Svirkstus ir jsitikinkite, kad:
o uzpildyty Svirksty skaicius ir stiprumas yra teisingi;

o jeigu Jusy dozé yra 50 mg, gausite vieng 50 mg uzpildyta Svirksta;

o jeigu jusy dozé yra 100 mg, gausite du 50 mg stiprumo uzpildytus Svirkstus ir turésite
susileisti dvi injekcijas. Pasirinkite joms dvi skirtingas kiino vietas (pvz., viena injekcija i
desiniaja Slaunj, o kita injekcija j kairigja Slaunj) ir susileiskite abi injekcijas viena po
kitos.

o jeigu Jiisy dozé yra 200 mg, gausite keturis 50 mg uzpildytus $virkstus ir turésite
susileisti keturias injekcijas. Pasirinkite joms skirtingas kiino vietas ir susileiskite Sias
injekcijas viena po kitos.

Patikrinkite tinkamumo laika (Zr. 2 pav.)

o Patikrinkite atspausdintg ar uzrasytg ant dézutés tinkamumo laika.

. Patikrinkite ant etiketés tinkamumo laika (nurodyta po ,,EXP*), zitirédami pro zitiréjimo langelj,
esantj uzpildyto Svirksto korpuse.
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o Jei per zitir¢jimo langelj tinkamumo laiko nematote, uzpildyta Svirksta laikykite uz korpuso ir
sukite adatos dangtelj, kad tinkamumo data pasirodyty zitiréjimo langelyje.

Nenaudokite uzpildyto $virksto, jei tinkamumo laikas yra pasibaiges. Vaistas tinkamas vartoti iki
paskutinés atspausdinto tinkamumo laiko ménesio dienos. Pagalbos kreipkités j gydytoja arba

vaistininka.
t = :

2 pav.

Palaukite 30 minuciy, kad uZpildytas Svirkstas susilty iki kambario temperatiiros

o Tinkamos injekcijos uztikrinimui, i§éme i§ dézutes, uzpildyta Svirksta 30 minuciy palikite
kambario temperatiiroje vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Nesildykite uzpildyto Svirksto jokiais kitais biidais (pvz., nesildykite mikrobangy krosneléje arba

karStame vandenyje).

Nenuimkite uzpildyto Svirksto adatos apsaugos, kol Svirkstas Syla iki kambario temperatiiros.

Pasiruoskite kitas priemones
Kol laukiate, galite pasiruosti kitas priemones — alkoholiu suvilgyta tampong, vatos gumulélius ar
marlg ir konteinerj astriems daiktams laikyti.

Patikrinkite uzpildytame Svirkste esantj skystj

o Uzpildyta Svirksta laikykite uz jo korpuso uzdengta adata Zemyn.

o Paziurekite j skystj per uzpildyto Svirksto zitiréjimo langelj ir jsitikinkite, ar jis yra skaidrus arba
truputj opalinis (zvilga panaSiai kaip perlas) ir bespalvis arba gelsvas. Tirpalas gali biiti
vartojamas, jeigu jame yra keletas mazy permatomy arba balty baltymo daleliy.

o Jei per zitiréjimo langelj skys¢io nematote, uzpildyta Svirksta laikykite uz jo korpuso ir sukite
adatos dangtelj, kad tirpalas pasirodyty zitiréjimo langelyje (zr. 2 pav.).

Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei skystis yra kitokios spalvos, drumstas ar jame yra didesniy daleliy.

Jei taip atsitinka, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

2. Injekcijos vietos pasirinkimas ir paruoSimas (Zr. 3 paveikslélj)

o Jus dazniausiai vaistg leidziate | prieking viduring Slaunies dalj.

o Taip pat galima leisti j apating pilvo dalj Zemiau bambos, i§skyrus mazdaug 5 cm po pat bamba.

o Negalima leisti j tas vietas, kur oda yra jautri, yra kraujosruvy, raudona, Zvynuota, kieta ar yra
randy, tempimo zZymiy.

o Jeigu vienu kartu reikia susileisti keleta injekcijy, jos turi bti leidZziamos j skirtingas kiino
vietas.
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3 pav.
Injekcijos vietos parinkimas (slaugytojams) (Zr. 4 pav.)
o Jei slaugytojas Jums leidzia injekcija, jie taip pat gali leisti j Zasto iSoring pusg.
o Galima leisti j visas minétas kiino vietas, neatsizvelgiant j kiino tipg ar dyd;.
AL

4 pav.
Injekcijos vietos paruoSimas
o Gerai nusiplaukite rankas su muilu ir $iltu vandeniu.
o Nuvalykite injekcijos vietg su alkoholiu suvilgytu tamponu.
o Leiskite odai nudzititi pries leidziant. Svarios vietos nevéduokite ir nepuskite.

Nebelieskite tos vietos pries leidziant.
3. Vaisto suleidimas

Adatos dangtelio negalima nuimti tol, kol Jis nesate pasiruosg leisti vaisto. Nuémus adatos dangtelj,
vaistas turi biiti suleistas per 5 min.

Nuimant adatos dangtelj, nelieskite stimoklio.

Nuimkite adatos dangtelj (Zr. 5 pav.)

o Kai esate pasiruose leisti, viena ranka laikykite uzpildyto $virksto korpusa.

o Tiesiai patraukite adatos dangtelj ir jj po vaisto suleidimo iSmeskite. Tai darydami nelieskite
stimoklio.

o Uzpildytame $virkste galite pastebéti oro burbuliukg arba skyscio lasg ant adatos galo. Tai
normalu ir jy pasalinti nereikia.

o Nuémus adatos dangtelj, greitai suleiskite dozg.

Nelieskite adatos ir ja neprilieskite jokio pavirSiaus.
Nenaudokite uzpildyto $virksto, jei jis nukrito bidamas be adatos dangtelio. Jei taip atsitinka,
kreipkités  gydytojg arba vaistininka.
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5 pav.

Uzpildyto Svirksto padétis leidZiant

o Uzpildyto Svirksto korpusa laikykite viena ranka tarp viduriniojo bei rodomojo pirsto ir uzdekite
nykstj ant stimoklio galvutés virSaus, o kita ranka §velniai suimkite anks¢iau nuvalytg oda.
Laikykite tvirtai.

Niekada nepatraukite stimoklio atgal.

Suleiskite vaista
o Pridékite adatg apytikriai 45° kampu prie suimtos odos. Vienu greitu judesiu jbeskite adatg pro
oda, kiek ji telpa (zr. 6 pav.).

s R S "“f@;" \

—

6 pav.

o Visg vaistg suleiskite stumdami stimoklj, kol stimoklio galvuté atsiduria tarp adatos apsaugos
sparneliy (Zr. 7 pav.).

o Kai stimoklis sustumtas tiek, kiek galima, toliau spauskite stimoklio galvute ir i§ odos
iStraukite adata (zr. 8 pav.).
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8 pav.

o Leétai nuimkite nykstj nuo stimoklio ir leiskite tus¢iam Svirkstui judéti, kol visa adata bus
uzdengta adatos apsauga, kaip parodyta 9 pav.

9 pav.
4. Po suleidimo
Panaudokite vatos gumulélius arba marle
o Injekcijos vietoje gali biiti truputis kraujo arba skyscio. Tai normalu.
o Vatos gumuléliu arba marle galite uzspausti injekcijos vieta ir palaikykite 10 sekundziy.
o Jei reikia, injekcijos vieta galite uzklijuoti mazu pleistriuku.

Odos netrinkite.

ISmeskite uzpildyta Svirksta (Zr. 10 pav.)

o IS karto jdékite savo uzpildytg Svirkstg | astriems daiktams skirtg konteinerj. [sitikinkite, kad
konteinerj iSmetate, kaip nurodé gydytojas ar slaugytoja.

Nebandykite vél uzdengti adatos.

Niekada nebandykite dar kartg panaudoti uzpildyta Svirksta dél savo paciy bei kity saugumo ir

sveikatos.

Jeigu jauciate, kad leidziant kazkas vyko netinkamai arba abejojate, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.
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10 pav.

177



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Simponi 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Golimumabas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Jusy gydytojas Jums taip pat duos Paciento priminimo kortelg, kurioje yra svarbios saugumo
informacijos, kurig Jums reikia Zinoti prie§ pradedant gydymga ir gydant Simponi.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Simponi ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Simponi
Kaip vartoti Simponi

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Simponi

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Simponi ir kam jis vartojamas
Simponi sudétyje yra veikliosios medziagos, vadinamos golimumabu.

Simponi priklauso vaisty, vadinamy ,,TNF blokatoriais®, grupei. Jis vartojamas suaugusiesiems
gydyti Sias uzdegimines ligas:

o Reumatoidinj artritg

Psoriazinj artrita

ASinj spondiloartritg, jskaitant ankilozinj spondilitg ir neradiografinj asinj spondiloartrita
Opinj kolitg

Simponi veikia blokuodamas baltymo, vadinamo ,,tumoro nekrozes faktoriumi alfa® (TNF-a), poveikj.
Sis baltymas dalyvauja organizmo uzdegiminiuose procesuose, o jo blokavimas gali sumazinti
uzdegima Jusy organizme.

Reumatoidinis artritas

Reumatoidinis artritas yra uzdegiminé sgnariy liga. Jeigu Jums yra aktyvus reumatoidinis artritas,
Jums pirmiausia bus skiriami kiti vaistai. Jei atsakas, gydant tais vaistais, nepakankamai geras, Jums
gali biti skiriama Simponi kartu su kitu vaistu, vadinamu metotreksatu, kad:

o Palengvinty Jaisy ligos poZymius ir simptomus.

o Sulétinty Jusy kauly ir sanariy pazeidimo greitj.

o Pagerinty Jusy fizing funkcija.

Psoriazinis artritas

Psoriazinis artritas yra uzdegiminé sgnariy liga, dazniausiai lydima zvynelinés — uzdegiminés odos
ligos. Jeigu Jums yra aktyvus psoriazinis artritas, Jums pirmiausiai bus skiriami kiti vaistai. Jei
atsakas, gydant tais vaistais, nepakankamai geras, Jums gali biiti skiriamas Simponi, kad:

o Palengvinty Jasy ligos poZymius ir simptomus;

o Sulétinty Jusy kauly ir sgnariy pazeidima;

o Pagerinty Jusy fizing funkcija.
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Ankilozinis spondilitas ir neradiografinis aSinis spondiloartritas

Ankilozinis spondilitas ir neradiografinis asinis spondiloartritas yra uzdegiminés stuburo ligos. Jeigu
sergate ankiloziniu spondilitu arba neradiografiniu asiniu spondiloartritu, Jums pirmiausia bus skiriami
kiti vaistai. Jeigu atsakas gydant tais vaistais biity nepakankamai geras, Jums gali buti skiriamas
Simponi, kad:

o Palengvinty Jisy ligos poZymius ir simptomus.

o Pagerinty Jusy fizing funkcija.

Opinis kolitas

Opinis kolitas yra uzdegiminé storojo zarnyno liga. Jeigu sergate opiniu kolitu, Jums pirmiausiai bus
skiriami kiti vaistai. Jeigu atsakas | gydyma Siais vaistais nebus pakankamas, ligos gydymui Jums bus
paskirtas Simponi.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Simponi

Simponi vartoti negalima:

o jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) golimumabui arba bet kuriai pagalbinei Simponi
medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);

o jeigu sergate tuberkulioze (TB) ar kita sunkia infekcija;

o jeigu Jums yra vidutinio sunkumo ar sunkus Sirdies nepakankamumas.

Jei nesate tikri, ar visa tai, kas i§vardyta auksc¢iau, Jums tinka, prie§ vartodami Simponi pasitarkite su
gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Simponi.

Infekcijos

Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei Jums jau yra infekcija arba atsiranda bet kokie infekcijos

simptomai gydant ar baigus gydyma Simponi. Infekcijos simptomai yra karSciavimas, kosulys,

dusulys, i gripa panasiis simptomai, viduriavimas, Zaizdos, danty problemos ar deginimo pojiitis

Slapinantis.

o Vartojant Simponi, Jis galite bti imlesnis infekcijoms.

o Infekcijos gali progresuoti greiciau ir gali biiti sunkesnés. Be to, gali i$ naujo pasireiksti
buvusios infekcijos.

Tuberkulioze (TB)

Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei gydymo metu arba baigus gydyma, atsiranda TB

simptomy. TB simptomai yra nepraeinantis kosulys, svorio netekimas, nuovargis, kars¢iavimas

arba naktinis prakaitavimas.

o Buvo gauta pranesimy apie TB atvejus pacientams, gydytiems Simponi, retais atvejais ir
apie pacientus, jau gydomus vaistais nuo TB. Jiisy gydytojas patikrins, ar nesergate TB.
Jusy gydytojas jraSys Siuos tyrimus j Paciento priminimo kortelg.

o Labai svarbu, kad Jus pasakytumeéte savo gydytojui, jei kada nors sirgote TB arba tur¢jote
artimg kontakta su asmeniu, kuris sirgo TB.
. Jei Jusy gydytojas mano, kad Jums yra TB rizika, Jus galite biiti gydomas vaistais nuo TB

pries pradedant vartoti Simponi.

Hepatito B virusas (HBV)

o Prie§ vartodami Simponi, pasakykite savo gydytojui, jei Jus esate HBV neSiotojas arba
sergate ar sirgote hepatitu B;

o Jeigu manote, kad Jums galéty kilti pavojus uzsikrésti HBV, pasakykite savo gydytojui;

o Gydytojas istirs Jus dél HBV infekcijos;
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o Gydymas TNF blokatoriais, tokiais kaip Simponi, gali sukelti HBV atsinaujinima
pacientams, neSiojantiems §j virusa, kuris, kai kuriais atvejais, gali biiti pavojingas
gyvybei.

Invazinés grybelinés infekcijos

Jei gyvenote arba keliavote po regionus, kur infekcijos, sukeliamos specifiniy tipy grybeliy,
galin¢iy paveikti plaucius ar kitas ktino dalis (vadinamos histoplazmoze, koksidioidomikoze ar
blastomikoze) yra daznos, nedelsiant pasakykite savo gydytojui. Paklauskite savo gydytojo, jei
nezinote, ar $ios infekcijos yra daznos regione, kuriame gyvenote arba keliavote.

Vézys ir limfoma
Pries$ pradedant vartoti Simponi, pasakykite gydytojui, jei Jums kada nors buvo diagnozuota limfoma
(kraujo vézio tipas) ar koks kitas vézys.

o Jei vartojate Simponi ar kitus TNF blokatorius, Jums gali padidéti limfomos ar kito vézio
atsiradimo rizika.

o Pacientams, sergantiems sunkiu reumatoidiniu artritu ir kitomis uzdegiminémis ligomis ir
kuriems liga ilgai tesési, limfomos atsiradimo rizika gali biiti didesné nei vidutiné.

o Yra pasitaik¢ vézio, jskaitant nejprastus tipus, atvejy vaiky ir paaugliy, vartojanciy TNF
blokatorius, tarpe. Kai kurie atvejai buvo mirtini.

o Kitais TNF blokuojanciais vaistais gydytiems pacientams yra pastebéti reti specifinés ir sunkios

limfomos atvejai, vadinami hepatosplenine T-Igsteliy limfoma. Dauguma $iy pacienty buvo
paaugliai arba jauni suauge vyrai. Sio tipo véZzys dazniausiai baigiasi mirtimi. Beveik visi §ie
pacientai taip pat vartojo vaisty, vadinamy azatioprinu ar 6-merkaptopurinu. Pasakykite
gydytojui, jeigu kartu su Simponi vartojate azatioprino arba 6-merkaptopurino.

o Pacientams, kurie serga sunkia nepraeinancia astma, létine obstrukcine plauciy liga (LOPL)
arba daug riiko, bei gydomiems Simponi, padidéja vézio rizika. Jei sergate sunkia nepraeinancia
astma, LOPL ar daug riikote, turite aptarti su gydytoju, ar gydymas TNF blokatoriais Jums yra
tinkamas.

o Kai kurie golimumabu gydyti pacientai susirgo tam tikros formos odos véziu. Gydymo metu
arba po jo pabaigos pastebéj¢ bet kokiy odos iSvaizdos pokyciy ar iSaugy ant odos, pasakykite
savo gydytojui.

Sirdies nepakankamumas
Nedelsiant pasakykite gydytojui, jei Jums pasireiSkia nauji ar pablogeja esami Sirdies nepakankamumo
simptomai. Sirdies nepakankamumo simptomai yra dusulys arba pédy sutinimas.

o Vartojant TNF blokatorius, jskaitant Simponi, buvo gauta pranesimy apie naujus ar
pasunkéjusio stazinio Sirdies nepakankamumo atvejus. Kai kurie i$ jy baigési pacienty mirtimi.

o Jei Jums yra lengvas Sirdies sutrikimas ir esate gydomas Simponi, gydytojas turi Jus atidziai
stebéti.

Nervy sistemos liga

Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei Jums kada nors buvo diagnozuota ar atsirado
demielinizuojancios ligos, pvz., i§sétinés sklerozés, simptomai. Simptomai yra regéjimo pakitimai,
silpnumas rankose ar kojose, bet kurios ktino dalies sustingimas ar dilg€iojimas. Gydytojas nuspres, ar
Jums skirti Simponi.

Operacijos ar danty procediiros

o Pasakykite savo gydytojui, jei Jums bus atliekamos bet kokios operacijos ar danty procediiros.

o Procediirg atliekanc¢iam chirurgui ar odontologui pasakykite, kad vartojate Simponi parodydami
jiems Paciento priminimo kortele.

Autoimuniné liga

Pasakykite savo gydytojui, jei Jums pasireiSkia ligos, vadinamos vilklige, simptomai. Simptomai yra
nepraeinantis bérimas, kar§¢iavimas, sgnariy skausmas ir nuovargis.

o Retais atvejais zmonéms, gydytiems TNF blokatoriais, i§sivysté vilkligé.
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Kraujo ligos

Kai kuriy pacienty organizme gali pasigaminti nepakankamai kraujo kiineliy, kurie padeda kovoti su
infekcijomis ar padeda kraujui kreséti. Jei Jums atsiranda nepraeinantis kars¢iavimas, kraujosruva ar
kraujavimas arba jei atrodote labai i$balg, nedelsiant skambinkite savo gydytojui. Jusy gydytojas gali
nuspresti nutraukti gydyma.

Jei nesate tikri, ar visa, kas i§vardyta anks¢iau, Jums tinka, prie$ vartodami Simponi pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Skiepai

Pasakykite savo gydytojui, jei Jiis buvote paskiepytas ar turite biiti skiepijamas.

o Vartojant Simponi, Jis negalite biiti skiepijamas tam tikromis (gyvomis) vakcinomis.

o Kai kurios vakcinos gali sukelti infekcijas. Jeigu vartosite Simponi néStumo metu, Jisy
naujagimiui mazdaug Sesis ménesius po paskutinés néStumo metu suvartotos dozés gali buti
padidéjes infekcijy pavojus. Biitinai pasakykite savo vaiko gydytojui ar kitam sveikatos
prieziiiros specialistui, kad vartojate Simponi, ir jis nuspres, kada reikés Jtsy vaika skiepyti tam
tikra vakcina.

Infekcinés kilmés vaistinés medziagos
Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu neseniai buvote gydytas arba Jus planuojama gydyti infekcinés
kilmés vaistine medziaga (pvz., BCG, kurig instiliuojant gydomas vézys).

Alerginés reakcijos

Jeigu pavartojus Simponi Jums iSsivysté alerginés reakcijos simptomai, nedelsdami pasakykite savo
gydytojui. Alerginés reakcijos simptomai gali biiti veido, ltpy, burnos ar gerklés patinimas, galintis
pasunkinti kvépavimg ar rijima, odos isbérimas, dilgéliné, ranky, pédy ar kulksniy patinimas.

o Kai kurios 18 $iy reakcijy gali buti sunkios arba, retai, pavojingos gyvybei.

o Kai kurios 18 $iy reakcijy pasireiské po pirmojo Simponi pavartojimo.

Vaikams ir paaugliams
Simponi 100 mg nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems nei 18 mety).

Kiti vaistai ir Simponi

o Jeigu vartojate, neseniai vartojote ar galbiit vartosite kity vaisty, tarp jy bet kokiy vaisty
reumatoidiniam artritui, psoriaziniam artritui, ankilozuojanciam spondilitui, neradiografiniam
aSiniam spondiloartritui ar opiniam kolitui gydyti, apie tai pasakykite gydytojui arba

vaistininkui.

o Negalima vartoti Simponi kartu su vaistais, kuriy veikliosios medziagos yra anakinra arba
abataceptas. Sie vaistai vartojami gydyti reumatines ligas.

o Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, kurie veikia Jisy imuning sistema, pasakykite
savo gydytojui arba vaistininkui.

o Gydymo Simponi metu Jiisy negalima skiepyti tam tikromis (gyvomis) vakcinomis.

Jei nesate tikri, ar visa, kas i§vardyta anksc¢iau, Jums tinka, prie§ vartodami Simponi pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries$ pradedant vartoti Simponi, pasitarkite su gydytoju, jeigu:

o esate néicia arba planuojate pastoti vartojant Simponi. Sio vaisto poveikis né¢ioms moterims
nezinomas. Nés¢ioms moterims vartoti Simponi nerekomenduojama. Jei Jiis esate gydoma
Simponi, Jus turite vengti pastoti vartojant tinkamg kontracepcija gydymo metu ir maziausiai
6 ménesius po paskutinés Simponi injekcijos.

o Pries pradedant zindyti turi biiti pra¢je maziausiai 6 ménesiai po paskutinio gydymo Simponi.
Jis turite nustoti zindyti, jei Jums bus skiriamas Simponi.

181



. Jeigu vartosite Simponi néStumo metu, Jisy naujagimiui gali buiti padidéjes infekcijy pavojus.
Bitinai pasakykite prie§ skiepijant savo vaiko gydytojui ar kitam sveikatos priezitiros
specialistui, kad vartojate Simponi (daugiau informacijos rasite skyriuje apie skiepijima).

Jeigu esate néscia, zindote kiuidikj, manote, kad galbut esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries

vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Simponi Jisy gebéjima vairuoti ir naudotis jrankiais ar mechanizmais veikia silpnai. Nepaisant to,
pavartojus Simponi, gali atsirasti galvos svaigimas. Jei taip atsitinka, nevairuokite ar nenaudokite
jokiy jrankiy arba mechanizmy.

Simponi sudétyje yra latekso ir sorbitolio

Jautrumas lateksui

Dalyje uzpildyto Svirkstiklio, adatos dangtelio sudétyje, yra latekso. Prie§ pradedant vartoti Simponi,
pasitarkite su gydytoju, nes lateksas gali sukelti sunkias alergines reakcijas, jei Jiis ar Jiisy globéjas yra
alergiSkas lateksui.

Sorbitolio netoleravimas
Kiekviename §io vaisto uzpildytame Svirkstiklyje yra 41 mg sorbitolio (E420).

3. Kaip vartoti Simponi

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Kiek Simponi skiriama
Reumatoidinis artritas, psoriazinis artritas ir asinis spondiloartritas, jskaitant ankilozinj spondilitg ir
neradiografinj asinj spondiloartritg
o Rekomenduojama doz¢ yra 50 mg karta per ménesj, tg pacia kiekvieno ménesio dieng.
o Pasitarkite su gydytoju, jei vartojate ketvirta dozg. Jusy gydytojas nuspres, ar gydyma Simponi
toliau testi.
o Jei sveriate daugiau nei 100 kg, dozé gali buti padidinta iki 100 mg (1 uzpildyto
svirkstiklio turinys) kartg per ménesj, tg pac¢ig kiekvieno ménesio dieng.

Opinis kolitas

o Kiek jprastai reikia vartoti $io vaisto, yra nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.
Pradinis gydymas Pradine 200 mg (2 uzpildyty Svirkstikliy turinys) doze, po jos praéjus
2 savaitéms 100 mg (1 uzpildyto $virkstiklio turinys) dozé
Palaikomasis gydymas . Maziau kaip 80 kg sveriantiems pacientams leidziama 50 mg

(vartojamas 50 mg uzpildyto Svirkstiklio arba uzpildyto $virksto
turinys) dozé praéjus 4 savaitéms po pries tai buvusios dozés ir
toliau leidziama kas 4 savaites. Atsizvelgdamas | Simponi
poveikj Jums, gydytojas gali paskirti 100 mg doz¢ (t.y. vieno
uzpildyto $virkstiklio turinj).

. 80 kg ar daugiau sveriantiems pacientams leidziama 100 mg
(1 uzpildyto svirkstiklio turinys) dozé pragjus 4 savaitéms po
pries tai buvusios doz¢es ir toliau leidziama kas 4 savaites.

Kaip Simponi vartojamas

o Simponi vartojamas injekcijomis po oda.

o Pradzioje Jusy gydytojas arba slaugytoja gali suleisti Simponi. Taciau, Jus ir Jusy gydytojas gali
nuspresti, kad Jus galite susileisti Simponi. Tuo atveju, Jiis biisite apmokytas, kaip susileisti
Simponi.
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Pasitarkite su gydytoju, jei turite bet kokiy klausimy, susijusiy su injekcijos susileidimu. Sio lapelio
pabaigoje rasite iSsamias ,,Vartojimo instrukcijas®.

Pavartojus per didele Simponi doz¢

Jei Jus pavartojote arba Jums buvo suleista per daug Simponi (vieng kartg per daug susileidus ar per
daznai), nedelsiant pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Visada su savimi pasiimkite iSoring
pakuote, net jei ji tuséia, ir pakuotés lapel].

PamirSus pavartoti Simponi
Jei planuota dieng pamirSote susileisti Simponi, susileiskite uzmirsta doze, kai tik prisiminsite.
Negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleistg dozg.

Kada leisti kitg doze:

o Jei pavélavote maziau nei 2 savaites, susileiskite uzmirstg doze, kai tik prisiminsite, ir laikykités
i$§ pradziy nustatyto grafiko.

o Jei pavélavote daugiau nei 2 savaites, susileiskite uzmirStg dozg, kai tik prisiminsite, ir

pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, kada Jums reikia susileisti kitg doze.
Jei nesate tikri, ka daryti, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nustojus vartoti Simponi
Jei svarstote nutraukti Simponi vartojima, pirmiausia pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Kai
kuriems pacientams gali pasireiksti sunklis nepageidaujami reiSkiniai ir gali reikéti gydymo.
Vartojantiesiems 100 mg doze¢ kyla didesnis kai kuriy Salutiniy reiskiniy pavojus, lyginant su
vartojanciais 50 mg dozg pacientais. Nepageidaujami reiskiniai gali pasireiksti praéjus keliems
ménesiams po paskutinés injekcijos.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote Siuos sunkius Salutinius Simponi poveikius, kurie

gali biti:

. alerginés reakcijos, kurios gali biiti sunkios arba, retai, pavojingos gyvybei (retos).
Alerginés reakcijos poZzymiai gali biiti veido, ltpy, burnos ar gerklés sutinimas, kuris gali
pasunkinti rijimg ar kvépavima, odos iSbérimas, ptikslés, ranky, kojy ar ¢iurny sutinimas. Kai
kurios i8 Siy reakcijy pasireiské po pirmosios Simponi injekcijos.

. sunkios infekcijos (tarp ju TB, bakterinés infekcijos, iskaitant sunkias kraujo infekcijas ir
plauciy uzdegima, sunkias grybelines infekcijas ir kitas oportunistines infekcijas)
(daZnos). Infekcijos pozymiai gali biiti kar§¢iavimas, nuovargis, (nepraeinantis) kosulys,
dusulys, j gripa panasiis simptomai, svorio netekimas, naktinis prakaitavimas, viduriavimas,
zaizdos, danty problemos ir deginimo pojiitis Slapinantis.

o hepatito B viruso infekcijos reaktyvacija (atsinaujinimas), jeigu Jius esate viruso neSiotojas
arba anksc¢iau esate sirges hepatitu B (reti). Pozymiai gali biiti odos ir akiy pageltimas,
tamsiai rudos spalvos §lapimas, desinés pilvo pusés skausmas, kar§¢iavimas, pykinimas,
vémimas ir labai didelio nuovargio pojiitis.

o nervy sistemos liga, tokia kaip iSsétiné sklerozé (retai). Nervy sistemos ligos pozymiai gali
biiti regéjimo pokyciai, ranky ar kojy silpnumas, bet kurios kiino dalies nutirpimas ar
dilgséjimas.

. limfmazgiy véZys (limfoma) (retai). Limfomos pozymiai gali biiti limfmazgiy patinimas, kiino
svorio kritimas ar kar§¢iavimas.

o Sirdies nepakankamumas (retai). Sirdies nepakankamumo pozymiai gali biti dusulys ar pédy
patinimas.
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imuninés sistemos sutrikimy poZymiai, vadinami:

- vilklige (retai). Simptomai gali buti sanariy skausmas arba skruosty ar ranky bérimas,
kuris yra jautrus saulei;

- sarkoidoze (retai). Simptomai gali biiti nuolatinis kosulys, dusulys, kriitinés skausmas,
kar$c¢iavimas, limfmazgiy patinimas, kiino masés maz¢jimas, bérimai odoje ar neryskus
matymas.

smulkiyju kraujagysliy patinimas (vaskulitas) (retai). Simptomai gali biiti karS¢iavimas,

galvos skausmas, kino masés maz¢jimas, prakaitavimas naktimis, bérimas ir nervy sistemos

sutrikimai, tokie kaip nutirpimas ir dilgséjimo pojitis.

odos vézys (nedaznai). Odos vézio simptomai gali buti Jisy odos iSvaizdos poky¢iai arba

iSaugos odoje.

kraujo liga (daZnai). Kraujo ligos pozymiai gali bati nepraeinantis karS¢iavimas, labai lengvai

atsirandancios kraujosruvos ar kraujavimas, labai i$blySkusio zmogaus i§vaizda.

kraujo vézys (leukemija) (retai). Leukemijos simptomai gali biiti kar§¢iavimas, nuovargis,

daznos infekcijos, lengvai atsirandancios kraujosruvos bei prakaitavimas naktimis.

Pastebeje bet kurj i§ auks¢iau paminéty pozymiy, nedelsdami kreipkites j gydytoja.

Vartojant Simponi, buvo pastebéti dar ir tokie Salutiniai poveikiai:
Labai dazni Salutiniai poveikiai (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i 10 Zmoniy):

VirSutiniy kvépavimo taky infekcijos, gerklés skausmas ar uzkimimas, sloga

Dazni Salutiniai poveikiai (gali pasireik$ti maziau kaip 1 i§ 10 Zmoniu):

Nenormaliis kepeny tyrimai (padidéj¢ kepeny fermenty kiekiai), randami gydytojui tiriant
kraujo méginius

Apsvaigimo jausmas

Galvos skausmas

Nutirpimo arba dilg€iojimo jausmas
PavirSinés grybelinés infekcijos

Pilinys

Bakterinés infekcijos (tokios kaip celiulitas)
Mazas raudonyjy kraujo kiineliy skaicius
Mazas baltyjy kraujo kiineliy skaicius
Teigiamas vilkligés kraujo tyrimas
Alergings reakcijos

Nevirskinimas

Pilvo skausmas

Pykinimas

Gripas

Bronchitas

Sinusy infekcija

Pasleline

Aukstas kraujospudis

Karsciavimas

Astma, dusulys, Svokstimas

Skrandzio ir Zarnyno sutrikimai, tarp jy skrandzio sienelés ir zarny uzdegimas, kuris gali sukelti
kar$ciavima

Burnos skausmas ir opelés

Injekcijos vietos reakcijos (taip pat paraudimas, sukietéjimas, skausmas, kraujosruva,
niez¢jimas, dilgciojimas ir sudirginimas)
Plauky slinkimas

Odos bérimas ir niezéjimas

Nemiga

Depresija

Silpnumas
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o Kauly laziai
o Diskomfortas krutingje

Nedazni Salutiniai poveikiai (gali pasireik$ti maziau kaip 1 i§ 100 Zmoniy):
o Inksty infekcija

Vézys, jskaitant odos vézj, arba nevézinés iSaugos arba gumbai, jskaitant odos apgamus
Piislés odoje

Sunki organizme iSplitusi infekcija (sepsis), kuri kartais gali pasireik$ti sumazéjusiu
kraujospuidziu (septinis Sokas)

Psoriazé (jskaitant delny ir/arba pady ir/arba odos piisliy forma)
Mazas trombocity skaicius

Mazas trombocity, raudonyjy ir baltyjy kraujo kiineliy skai¢ius
Skydliaukés sutrikimai

Cukraus kiekio kraujyje padidéjimas

Cholesterolio kiekio kraujyje padidéjimas

Pusiausvyros sutrikimai

Regéjimo sutrikimai

Akies uzdegimas (konjunktyvitas)

Akies alergija

Nereguliaraus $irdies plakimo pojitis

Sirdies kraujagysliy susiauréjimas

Kraujo kresuliai

Karscio pylimas

Viduriy uzkietéjimas

Leétiné uzdegiminé plauciy baklé

Ruagsties atpylimas

Tulzies puslés akmenys

Kepeny sutrikimai

Krities sutrikimai

Menstruacijy sutrikimai

Reti Salutiniai poveikiai (gali pasireiksSti maziau kaip 1 1§ 1000 Zmoniuy):

Kauly ¢iulpy negebéjimas pagaminti kraujo Igsteliy

Labai sumazéjes baltyjy kraujo kiineliy skaicius

Sanariy ar aplinkiniy audiniy infekcija

Pablogé¢jes gijimas

Vidaus organy kraujagysliy uzdegimas

Leukemija

Melanoma (tam tikro tipo odos vézys)

Merkel’io lgsteliy karcinoma (tam tikro tipo odos vézys)

Lichenoidinés reakcijos (nieZtintis rausvai violetinis odos i§bérimas ir (arba) j siilus panasios
baltai pilkos linijos gleivinés pavirsiuje)

Zvynuota, besilupanti oda

Imuninis sutrikimas, galintis paveikti Jisy plaucius, oda ar limfinius mazgus (dazniausiai
pasireiskia kaip sarkoidoze)

Ranky ir kojy pirsty spalvos pakitimas ir skausmas

Skonio sutrikimai

Slapimo pislés sutrikimai

Inksty veiklos sutrikimai

Odos kraujagysliy uzdegimas, kuris pasireiskia iSbérimu

Nepageidaujami reiskiniai, kuriy daznis nezinomas:
o Retas kraujo vézys (hepatospleniné T-lasteliy limfoma), kuriuo serga dazniausia jauni Zzmonés
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Simponi

o Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

o Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

o Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

o Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

o Sj vaista viena karta taip pat galima laikyti ne $aldytuve ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje iki 30 dieny trukmés laikotarpiu, taciau nevirsijant pradinio ant dézutés nurodyto
tinkamumo laiko. Ant dézutés uzrasykite naujg tinkamumo laika, nurodydami metus, ménes;j ir
dieng (nevirsijant 30 dieny nuo vaisto i§émimo i§ Saldytuvo datos). Jeigu vaistas susilo iki
kambario temperatiiros, jo negalima grazinti j $aldytuva. Jeigu vaistas nebuvo suvartotas iki
naujos tinkamumo laiko datos arba ant dézutes iSspausdintos tinkamumo laiko datos
(priklausomai nuo to, kuri data ankstesne¢), §j vaista reikia iSmesti.

o Jeigu pastebite, kad skystis néra skaidrus ar gelsvas, yra drumstas, jame yra priemaisy, tuomet
§io vaisto nevartokite.
o Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Simponi sudétis

Veiklioji medziaga yra golimumabas. Viename 1 ml uzpildytame $virkstiklyje yra 100 mg
golimumabo.

Pagalbinés medziagos yra sorbitolis (E420), histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos apie sorbitolj (E420) pateikiama 2 skyriuje.

Simponi iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Simponi tiekiamas injekcinio tirpalo pavidalu vienkartinio vartojimo uzpildytais Svirkstikliais.
Simponi tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 uzpildytas $virkstiklis, ir grupinémis pakuotémis, kuriose
yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai. Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Tirpalas yra skaidrus arba truputj opalinis (turintis panasy j perlo Zvilgéjimg), bespalvis arba gelsvas,
ir jame gali biiti keletas mazy permatomy arba balty baltymo daleliy. Nevartokite Simponi, jei tirpalo
spalva pakitusi, jis yra drumzlinas ar matosi priemaisy dalelés.

Registruotojas ir gamintojas
Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Nyderlandai

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5278 02 47
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
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Bbarapus
Mepxk lapn u loym bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 819 3737

info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)\LGda

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 6611333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

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

Malta

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

Nederland

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

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

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

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

Romainia

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

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com
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Italia

MSD lItalia S.r.lL.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224

msd_Iv@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu
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VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

Jei norétuméte susileisti Simponi, sveikatos priezZiiiros specialistas Jus turi apmokyti, kaip
paruosti injekcija ir susileisti. Jei Jiis nebuvote apmokytas, kreipkités i gydytoja, slaugytoja ar
vaistininka, kad buty paskirtas mokymuy sesijos laikas.

Sioje instrukcijoje:

1. Uzpildyto svirkstiklio paruoSimas naudojimui
2. Injekcijos vietos pasirinkimas ir paruo§imas
3. Vaisto suleidimas

4 Po suleidimo

Toliau esancioje schemoje (zr. 1 pav.) parodyta, kaip atrodo uzpildytas $virkstiklis ,,SmartJect*.

Zalia \Zigrgimo | 1%kiloji mygtuko
apsauginé langelis dalis
mova

| Apsaugin Skaidrusis Tinkamumo
Dangtelis | éplomba dangtelis laikas

1 pav.
1. Uzpildyto Svirkstiklio paruoSimas naudojimui

o Niekada nepurtykite uzpildyto Svirkstiklio.
o Dangtelj nuo uzpildyto Svirkstiklio nuimkite tik prie§ pat leidima.

Patikrinkite uzpildyty Svirkstikliy skaiciy
Patikrinkite uzpildytus Svirkstiklius ir jsitikinkite, kad:
o uzpildyty Svirkstikliy skaicius ir stiprumas yra teisingi;
o jeigu Jusy doz¢ yra 100 mg, gausite vieng 100 mg uzpildyta Svirkstiklj;
o jeigu Jasy dozé yra 200 mg, gausite du 100 mg stiprumo uzpildytus Svirkstiklius ir
turésite susileisti dvi injekcijas. Pasirinkite joms skirtingas kiino vietas ir susileiskite Sias
injekcijas vieng po kitos.

Patikrinkite tinkamumo laikg

o Patikrinkite atspausdintg ar uzrasytg ant dézutés tinkamumo laika.
o Patikrinkite uzpildyto Svirkstiklio tinkamumo laikg (nurodyta po ,,EXP*).
o Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio, jeigu jo tinkamumo laikas yra pasibaiges. Vaistas tinkamas

vartoti iki paskutinés atspausdinto tinkamumo laiko ménesio dienos. Pagalbos kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.
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Patikrinkite apsaugine plomba

o Patikrinkite apsauging plomba aplink uzpildyto Svirkstiklio dangtel;.

o Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio, jei apsauginé plomba pazeista. Kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Palaukite 30 minuciy, kol uzpildytas Svirkstiklis susils iki kambario temperatiiros

o Tinkamos injekcijos uztikrinimui, i§imtg 1§ dézutés uzpildyta Svirkstikli 30 minuciy palikite
kambario temperatiiroje vaikams nepasiekiamoje vietoje.

o Nesildykite uzpildyto Svirkstiklio jokiais kitais buidais (pvz., nesildykite mikrobangy krosneléje
arba karS§tame vandenyje).

o Nenuimkite uzpildyto Svirkstiklio dangtelio, kol jis Syla iki kambario temperatiiros.

Pasiruoskite kitas priemones
. Kol laukiate, galite pasiruosti kitas priemones — alkoholiu suvilgyta tampong, vatos gumulélius
ar marle ir konteinerj astriems daiktams laikyti.

Patikrinkite uzpildytame Svirkstiklyje esantj skystj

o Paziurekite j skysti per zidir¢jimo langel; ir jsitikinkite, ar uZpildytame Svirkstiklyje jis yra
skaidrus arba truputj opalinis (Zvilga pana$iai kaip perlas) ir bespalvis arba gelsvas. Tirpalas
gali biti leidziamas, jeigu jame yra keletas mazy permatomy arba balty baltymo daleliy.

o Galite pastebéti oro burbuliuka, bet tai normalu.

o Nenaudokite uzpildyto §virkstiklio, jeigu jame esantis skystis yra kitokios spalvos, drumstas ar
jame yra didesniy daleliy. Jei taip atsitinka, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

2. Injekcijos vietos pasirinkimas ir paruoSimas (Zr. 2 paveikslélj)

o Jus dazniausiai vaistg leidziate | prieking viduring §launies dalj.

o Taip pat galima leisti j apating pilvo dalj Zemiau bambos, i§skyrus mazdaug 5 cm po pat bamba.

o Negalima leisti j tas vietas, kur oda yra jautri, yra kraujosruvy, raudona, Zvynuota, kieta ar yra
randy, tempimo zZymiy.

o Jeigu vienu kartu reikia susileisti keleta injekcijy, jos turi buti leidziamos | skirtingas ktino
vietas.

=Y 1\
—( \\ -

2 pav.
Kaip slaugytojui parinkti injekcijos vieta, jeigu vaista leidZiatés ne Jus pats (Zr. 3 pav.)
o Jeigu slaugytojas Jums leidzia injekcija, jie taip pat gali leisti | Zasto iSoring puse.
o Galima leisti j visas paminétas kiino vietas, neatsizvelgiant j kino tipg ar dyd;.
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3 pav.

Injekcijos vietos paruoSimas

Gerai nusiplaukite rankas su muilu ir §iltu vandeniu.

Nuvalykite injekcijos vietg su alkoholiu suvilgytu tamponu.

Leiskite odai nudziati pries leidziant. Svarios vietos nevéduokite ir nepiiskite.
Nebelieskite tos vietos pries leidziant.

Vaisto suleidimas

Dangtelio negalima nuimti tol, kol Jis nesate pasiruos¢ leisti vaisto.
Nuémus dangtelj, vaistas turi buti suleistas per 5 min.

Nuimkite adatos dangtelj (Zr. 4 pav.)

Kai esate pasiruose leisti, truputj pasukite dangtelj, kad nuimtuméte apsauging plomba.
Nuimkite dangtelj ir po vaisto suleidimo jj i§meskite.

Nebedekite dangtelio ant uzpildyto Svirkstiklio, nes jis gali sugadinti adata, esancig uzpildyto
svirkstiklio viduje.

Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio, jeigu jis nukrito biidamas be dangtelio. Jeigu taip atsitikty,
kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4 pav.

Uzpildyta Svirkstiklj stipriai prispauskite prie odos (Zr. 5 ir 6 pav.)

Uzpildyta Svirkstiklj laikykite patogiai rankoje. Kol kas dar mygtuko NESPAUSKITE.
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Galite pasirinkti vieng i§ 2 suleidimo buidy. Rekomenduojama leisti nesuimant odos (Zr.
Sa paveikslelj). Vis délto, jeigu Jums yra geriau, galite suimti odg taip, kad leidimui
sudarytumete tvirtesnj pavirSiy (Zr. 5b paveikslélj).

Stipriai prispauskite uzpildyto Svirkstiklio atvirgjj galg prie odos staciu kampu (90°), kol
apsauginé mova visa pasislinks po skaidriuoju dangteliu (zr. 6 paveikslélj).

S5a pav. 5b pav.

s Laikvkite uZpildyta $virkstikli atviruoju galu nukreipta
statmenai odai (90 laipsniu)

s TUipildyta $virkstikli tvirtai spauskite prie odos taip, kad
apsauginé mova palistu po skaidrinoju dangteliu

6 pav.

Paspauskite mygtuka, kad susileistuméte vaista (Zr. 7 pav.)

Tvirtai laikydami prispausta uzpildyta Svirkstiklj prie odos, paspauskite iSkila mygtuko
dalj pir$tu arba nyks¢iu. Jeigu uzpildytas Svirkstiklis nebus stipriai prispaustas prie odos, o
apsauginé mova nebus po skaidriuoju dangteliu, mygtuko paspausti negalésite.

Paspaudus mygtuka, jis iSlieka jspaustas, todél paspaudus, jo nereikia laikyti.
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Paspauskite

mygtuka
CIA

)

< o

ARBA
— U
PASPAUSKITE PASPAUSKITE
PIRSTAIS NYKSCIU
7 pav.
o ISgirsite j ,,trakSteléjima“ panasy garsa, bet dél to nesijaudinkite. Pirmasis ,,trakstel¢jimas*

reiskia, kad adata yra jdurta ir leidimas prasidéjo. Siuo metu Jiis galite pajausti arba nepajausti
adatos dirio.

UZpildyto Svirkstiklio nuo odos nepakelkite. Jeigu atitrauksite uzpildyta Svirkstiklj nuo odos,
galite nesusileisti pilnos savo vaisto dozés.

Laikykite kol iSgirsite antrajj ,,traksteléjima* (Zr. 8 pav.)

o Toliau laikykite uZpildyta Svirkstiklj tvirtai prispausta prie odos, kol i§girsite antraji
»HtrakSteléjima“. Tai daZniausiai uZtrunka 3-6 sekundes, bet gali uZtrukti ir 15 sekundziy,
kol iSgirsite antrojo ,,traksteléjimo* garsa.

o Antrasis ,,traksteléjimas* reiskia, kad leidimas baigtas ir adata jlindo atgal j uzpildyta Svirkstiklj.
Jei Jus turite klausos sutrikimy, suskaic¢iuokite 15 sekundziy nuo to, kai pirma karta paspaudéte
mygtuka ir tada pakelkite uzpildyta Svirkstiklj nuo injekcijos vietos.

o Pakelkite uzpildyta Svirkstiklj nuo injekcijos vietos.
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PASPAUSKITE, MYGTUKA, PALAUKITE PAKELKITE

KAD I1SGIRSTUMETE ANTROJO
PIRMAJ| TRAKSTELEJIMA TRAKSTELEJIMO
8 pav.

4. Po Svirkstimo

Panaudokite vatos gumulélius arba marle

o Injekcijos vietoje gali biiti truputis kraujo arba skyscio. Tai normalu.

o Vatos gumuléliu arba marle galite uzspausti injekcijos vieta ir palaikykite 10 sekundziy.
o Jei reikia, injekcijos vieta galite uzklijuoti mazu pleistriuku.

o Odos netrinkite.

Patikrinkite langelj — geltonas Zymuo patvirtins, kad vaistg suleidote tinkamai (Zr. 9 pav.)

o Geltonasis indikatorius yra sujungtas su uzpildyto Svirkstiklio stimokliu. Jei geltonasis
indikatorius langelyje nepasirodo, reiskia stimoklis pasislinko nepakankamai ir vaisto suleista
nebuvo.

o Geltonasis indikatorius uzdengs mazdaug pusg zitréjimo langelio. Tai yra normalu.

o Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jei geltono indikatoriaus zitiréjimo langelyje nesimato
arba jei manote, kad nebuvo suleista visa dozé. Nevartokite antros dozés nepasitare su savo

gydytoju.

Geltonas
indikatorius

o

9 pav.
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ISmeskite uzpildyta Svirkstiklj (Zr. 10 pav.)
o I§ karto jdekite savo Svirkstiklj  astriems daiktams skirtg konteiner;. Jsitikinkite, kad pilna
konteinerj iSmetate taip, kaip nurodé gydytojas ar slaugytoja.

Jei jauciate, kad leidziant kazkas vyko netinkamai arba abejojate, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

BIOHAZARD

10 pav.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Simponi 100 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
Golimumabas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Jusy gydytojas Jums taip pat duos Paciento priminimo kortele, kurioje yra svarbios saugumo
informacijos, kurig Jums reikia Zinoti prie§ pradedant gydymga ir gydant Simponi.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Simponi ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Simponi
Kaip vartoti Simponi

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Simponi

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Simponi ir kam jis vartojamas
Simponi sudétyje yra veikliosios medziagos, vadinamos golimumabu.

Simponi priklauso vaisty, vadinamy ,,TNF blokatoriais®, grupei. Jis vartojamas suaugusiesiems
gydyti Sias uzdegimines ligas:

o Reumatoidinj artritg

Psoriazinj artrita

ASinj spondiloartritg, jskaitant ankilozinj spondilitg ir neradiografinj asinj spondiloartrita
Opinj kolitg

Simponi veikia blokuodamas baltymo, vadinamo ,,tumoro nekrozés faktoriumi alfa® (TNF-a), poveikj.
Sis baltymas dalyvauja organizmo uzdegiminiuose procesuose, o jo blokavimas gali sumazinti
uzdegima Jusy organizme.

Reumatoidinis artritas

Reumatoidinis artritas yra uzdegiminé sanariy liga. Jeigu Jums yra aktyvus reumatoidinis artritas,
Jums pirmiausia bus skiriami kiti vaistai. Jei atsakas, gydant tais vaistais, nepakankamai geras, Jums
gali biiti skiriama Simponi kartu su kitu vaistu, vadinamu metotreksatu, kad:

o Palengvinty Jisy ligos poZymius ir simptomus.

o Sulétinty Jusy kauly ir sanariy pazeidimo greitj.

o Pagerinty Jusy fizing funkcija.

Psoriazinis artritas

Psoriazinis artritas yra uzdegiminé sgnariy liga, dazniausiai lydima zvynelinés — uzdegiminés odos
ligos. Jeigu Jums yra aktyvus psoriazinis artritas, Jums pirmiausiai bus skiriami kiti vaistai. Jei
atsakas, gydant tais vaistais, nepakankamai geras, Jums gali biiti skiriamas Simponi, kad:

o Palengvinty Jasy ligos poZymius ir simptomus;

o Sulétinty Jasy kauly ir sgnariy pazeidima;

o Pagerinty Jusy fizing funkcija.
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Ankilozinis spondilitas ir neradiografinis aSinis spondiloartritas

Ankilozinis spondilitas ir neradiografinis asinis spondiloartritas yra uzdegiminés stuburo ligos. Jeigu
sergate ankiloziniu spondilitu arba neradiografiniu asiniu spondiloartritu, Jums pirmiausia bus skiriami
kiti vaistai. Jeigu atsakas gydant tais vaistais biity nepakankamai geras, Jums gali buti skiriamas
Simponi, kad:

o Palengvinty Jisy ligos poZymius ir simptomus.

o Pagerinty Jisy fizing funkcija.

Opinis kolitas

Opinis kolitas yra uzdegiminé storojo zarnyno liga. Jeigu sergate opiniu kolitu, i§ pradziy Jus vartosite
kitokius vaistus. Jeigu atsakas j gydyma Siais vaistais nebus pakankamas, ligos gydymui Jums bus
paskirtas Simponi.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Simponi

Simponi vartoti negalima:

o jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) golimumabui arba bet kuriai pagalbinei Simponi
medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);

o jeigu sergate tuberkulioze (TB) ar kita sunkia infekcija;

o jeigu Jums yra vidutinio sunkumo ar sunkus §irdies nepakankamumas.

Jei nesate tikri, ar visa tai, kas i§vardyta auksc¢iau, Jums tinka, prie§ vartodami Simponi pasitarkite su
gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Simponi.

Infekcijos
Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei Jums jau yra infekcija arba atsiranda bet kokie infekcijos

simptomai gydant ar baigus gydyma Simponi. Infekcijos simptomai yra karsciavimas, kosulys,

dusulys, i gripa panasiis simptomai, viduriavimas, zaizdos, danty problemos ar deginimo pojiitis

Slapinantis.

o Vartojant Simponi, Jis galite bti imlesnis infekcijoms.

o Infekcijos gali progresuoti greiciau ir gali biiti sunkesnés. Be to, gali i$ naujo pasireiksti
buvusios infekcijos.

Tuberkulioze (TB)

Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei gydymo metu arba baigus gydyma, atsiranda TB

simptomy. TB simptomai yra nepraeinantis kosulys, svorio netekimas, nuovargis, kars¢iavimas

arba naktinis prakaitavimas.

o Buvo gauta praneSimy apie TB atvejus pacientams, gydytiems Simponi, retais atvejais ir
apie pacientus, jau gydomus vaistais nuo TB. Jiisy gydytojas patikrins, ar nesergate TB.
Jusy gydytojas jraSys Siuos tyrimus j Paciento priminimo kortelg.

o Labai svarbu, kad Jus pasakytumeéte savo gydytojui, jei kada nors sirgote TB arba tur¢jote
artimg kontakta su asmeniu, kuris sirgo TB.

. Jei Jusy gydytojas mano, kad Jums yra TB rizika, Jus galite biiti gydomas vaistais nuo TB
pries pradedant vartoti Simponi.

Hepatito B virusas (HBV)

o Prie§ vartodami Simponi, pasakykite savo gydytojui, jei Jus esate HBV neSiotojas arba
sergate ar sirgote hepatitu B;

o Jeigu manote, kad Jums galéty kilti pavojus uzsikrésti HBV, pasakykite savo gydytojui;

o Gydytojas istirs Jus dél HBV infekcijos;

197



o Gydymas TNF blokatoriais, tokiais kaip Simponi, gali sukelti HBV atsinaujinima
pacientams, neSiojantiems §j virusa, kuris, kai kuriais atvejais, gali biiti pavojingas
gyvybei.

Invazinés grybelinés infekcijos

Jei gyvenote arba keliavote po regionus, kur infekcijos, sukeliamos specifiniy tipy grybeliy,
galin¢iy paveikti plaucius ar kitas ktino dalis (vadinamos histoplazmoze, koksidioidomikoze ar
blastomikoze) yra daznos, nedelsiant pasakykite savo gydytojui. Paklauskite savo gydytojo, jei
nezinote, ar Sios infekcijos yra daznos regione, kuriame gyvenote arba keliavote.

Vézys ir limfoma
Pries$ pradedant vartoti Simponi, pasakykite gydytojui, jei Jums kada nors buvo diagnozuota limfoma
(kraujo vézio tipas) ar koks kitas vézys.

o Jei vartojate Simponi ar kitus TNF blokatorius, Jums gali padidéti limfomos ar kito vézio
atsiradimo rizika.

o Pacientams, sergantiems sunkiu reumatoidiniu artritu ir kitomis uzdegiminémis ligomis ir
kuriems liga ilgai tesési, limfomos atsiradimo rizika gali biiti didesné nei vidutiné.

o Yra pasitaik¢ vézio, jskaitant nejprastus tipus, atvejy vaiky ir paaugliy, vartojanciy TNF
blokatorius, tarpe. Kai kurie atvejai buvo mirtini.

o Kitais TNF blokuojanciais vaistais gydytiems pacientams yra pastebéti reti specifinés ir sunkios

limfomos atvejai, vadinami hepatosplenine T lgsteliy limfoma. Dauguma §iy pacienty buvo
paaugliai arba jauni suauge vyrai. Sio tipo véZys daZniausiai baigiasi mirtimi. Beveik visi §ie
pacientai taip pat vartojo vaisty, vadinamy azatioprinu ar 6-merkaptopurinu. Pasakykite
gydytojui, jeigu kartu su Simponi vartojate azatioprino arba 6-merkaptopurino.

o Pacientams, kurie serga sunkia nepraeinancia astma, létine obstrukcine plauciy liga (LOPL)
arba daug riiko, bei gydomiems Simponi, padidéja vézio rizika. Jei sergate sunkia nepraeinancia
astma, LOPL ar daug riikote, turite aptarti su gydytoju, ar gydymas TNF blokatoriais Jums yra
tinkamas.

o Kai kurie golimumabu gydyti pacientai susirgo tam tikros formos odos véziu. Gydymo metu
arba po jo pabaigos pastebéj¢ bet kokiy odos iSvaizdos pokyciy ar iSaugy ant odos, pasakykite
savo gydytojui.

Sirdies nepakankamumas
Nedelsiant pasakykite gydytojui, jei Jums pasireiSkia nauji ar pablogeja esami Sirdies nepakankamumo
simptomai. Sirdies nepakankamumo simptomai yra dusulys arba pédy sutinimas.

o Vartojant TNF blokatorius, jskaitant Simponi, buvo gauta pranesimy apie naujus ar
pasunkéjusio stazinio Sirdies nepakankamumo atvejus. Kai kurie i$ jy baigési pacienty mirtimi.

o Jei Jums yra lengvas Sirdies sutrikimas ir esate gydomas Simponi, gydytojas turi Jus atidziai
stebéti.

Nervy sistemos liga

Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei Jums kada nors buvo diagnozuota ar atsirado
demielinizuojancios ligos, pvz., i§sétinés sklerozés, simptomai. Simptomai yra regéjimo pakitimai,
silpnumas rankose ar kojose, bet kurios ktino dalies sustingimas ar dilg€iojimas. Gydytojas nuspres, ar
Jums skirti Simponi.

Operacijos ar danty procediiros

o Pasakykite savo gydytojui, jei Jums bus atliekamos bet kokios operacijos ar danty procediiros.

o Procediirg atliekanc¢iam chirurgui ar odontologui pasakykite, kad vartojate Simponi parodydami
jiems Paciento priminimo kortele.

Autoimuniné liga

Pasakykite savo gydytojui, jei Jums pasireiSkia ligos, vadinamos vilklige, simptomai. Simptomai yra
nepraeinantis bérimas, kar§¢iavimas, sgnariy skausmas ir nuovargis.

o Retais atvejais zmonéms, gydytiems TNF blokatoriais, i§sivysté vilkligé.
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Kraujo ligos

Kai kuriy pacienty organizme gali pasigaminti nepakankamai kraujo kiineliy, kurie padeda kovoti su
infekcijomis ar padeda kraujui kreséti. Jei Jums atsiranda nepraeinantis kars¢iavimas, kraujosruva ar
kraujavimas arba jei atrodote labai i$balg, nedelsiant skambinkite savo gydytojui. Jusy gydytojas gali
nuspresti nutraukti gydyma.

Jei nesate tikri, ar visa, kas i§vardyta anks¢iau, Jums tinka, prie§ vartodami Simponi pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Skiepai

Pasakykite savo gydytojui, jei Jiis buvote paskiepytas ar turite biiti skiepijamas.

o Vartojant Simponi, Jis negalite biiti skiepijamas tam tikromis (gyvomis) vakcinomis.

o Kai kurios vakcinos gali sukelti infekcijas. Jeigu vartosite Simponi néStumo metu, Jisy
naujagimiui mazdaug Sesis ménesius po paskutinés néStumo metu suvartotos dozés gali buti
padidéjes infekcijy pavojus. Biitinai pasakykite savo vaiko gydytojui ar kitam sveikatos
priezitiros specialistui, kad vartojate Simponi, ir jis nuspres, kada reikés Jiisy vaika skiepyti tam
tikra vakcina.

Infekcinés kilmés vaistinés medziagos
Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu neseniai buvote gydytas arba Jus planuojama gydyti infekcinés
kilmés vaistine medziaga (pvz., BCG, kurig instiliuojant gydomas vézys).

Alerginés reakcijos

Jeigu pavartojus Simponi Jums iSsivysté alerginés reakcijos simptomai, nedelsdami pasakykite savo
gydytojui. Alerginés reakcijos simptomai gali biiti veido, ltpy, burnos ar gerklés patinimas, galintis
pasunkinti kvépavimg ar rijima, odos isbérimas, dilgéliné, ranky, pédy ar kulksniy patinimas.

o Kai kurios 18 $iy reakcijy gali buti sunkios arba, retai, pavojingos gyvybei.

o Kai kurios 18 $iy reakcijy pasireiské po pirmojo Simponi pavartojimo.

Vaikams ir paaugliams
Simponi 100 mg nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems nei 18 mety).

Kiti vaistai ir Simponi

o Jeigu vartojate, neseniai vartojote ar galbiit vartosite kity vaisty, tarp jy bet kokiy vaisty
reumatoidiniam artritui, psoriaziniam artritui, ankilozuojanciam spondilitui, neradiografiniam
aSiniam spondiloartritui ar opiniam kolitui gydyti, apie tai pasakykite gydytojui arba

vaistininkui.

o Negalima vartoti Simponi kartu su vaistais, kuriy veikliosios medziagos yra anakinra arba
abataceptas. Sie vaistai vartojami gydyti reumatines ligas.

o Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, kurie veikia Jisy imuning sistema, pasakykite
savo gydytojui arba vaistininkui.

o Gydymo Simponi metu Jiisy negalima skiepyti tam tikromis (gyvomis) vakcinomis.

Jei nesate tikri, ar visa, kas i§vardyta anksc¢iau, Jums tinka, prie§ vartodami Simponi pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries$ pradedant vartoti Simponi, pasitarkite su gydytoju, jeigu:

o esate néséia arba planuojate pastoti vartojant Simponi. Sio vaisto poveikis né¢ioms moterims
nezinomas. Nés¢ioms moterims vartoti Simponi nerekomenduojama. Jei Jiis esate gydoma
Simponi, Jus turite vengti pastoti vartojant tinkama kontracepcija gydymo metu ir maZiausiai
6 ménesius po paskutinés Simponi injekcijos.

o Pries pradedant zindyti turi biiti pra¢je maziausiai 6 ménesiai po paskutinio gydymo Simponi.
Jis turite nustoti zindyti, jei Jums bus skiriamas Simponi.
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o Jeigu vartosite Simponi néStumo metu, Jusy naujagimiui gali biiti padidéjes infekcijy pavojus.
Bitinai pasakykite prie§ skiepijant savo vaiko gydytojui ar kitam sveikatos priezitiros
specialistui, kad vartojate Simponi (daugiau informacijos rasite skyriuje apie skiepijima).

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries

vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Simponi Jisy gebéjima vairuoti ir naudotis jrankiais ar mechanizmais veikia silpnai. Nepaisant to,
pavartojus Simponi, gali atsirasti galvos svaigimas. Jei taip atsitinka, nevairuokite ar nenaudokite
jokiy jrankiy arba mechanizmy.

Simponi sudétyje yra latekso ir sorbitolio

Jautrumas lateksui

Dalyje uzpildyto Svirksto, adatos dangtelio sudétyje, yra latekso. Prie§ pradedant vartoti Simponi,
pasitarkite su gydytoju, nes lateksas gali sukelti sunkias alergines reakcijas, jei Jiis ar Jiisy globéjas yra
alergiSkas lateksui.

Sorbitolio netoleravimas
Kiekviename §io vaisto uzpildytame SvirksSte yra 41 mg sorbitolio (E420).

3. Kaip vartoti Simponi

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Kiek Simponi skiriama
Reumatoidinis artritas, psoriazinis artritas ir asinis spondiloartritas, jskaitant ankilozinj spondilitg ir
neradiografinj asinj spondiloartritg
o Rekomenduojama doz¢ yra 50 mg karta per ménesj, tg pacia kiekvieno ménesio dieng.
o Pasitarkite su gydytoju, jei vartojate ketvirtg doze. Jusy gydytojas nuspres, ar gydymag Simponi
toliau testi.
o Jei sveriate daugiau nei 100 kg, dozé gali buti padidinta iki 100 mg (1 uzpildyto Svirksto
turinys) kartg per ménesj, ta pacia kickvieno ménesio dieng.

Opinis kolitas

o Kiek jprastai reikia vartoti §io vaisto, yra nurodyta Zemiau pateiktoje lenteléje.
Pradinis gydymas Pradine 200 mg (2 uzpildyty Svirksty turinys) doz¢, po jos praéjus
2 savaitéms 100 mg (1 uzpildyty $virkSto turinys) dozé
Palaikomasis gydymas . Maziau kaip 80 kg sveriantiems pacientams leidziama 50 mg

(vartojamas 50 mg uzpildyto Svirkstiklio arba uzpildyto $virksto
turinys) pra¢jus 4 savaitéms po pries tai buvusios dozés, toliau
leidziama kas 4 savaites. Atsizvelgdamas j Simponi poveikj
Jums, gydytojas gali paskirti 100 mg doze (t.y. vieno uZpildyto
Svirksto turinj).

. 80 kg ar daugiau sveriantiems pacientams leidziama 100 mg
(1 uzpildyto Svirksto turinys) praéjus 4 savaitéms po pries tai
buvusios dozés, toliau leidZziama kas 4 savaites.

Kaip Simponi vartojamas

o Simponi vartojamas injekcijomis po oda.

o Pradzioje Jusy gydytojas arba slaugytoja gali suleisti Simponi. Taciau, Jus ir Jusy gydytojas gali
nuspresti, kad Jus galite susileisti Simponi. Tuo atveju, Jiis biisite apmokytas, kaip susileisti
Simponi.

200




Pasitarkite su gydytoju, jei turite bet kokiy klausimy, susijusiy su injekcijos susileidimu. Sio lapelio
pabaigoje rasite iSsamias ,,Vartojimo instrukcijas®.

Pavartojus per didele Simponi doz¢

Jei Jus pavartojote arba Jums buvo suleista per daug Simponi (vieng kartg per daug susileidus ar per
daznai), nedelsiant pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Visada su savimi pasiimkite iSoring
pakuote, net jei ji tuséia, ir pakuotés lapel].

PamirSus pavartoti Simponi
Jei planuota dieng pamirSote susileisti Simponi, susileiskite uzmirsta dozg, kai tik prisiminsite.
Negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleistg dozg.

Kada leisti kitg doze:

o Jei pavélavote maziau nei 2 savaites, susileiskite uzmirstg doze, kai tik prisiminsite, ir laikykités
i$§ pradziy nustatyto grafiko.

o Jei pavélavote daugiau nei 2 savaites, susileiskite uzmirStg dozg, kai tik prisiminsite, ir

pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, kada Jums reikia susileisti kitg doze.
Jei nesate tikri, ka daryti, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nustojus vartoti Simponi
Jei svarstote nutraukti Simponi vartojima, pirmiausia pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Kai
kuriems pacientams gali pasireiksti sunklis nepageidaujami reiSkiniai ir gali reikéti gydymo.
Vartojantiesiems 100 mg doze¢ kyla didesnis kai kuriy Salutiniy reiskiniy pavojus, lyginant su
vartojanciais 50 mg dozg pacientais. Nepageidaujami reiskiniai gali pasireiksti praéjus keliems
ménesiams po paskutinés injekcijos.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote Siuos sunkius Salutinius Simponi poveikius, kurie

gali biti:

. alerginés reakcijos, kurios gali biiti sunkios arba, retai, pavojingos gyvybei (retos).
Alerginés reakcijos poZzymiai gali biiti veido, ltpy, burnos ar gerklés sutinimas, kuris gali
pasunkinti rijimg ar kvépavima, odos isbérimas, piikslés, ranky, kojy ar ¢iurny sutinimas. Kai
kurios i8 Siy reakcijy pasireiské po pirmosios Simponi injekcijos.

. sunkios infekcijos (tarp ju TB, bakterinés infekcijos, iskaitant sunkias kraujo infekcijas ir
plauciy uzdegima, sunkias grybelines infekcijas ir kitas oportunistines infekcijas)
(daZnos). Infekcijos pozymiai gali biiti kar§¢iavimas, nuovargis, (nepraeinantis) kosulys,
dusulys, j gripa panasiis simptomai, svorio netekimas, naktinis prakaitavimas, viduriavimas,
zaizdos, danty problemos ir deginimo pojiitis Slapinantis.

o hepatito B viruso infekcijos reaktyvacija (atsinaujinimas), jeigu Jus esate viruso nesiotojas
arba anksc¢iau esate sirges hepatitu B (reti). Pozymiai gali biiti odos ir akiy pageltimas,
tamsiai rudos spalvos Slapimas, desinés pilvo pusés skausmas, kar§¢iavimas, pykinimas,
vémimas ir labai didelio nuovargio pojiitis.

o nervy sistemos liga, tokia kaip iSsétiné sklerozé (retai). Nervy sistemos ligos pozymiai gali
biiti regéjimo pokyciai, ranky ar kojy silpnumas, bet kurios kiino dalies nutirpimas ar
dilgséjimas.

. limfmazgiy véZys (limfoma) (retai). Limfomos pozymiai gali biiti limfmazgiy patinimas, kiino
svorio kritimas ar kar§¢iavimas.

o Sirdies nepakankamumas (retai). Sirdies nepakankamumo pozymiai gali biti dusulys ar pédy
patinimas.
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imuninés sistemos sutrikimy poZymiai, vadinami:

- vilklige (retai). Simptomai gali buti sanariy skausmas arba skruosty ar ranky bérimas,
kuris yra jautrus saulei;

- sarkoidoze (retai). Simptomai gali biiti nuolatinis kosulys, dusulys, kriitinés skausmas,
kar$¢iavimas, limfmazgiy patinimas, kiino masés mazéjimas, bérimai odoje ar neryskus
matymas.

smulkiyju kraujagysliy patinimas (vaskulitas) (retai). Simptomai gali biiti karS¢iavimas,

galvos skausmas, kino masés maz¢jimas, prakaitavimas naktimis, bérimas ir nervy sistemos

sutrikimai, tokie kaip nutirpimas ir dilgséjimo pojiitis.

odos vézys (nedaznai). Odos vézio simptomai gali buti Jisy odos iSvaizdos poky¢iai arba

iSaugos odoje.

kraujo liga (daZnai). Kraujo ligos pozymiai gali bati nepraeinantis karS¢iavimas, labai lengvai

atsirandancios kraujosruvos ar kraujavimas, labai i§blySkusio zmogaus i§vaizda.

kraujo vézys (leukemija) (retai). Leukemijos simptomai gali biiti kar§¢iavimas, nuovargis,

daznos infekcijos, lengvai atsirandancios kraujosruvos bei prakaitavimas naktimis.

Pastebeje bet kurj i§ auks¢iau paminéty poZymiy, nedelsdami kreipkités | gydytoja.

Vartojant Simponi, buvo pastebéti dar ir tokie Salutiniai poveikiai:
Labai dazni Salutiniai poveikiai (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i 10 Zmoniy):

Virsutiniy kvépavimo taky infekcijos, gerklés skausmas ar uzkimimas, sloga

Dazni Salutiniai poveikiai (gali pasireik$ti maziau kaip 1 i§ 10 Zmoniu):

Nenormaliis kepeny tyrimai (padidéj¢ kepeny fermenty kiekiai), randami gydytojui tiriant
kraujo méginius

Apsvaigimo jausmas

Galvos skausmas

Nutirpimo arba dilg¢iojimo jausmas
PavirSinés grybelinés infekcijos

Pilinys

Bakterinés infekcijos (tokios kaip celiulitas)
Mazas raudonyjy kraujo kiineliy skaicius
Mazas baltyjy kraujo kiineliy skaicius
Teigiamas vilkligés kraujo tyrimas
Alergings reakcijos

Nevirskinimas

Pilvo skausmas

Pykinimas

Gripas

Bronchitas

Sinusy infekcija

Pasleline

Aukstas kraujospudis

Karsciavimas

Astma, dusulys, Svokstimas

Skrandzio ir Zarnyno sutrikimai, tarp jy skrandzio sienelés ir zarny uzdegimas, kuris gali sukelti
kar$ciavima

Burnos skausmas ir opelés

Injekcijos vietos reakcijos (taip pat paraudimas, sukietéjimas, skausmas, kraujosruva,
niez¢jimas, dilgciojimas ir sudirginimas)
Plauky slinkimas

Odos bérimas ir niezéjimas

Nemiga

Depresija

Silpnumas
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o Kauly laziai
o Diskomfortas krutingje

Nedazni Salutiniai poveikiai (gali pasireik$ti maziau kaip 1 i§ 100 Zmoniy):
o Inksty infekcija

Vézys, jskaitant odos vézj, arba nevézinés iSaugos arba gumbai, jskaitant odos apgamus
Piislés odoje

Sunki organizme iSplitusi infekcija (sepsis), kuri kartais gali pasireik$ti sumazéjusiu
kraujosptidziu (septinis Sokas)

Psoriazé (jskaitant delny ir/arba pady ir/arba odos piisliy forma)
Mazas trombocity skaicius

Mazas trombocity, raudonyjy ir baltyjy kraujo kiineliy skai¢ius
Skydliaukés sutrikimai

Cukraus kiekio kraujyje padidéjimas

Cholesterolio kiekio kraujyje padidéjimas

Pusiausvyros sutrikimai

Regéjimo sutrikimai

Akies uzdegimas (konjunktyvitas)

Akies alergija

Nereguliaraus $irdies plakimo pojitis

Sirdies kraujagysliy susiauréjimas

Kraujo kresuliai

Karscio pylimas

Viduriy uzkietéjimas

Létiné uzdegiminé plauciy buklé

Ruagsties atpylimas

Tulzies puslés akmenys

Kepeny sutrikimai

Krities sutrikimai

Menstruacijy sutrikimai

Reti Salutiniai poveikiai (gali pasireiksSti maziau kaip 1 1§ 1000 Zmoniuy):

Kauly ¢iulpy negebéjimas pagaminti kraujo lasteliy

Labai sumazéjes baltyjy kraujo kiineliy skai¢ius

Sanariy ar aplinkiniy audiniy infekcija

Pablogé¢jes gijimas

Vidaus organy kraujagysliy uzdegimas

Leukemija

Melanoma (tam tikro tipo odos vézys)

Merkel’io lgsteliy karcinoma (tam tikro tipo odos vézys)

Lichenoidinés reakcijos (nieZtintis rausvai violetinis odos i§bérimas ir (arba) j sitilus panasios
baltai pilkos linijos gleivinés pavirsiuje)

Zvynuota, besilupanti oda

Imuninis sutrikimas, galintis paveikti Jisy plaucius, oda ar limfinius mazgus (dazniausiai
pasireiskia kaip sarkoidoze)

Ranky ir kojy pirsty spalvos pakitimas ir skausmas

Skonio sutrikimai

Slapimo pislés sutrikimai

Inksty veiklos sutrikimai

Odos kraujagysliy uzdegimas, kuris pasireiskia iSbérimu

Nepageidaujami reiskiniai, kuriy daznis nezinomas:
o Retas kraujo vézys (hepatospleniné T-lasteliy limfoma), kuriuo serga dazniausia jauni Zzmonés
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Simponi

o Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

o Ant etiketés ir dézutés po “EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

o Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

o Uzpildyta svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

o Sj vaista viena karta taip pat galima laikyti ne $aldytuve ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje iki 30 dieny trukmés laikotarpiu, taciau nevirsijant pradinio ant dézutés nurodyto
tinkamumo laiko. Ant dézutés uzrasykite naujg tinkamumo laika, nurodydami metus, ménes;j ir
dieng (nevirsijant 30 dieny nuo vaisto i§émimo i§ Saldytuvo datos). Jeigu vaistas susilo iki
kambario temperatiiros, jo negalima grazinti j $aldytuva. Jeigu vaistas nebuvo suvartotas iki
naujos tinkamumo laiko datos arba ant dézutes iSspausdintos tinkamumo laiko datos
(priklausomai nuo to, kuri data ankstesn¢), §j vaistg reikia iSmesti.

o Jeigu pastebite, kad skystis néra skaidrus ar gelsvas, yra drumstas, jame yra priemaisy, tuomet
§io vaisto nevartokite.
o Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Simponi sudétis

Veiklioji medziaga yra golimumabas. Viename 1 ml uzpildytame $virkste yra 100 mg golimumabo.
Pagalbinés medziagos yra sorbitolis (E420), histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos apie sorbitolj (E420) pateikiama 2 skyriuje.

Simponi iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Simponi tiekiamas injekcinio tirpalo pavidalu vienkartinio vartojimo uzpildytais Svirkstais.

Simponi tickiamas pakuotémis, kuriose yra 1 uZpildytas §virkstas, ir grupinémis pakuotémis, kuriose
yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai. Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Tirpalas yra skaidrus arba truputj opalinis (turintis panasy j perlo zvilgéjima), bespalvis arba gelsvas,
ir jame gali biiti keletas mazy permatomy arba balty baltymo daleliy. Nevartokite Simponi, jei tirpalo
spalva pakitusi, jis yra drumzlinas ar matosi priemaisy dalelés.

Registruotojas ir gamintojas
Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Nyderlandai

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5278 02 47
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
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Bbarapus
Mepxk lapn u loym bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 819 3737

info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)\LGda

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 6611333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

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

Malta

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

Nederland

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

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

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

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

Romainia

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

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com
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Italia

MSD lItalia S.r.lL.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224

msd_Iv@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

I$sami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu
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VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

Jei norétuméte susileisti Simponi, sveikatos priezZiiiros specialistas Jus turi apmokyti, kaip
paruosti injekcija ir susileisti. Jei Jiis nebuvote apmokytas, kreipkités i gydytoja, slaugytoja ar
vaistininka, kad biity paskirtas mokymu sesijos laikas.

Sioje instrukcijoje:

1. Uzpildyto SvirkSto paruoSimas vartojimui
2. Injekcijos vietos pasirinkimas ir paruo§imas
3. Vaisto suleidimas

4. Po suleidimo

Toliau esancioje schemoje (zr. 1 pav.) matosi, kaip atrodo uzpildytas Svirkstas.

ADATOS APSAUGA

_ AKTYVUOQJANTYS o
STUMOKLIS SPAUSTUKAI KORPUSAS ZIUREJIMO ADATOS

LANGELIS DANGTELIS

= | ) |

L2 1
= D W f—
21 (] I %
|
= 1=
ST[IMDKL]D ADATOS APSAUGOS ETIKETE ADATA
GALVUTE SPARNELIAI

1 pav.
1. Uzpildyto Svirksto paruosimas vartojimui

Uzpildyta SvirkSta laikykite uz uzpildyto Svirksto korpuso

o Nelaikykite uz stimoklio galvutés, stimoklio, adatos apsaugos sparneliy ar adatos dangtelio.
Niekada stimoklio netraukite atgal.

Niekada nepurtykite uzpildyto Svirksto.

Nenuimkite adatos dangtelio nuo uzpildyto $virksto, kol nenurodyta tai padaryti.

Nelieskite adatos apsaugg aktyvuojanciy spaustuky (1 paveikslélyje pazyméty *), kad adata per
anksti nebity uzdengta adatos apsauga.

Patikrinkite uzpildyty $virksty skaiciy
Patikrinkite uzpildytus Svirkstus ir jsitikinkite, kad:
o uzpildyty Svirksty skaicius ir stiprumas yra teisingi;
o jeigu Jasy dozé yra 100 mg, gausite vieng 100 mg uzpildytg Svirksta;
o jeigu Jiisy dozé yra 200 mg, gausite du 100 mg uzpildytus Svirkstus ir turésite susileisti
dvi injekcijas. Pasirinkite joms skirtingas kiino vietas ir susileiskite §ias injekcijas viena
po kitos.

Patikrinkite tinkamumo laika (Zr. 2 pav.)

o Patikrinkite atspausdintg ar uzrasytg ant dézutés tinkamumo laikg.

. Patikrinkite ant etiketés tinkamumo laikg (nurodyta po ,,EXP*), zitirédami pro zitiréjimo langelj,
esantj uzpildyto Svirksto korpuse.

o Jei per zitiré¢jimo langelj tinkamumo laiko nematote, uzpildytg Svirksta laikykite uz korpuso ir

sukite adatos dangtelj, kad tinkamumo data pasirodyty zitréjimo langelyje.
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Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei tinkamumo laikas yra pasibaiggs. Vaistas tinkamas vartoti iki
paskutinés atspausdinto tinkamumo laiko ménesio dienos. Pagalbos kreipkités j gydytoja arba

vaistininkg.

2 pav.

Palaukite 30 minuciy, kad uZpildytas Svirkstas suSilty iki kambario temperatiiros

[ ]
kambario temperattiroje

Tinkamos injekcijos uztikrinimui, i§éme i§ dézutés, uzpildyta Svirksta 30 minuciy palikite

vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Nesildykite uzpildyto $virksto jokiais kitais budais (pvz., nesildykite mikrobangy krosneléje arba

karStame vandenyje).
Nenuimkite uzpildyto Svirksto

Pasiruoskite kitas priemones

adatos apsaugos, kol Svirkstas Syla iki kambario temperatiiros.

Kol laukiate, galite pasiruosti kitas priemones — alkoholiu suvilgyta tampong, vatos gumulélius ar

marle ir konteiner] astriems daiktams laikyti.

Patikrinkite uZpildytame Svirkste esantj skystj
o Uzpildyta Svirkstg laikykite uz jo korpuso uzdengta adata Zemyn.

Paziurékite j skystj per uzpildyto Svirksto zitiréjimo langel; ir jsitikinkite, ar jis yra skaidrus arba

truputj opalinis (zvilga panasiai kaip perlas) ir bespalvis arba gelsvas. Tirpalas gali biiti
vartojamas, jeigu jame yra keletas mazy permatomy arba balty baltymo daleliy.

Jei per zitir¢jimo langelj

skyscio nematote, uzpildyta Svirksta laikykite uz jo korpuso ir sukite

adatos dangtelj, kad tirpalas pasirodyty zitir¢jimo langelyje (Zr. 2 pav.).
Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei skystis yra kitokios spalvos, drumstas ar jame yra didesniy daleliy.

Jei taip atsitinka, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
2. Injekcijos vietos pasirinkimas ir paruoSimas (Zr. 3 paveikslélj)

Jus dazniausiai vaistg leidziate | prieking viduring Slaunies dalj.

randy, tempimo zZymiy.

vietas.

Taip pat galima leisti j apating pilvo dalj Zemiau bambos, i§skyrus mazdaug 5 cm po pat bamba.
Negalima leisti j tas vietas, kur oda yra jautri, yra kraujosruvy, raudona, Zvynuota, kieta ar yra

Jeigu vienu kartu reikia susileisti keletg injekcijy, jos turi buti leidziamos | skirtingas ktino

ol
\\

\

5

\
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Injekcijos vietos parinkimas (slaugytojams) (Zr. 4 pav.)

o Jei slaugytojas Jums leidzia injekcija, jie taip pat gali leisti | Zasto iSoring puse.
. Galima leisti | visas minétas kiino vietas, neatsizvelgiant j kiino tipg ar dydi.
— K
/
M

XY Tk

4 pav.
Injekcijos vietos paruosimas
o Gerai nusiplaukite rankas su muilu ir §iltu vandeniu.
o Nuvalykite injekcijos vietg su alkoholiu suvilgytu tamponu.
o Leiskite odai nudziati pries leidziant. Svarios vietos nevéduokite ir nepiiskite.

Nebelieskite tos vietos pries leidziant.
3. Vaisto suleidimas

Adatos dangtelio negalima nuimti tol, kol Jus nesate pasiruosg leisti vaisto. Nuémus adatos dangtelj,
vaistas turi biiti suleistas per 5 min.

Nuimant adatos dangtelj, nelieskite stimoklio.

Nuimkite adatos dangtelj (Zr. 5 pav.)

o Kai esate pasiruosg leisti, viena ranka laikykite uzpildyto SvirkSto korpusa.

o Tiesiai patraukite adatos dangtelj ir jj po vaisto suleidimo iSmeskite. Tai darydami nelieskite
stiimoklio.

o Uzpildytame SvirksSte galite pastebéti oro burbuliukg arba skyscio lasg ant adatos galo. Tai
normalu ir jy pasalinti nereikia.

o Nuémus adatos dangtelj, greitai suleiskite dozg.

Nelieskite adatos ir ja neprilieskite jokio pavirSiaus.
Nenaudokite uzpildyto $virksto, jei jis nukrito bidamas be adatos dangtelio. Jei taip atsitinka,
kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

5 pav.
Uzpildyto Svirksto padétis leidZiant
o Uzpildyto Svirksto korpusa laikykite viena ranka tarp viduriniojo bei rodomojo pirsto ir uzdekite
nykstj ant stimoklio galvutés virSaus, o kita ranka Svelniai suimkite anks¢iau nuvalytg oda.

Laikykite tvirtai.
Niekada nepatraukite stimoklio atgal.
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Suleiskite vaista
o Pridékite adatg apytikriai 45° kampu prie suimtos odos. Vienu greitu judesiu jbeskite adatg pro
oda, kiek ji telpa (zr. 6 pav.).

6 pav.

o Visg vaistg suleiskite stumdami stimoklj, kol stimoklio galvuté atsiduria tarp adatos apsaugos
sparneliy (Zr. 7 pav.).

o Kai stimoklis sustumtas tiek, kiek galima, toliau spauskite stimoklio galvute ir i§ odos
iStraukite adatg (zr. 8 pav.).

8 pav.

o Leétai nuimkite nykstj nuo stimoklio ir leiskite tus¢iam Svirkstui judéti, kol visa adata bus
uzdengta adatos apsauga, kaip parodyta 9 pav.
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4. Po suleidimo

Panaudokite vatos gumulélius arba marle

o Injekcijos vietoje gali biiti truputis kraujo arba skyscio. Tai normalu.
o Vatos gumuléliu arba marle galite uzspausti injekcijos vieta ir palaikykite 10 sekundziy.
o Jei reikia, injekcijos vieta galite uzklijuoti mazu pleistriuku.

Odos netrinkite.

ISmeskite uzpildyta Svirksta (Zr. 10 pav.)

o IS karto jdékite savo uzpildyta Svirksta j astriems daiktams skirtg konteinerj. [sitikinkite, kad
konteinerj iSmetate, kaip nurodé gydytojas ar slaugytoja.

Nebandykite vél uzdengti adatos.

Niekada nebandykite dar karta panaudoti uzpildyta Svirksta dél savo paciy bei kity saugumo ir

sveikatos.

Jeigu jauciate, kad leidziant kazkas vyko netinkamai arba abejojate, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

BIOHAZARD

10 pav.
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