Indlzegsseddel: Information til brugeren

Simponi® 50 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
golimumab
DK112388P99-A1.0

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg lagen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Simponi til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Din laege har ogsa givet dig et patientinformationskort, der indeholder vigtig sikkerhedsinformation,
som du skal veere opmarksom pa for og under behandling med Simponi.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlacgsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Simponi indeholder det aktive stof golimumab.

Simponi tilharer en medicingruppe kaldet "TNF-blokkere”, som bruges til voksne til behandling af
folgende betendelsessygdomme:

. Reumatoid artrit

. Psoriasisartrit

o Aksial spondylartrit herunder ankyloserende spondylit og non-radiografisk aksial spondylartrit
. Colitis ulcerosa

Simponi anvendes til behandling af polyartikuler juvenil idiopatisk artrit hes bern i alderen 2 &r og
derover.

Simponi virker ved at blokere virkningen af et protein, der hedder ’tumornekrosefaktor alfa’ (TNF,,).
Dette protein er involveret i kroppens betendelsesprocesser, og blokering af proteinet kan mindske
beteendelsen i din krop.

Reumatoid artrit

Reumatoid artrit (kronisk leddegigt) er en beteendelsessygdom i leddene. Hvis du har aktiv reumatoid
artrit, vil du i ferste omgang blive behandlet med andre leegemidler. Hvis du ikke reagerer godt nok pé
disse leegemidler, vil du fa Simponi, som du skal tage sammen med et andet leegemiddel, der hedder
methotrexat, for at:

o Reducere sygdomstegn og symptomer pa din sygdom.

o Nedsette hastigheden af beskadigelse af dine knogler og led.

o Forbedre din fysiske funktionsevne.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Psoriasisartrit

Psoriasisartrit er en betaendelsessygdom i leddene, almindeligvis ledsaget af psoriasis, som er en
betandelsessygdom i huden. Hvis du har aktiv psoriasisartrit, vil du forst fa andre laegemidler. Hvis du
ikke reagerer godt nok pa disse leegemidler, vil du fa Simponi for at:

o Reducere sygdomstegn og symptomer pa din sygdom.
o Nedsette hastigheden af beskadigelse af dine knogler og led.
o Forbedre din fysiske funktionsevne.

Ankyloserende spondylit og non-radiografisk aksial spondylartrit

Ankyloserende spondylit og non-radiografisk aksial spondylartrit er beteendelsessygdomme i
rygraden. Hvis du har ankyloserende spondylit eller non-radiografisk aksial spondylartrit, vil du ferst
fa andre leegemidler. Hvis du ikke reagerer godt nok pé disse legemidler, vil du f& Simponi for at:

o Reducere sygdomstegn og symptomer pa din sygdom.

o Forbedre din fysiske funktionsevne.

Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa er en betendelsessygdom i tarmen. Hvis du har colitis ulcerosa, vil du forst f4 andre
leegemidler. Hvis du ikke reagerer godt nok pa disse laegemidler, kan du fa Simponi til behandling af
din sygdom.

Polyartikulzer juvenil idiopatisk artrit

Polyartikuler juvenil idiopatisk artrit er en beteendelsessygdom, som medferer smerter og havelse i
leddene hos bern. Hvis du har polyartikular juvenil idiopatisk artrit, vil du ferst fa andre leegemidler.
Hvis du ikke reagerer godt nok pé disse leegemidler, vil du fa Simponi i kombination med methotrexat
til behandling af sygdommen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Simponi

Tag ikke Simponi

o hvis du er allergisk over for golimumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Simponi (angivet i
punkt 6).

o hvis du har tuberkulose (TB) eller en anden alvorlig infektion.

o hvis du har hjertesvigt i moderat eller sver grad.

Hvis du er i tvivl, om noget af ovenstédende galder for dig, sé tal med din laege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, for du tager Simponi.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Simponi.

Infektioner

Forteel straks din leege, hvis du har en infektion eller har symptomer pé infektion under eller efter

behandling med Simponi. Tegn pé infektion inkluderer feber, hoste, &ndened, influenzalignende

symptomer, diarré, sér, tandproblemer eller en breendende smerte, nar du lader vandet.

o Du kan muligvis lettere fa infektioner, nar du er i behandling med Simponi.

o Disse infektioner kan udvikle sig hurtigere og veere mere alvorlige end ellers. Derudover kan
tidligere infektioner dukke op igen.

Tuberkulose (TB)

Forteael det straks til din laege, hvis du far tegn pa TB under eller efter behandlingen. Symptomer

inkluderer vedvarende hoste, vagttab, treethedsfolelse, feber eller nattesved.

. Der er set tilfelde af TB hos patienter i behandling med Simponi, i sjeldne tilfelde er TB
ogsa set hos patienter, som har veret i behandling for TB. Lagen vil undersege, om du
har TB. Lagen vil notere disse undersggelser pa dit patientinformationskort.



o Det er meget vigtigt, at du fortaeller det til din laege, hvis du nogensinde har haft TB, eller
hvis du har veret i teet kontakt med en person, som har eller har haft TB.

° Hyvis din laege tror, at du har risiko for at fa TB, kan du blive behandlet med legemidler
mod TB, inden du far Simponi.

Hepatitis B-virus (HBV)

. Inden du far Simponi, skal du forteelle din laege, hvis du er berer af, eller hvis du har eller
har haft HBV.

. Fortzael det til din leege, hvis du tror, at du har en risiko for at f4 HBV.

. Legen skal teste dig for HBV.

o Behandling med TNF-blokkere, sdésom Simponi, kan medfere, at HBV igen bliver aktiv
hos patienter, som berer denne virus. Dette kan i nogle tilfeelde vere livstruende.

Invasive svampeinfektioner

Fortael det straks til din leege, hvis du har boet eller rejst i et omrade, hvor infektioner forarsaget
af seerlige svampetyper (kaldet histoplasmose, kokcidioidomykose eller blastomykose), som kan
pavirke lungerne eller andre dele af kroppen, er almindelige. Sperg din lage, hvis du ikke ved,
om disse infektioner er almindelige i det omréde, du har boet eller rejst i.

Kraft og lymfom

Fortael det til din leege, for du far Simponi, hvis du har eller nogensinde har haft lymfom (en type
blodkreeft) eller enhver anden form for kreaft.

Behandling med Simponi eller andre TNF-blokkere kan egge din risiko for at udvikle lymfom
eller anden form for kreft.

Patienter med alvorlig reumatoid artrit og andre beteendelsessygdomme, og som har haft
sygdommen i lang tid, kan have en sterre risiko end gennemsnittet for at udvikle lymfom.
Nogle bern og unge, som har faet TNF-blokkere, har udviklet kreeft inklusive usaedvanlige typer
kraeft, som i visse tilfaelde har vaeret dedelige.

I sjeeldne tilfelde er der set en specifik og alvorlig type lymfom kaldet hepatosplenisk
T-celle-lymfom hos patienter, der tager andre TNF-blokkere. De fleste af disse patienter var
unge eller yngre voksne maend. Denne kraefittype har sedvanligvis haft dedelig udgang. Nasten
alle disse patienter havde ogsa faet medicin kendt som azathioprin eller 6-mercaptopurin. Forteel
det til leegen, hvis du tager azathioprin eller 6-mercaptopurin sammen med Simponi.

Patienter med svaer vedvarende astma, kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), eller patienter
som er storrygere, kan have oget risiko for kreeft ved behandling med Simponi. Hvis du har
sver vedvarende astma, KOL eller er storryger, skal du tale med din l&ege om, hvorvidt
TNF-blokkere er passende for dig.

Nogle patienter, der er blevet behandlet med golimumab, har udviklet visse former for
hudkreeft. Hvis der opstar forandringer i hudens udseende eller svulster pa huden under eller
efter behandlingen, skal du forteelle det til laegen.

Hjertesvigt
Fortel det straks til din leege, hvis du fér nye eller forverrede tegn pa hjertesvigt. Symptomer pa

hjertesvigt inkluderer &ndened eller haeevede fodder.

Hjertesvigt eller forverring af eksisterende hjertesvigt er set hos patienter i behandling med
TNF-blokkere herunder Simponi. Nogle af disse patienter dede.
Hvis du har let hjertesvigt og er i behandling med Simponi, skal du ngje overvages af din laege.

Sygdom i nervesystemet

Forteel det straks til din leege, hvis du nogensinde har haft eller udvikler symptomer pa en
demyeliniserende sygdom sasom multipel sklerose. Symptomer inkluderer synsendringer,
muskelsvaghed i arme eller ben eller folelseslashed eller prikken et sted i kroppen. Laegen skal
vurdere, om du skal i behandling med Simponi.

Operationer eller tandbehandling

Forteel din leege, hvis du skal have foretaget en operation eller en tandbehandling.



o Fortzael kirurgen eller tandlaegen, som foretager indgrebet, at du er i behandling med Simponi
ved at vise dem patientinformationskortet.

Autoimmun sygdom

Fortzael det til din leege, hvis du udvikler symptomer pa en sygdom kaldet lupus. Symptomer inkluderer
vedvarende udslet, feber, ledsmerter og tracthed.

o I sjeldne tilfeelde har patienter behandlet med TNF-blokkere udviklet lupus.

Blodsygdomme
Hos nogle patienter kan kroppen ikke producere nok blodceller, som kan hjelpe med at bekeempe

infektioner eller hjeelpe med at stoppe bledning. Kontakt straks din laege, hvis du udvikler feber, der
ikke forsvinder, nemt far bld marker, blader eller ser meget bleg ud. Din laege kan beslutte at stoppe
behandlingen.

Hvis du er i tvivl, om noget af ovenstdende passer pa dig, skal du tale med din lege eller
apotekspersonalet, for du tager Simponi.

Vaccinationer

Tal med din leege, hvis du er blevet eller planleegger at blive vaccineret.

o Du ma ikke fa visse (levende) vacciner, mens du er i behandling med Simponi.

. Visse vaccinationer kan forarsage infektioner. Hvis du var i behandling med Simponi, mens du
var gravid, kan dit barn have en @get risiko for at fa en sddan infektion i op til ca. 6 méneder
efter, du fik din sidste dosis under graviditeten. Det er vigtigt, at du fortaeller barnets laege og
andet sundhedspersonale om din behandling med Simponi, sé& de kan afgere, hvornar dit barn
kan blive vaccineret.

Tal med barnets l&2ge om vaccinationer til barnet. Hvis det er muligt, skal dit barn vare ajour med alle
vaccinationer, for behandling med Simponi startes.

Terapeutiske smitstoffer
Tal med din laege, hvis du for nylig har faet, eller det er planlagt, at du skal have behandling med et
terapeutisk smitstof (fx instillation af BCG til behandling af cancer).

Allergiske reaktioner

Fortael det omgaende til din laege, hvis du oplever symptomer pa en allergisk reaktion, efter du er
startet i behandling med Simponi. Symptomer pa en allergisk reaktion kan veere haevet ansigt, leeber,
mund eller hals, hvilket kan gere det svert at synke eller traekke vejret, hududslet, naldefeber,
haevede haender, fodder eller ankler.

o Nogle af disse reaktioner kan vaere alvorlige eller i sjeldne tilfeelde livstruende.
o Nogle af disse reaktioner forekom efter den forste injektion af Simponi.
Bern

Simponi frarddes til bern under 2 ar med polyartikuler juvenil idiopatisk artrit, da denne gruppe ikke
er undersogt.

Brug af anden medicin sammen med Simponi

. Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlagger at tage anden medicin, herunder medicin til behandling af
reumatoid artrit, polyartikular juvenil idiopatisk artrit, psoriasisartrit, ankyloserende spondylit,
non-radiografisk aksial spondylartrit eller colitis ulcerosa.

. Du maé ikke tage Simponi sammen med leegemidler, der indeholder de aktive stoffer anakinra
eller abatacept. Disse laegemidler anvendes til behandling af reumatoide sygdomme.

. Forteel din leege eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, der pavirker dit
immunsystem.

. Du ma ikke fa visse (levende) vacciner, mens du tager Simponi.



Hvis du er i tvivl, om noget af ovenstidende passer pa dig, skal du tale med din leege eller
apotekspersonalet, for du tager Simponi.

Graviditet og amning

Tal med din leege, for du tager Simponi, hvis:

. Du er gravid eller planlaegger at blive gravid, mens du er i behandling med Simponi. Der er
begranset information om virkningen af dette leegemiddel hos gravide. Du skal undgé at blive
gravid ved at anvende sikker praevention, mens du er i behandling med Simponi og mindst
6 méneder efter den sidste Simponi-injektion. Du ma kun fa Simponi under graviditeten, hvis
det er tvingende nedvendigt.

. For du starter med at amme, skal det vaere mindst 6 méneder siden, du fik din sidste behandling
med Simponi. Du skal stoppe med at amme, hvis du skal i behandling med Simponi.
. Du var i behandling med Simponi under din graviditet, da dit barn kan have en gget risiko for at

fi en infektion. Det er vigtigt, at du forteeller barnets laege og andet sundhedspersonale om din
behandling med Simponi, for barnet bliver vaccineret (se punktet om vaccination for mere
information).
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Simponi péavirker i mindre grad din evne til at kere bil og betjene vaerktej eller maskiner. Der kan dog
opsta svimmelhed, efter du har taget Simponi. Hvis dette sker, ma du ikke kere bil eller betjene nogen
form for verktej eller maskiner.

Simponi indeholder latex og sorbitol

Overfalsomhed over for latex

En del af den fyldte pen, beskyttelseshzetten til nélen, indeholder latex. Tal med din leege, inden du
anvender Simponi, hvis du eller din hjaelper/plejer er allergisk over for latex, da latex kan forarsage
alvorlige allergiske reaktioner.

Sorbitol-intolerans
Dette laegemiddel indeholder 20,5 mg sorbitol (E420) i hver fyldt pen.

3. Sadan skal du tage Simponi

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den sedvanlige dosis

Reumatoid artrit, psoriasisartrit og aksial spondylartrit, herunder ankyloserende spondylit og non-

radiografisk aksial spondylartrit:

. Den anbefalede dosering er 50 mg (indholdet af 1 fyldt pen) en gang om maneden pa den
samme dato hver méned.

o Tal med din lage, for du tager den 4. dosis. Laegen vil beslutte, om du skal fortsatte
behandlingen med Simponi.
o Hvis du vejer mere end 100 kg, kan dosis eges til 100 mg (indholdet af 2 fyldte penne) en

gang om maneden pa den samme dato hver maned.

Polyartikuleer juvenil idiopatisk artrit hos bern i alderen 2 &r og derover:

. Til patienter, der vejer mindst 40 kg, er den anbefalede dosering 50 mg en gang om méaneden pa
den samme dato hver méned. Til patienter, der vejer under 40 kg, fis en 45 mg/0,45 ml fyldt
pen. Lagen vil fortelle dig den korretkte dosis, som du skal bruge.

. Tal med leegen, for du tager den 4. dosis. Legen vil beslutte, om du skal fortsette behandlingen
med Simponi.



Colitis ulcerosa:
o Af nedenstaende tabel fremgar det, hvordan du seedvanligvis skal anvende leegemidlet.

Behandlingsstart En startdosis pa 200 mg (indholdet af 4 fyldte penne) efterfulgt af
100 mg (indholdet af 2 fyldte penne) 2 uger senere.

Vedligeholdelsesbehandling | o Patienter, der vejer under 80 kg: 50 mg (indholdet af 1 fyldt
pen) 4 uger efter din sidste behandling og derefter hver
4. uge. Din leege kan eventuelt beslutte at ordinere 100 mg
(indholdet af 2 fyldte penne), athengigt af hvor godt Simponi
virker pa dig.

o Patienter, der vejer 80 kg eller derover: 100 mg (indholdet af
2 fyldte penne) 4 uger efter din sidste behandling og derefter
hver 4. uge.

Sadan far du Simponi

. Simponi gives som indsprgjtning under huden (subkutant).

. I begyndelsen vil din laege eller sygeplejerske indsprgjte Simponi. Du og din leege kan dog
beslutte, at du selv kan indsprejte Simponi. I dette tilfaelde vil du blive traenet i, hvordan
Simponi skal indsprgjtes.

Tal med din leege, hvis du har spergsmal angédende indsprejtningerne. Der folger en

detaljeret "Brugsvejledning” med denne indlaegsseddel.

Hyvis du har taget for meget Simponi

Kontakt straks din lage eller apotekspersonalet, hvis du har taget eller faet for meget Simponi (enten
ved at indsprejte for meget en enkelt gang eller ved at indsprejte for ofte). Tag altid den ydre karton
og denne indleegsseddel med dig, ogsé selvom kartonen er tom.

Hvis du har glemt at tage Simponi
Indsprojt den glemte dosis, s& snart du husker det, hvis du har glemt at tage Simponi pa den planlagte
dato.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvornér skal den neste dosis indsprajtes:

. Indsprojt den glemte dosis hurtigst muligt og fortset din oprindelige plan, hvis du er mindre end
2 uger forsinket.
. Indsprojt den glemte dosis hurtigst muligt og tal med din laege eller apotekspersonalet om,

hvornér du skal tage den naste dosis, hvis du er mere end 2 uger forsinket.
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hyvis du holder op med at tage Simponi
Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du overvejer at stoppe behandlingen med Simponi.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har yderligere spergsmal om brugen af
dette leegemiddel.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle patienter kan fé alvorlige bivirkninger, der skal behandles. Risikoen for at fa visse bivirkninger
er starre ved en dosis pa 100 mg sammenlignet med en dosis pa 50 mg. Bivirkninger kan opsté i flere
maneder efter sidste indsprejtning.

Fortael det straks til din leege, hvis du bemarker en eller flere af falgende alvorlige bivirkninger med
Simponi:



Allergiske reaktioner, der kan vaere alvorlige eller i sjzeldne tilfzelde livstruende (sjeeldne).

Symptomer pé en allergisk reaktion kan vere havelse af ansigt, leber, mund eller sveelg, som

kan forarsage besver med at synke eller traekke vejret, klaende udslaet, naeldefeber, hevede

haender, fodder eller ankler. Nogle af disse reaktioner forekom efter forste Simponi-dosis.

Alvorlige infektioner (inklusive TB, bakterieinfektioner, herunder alvorlige

blodinfektioner og lungebetaendelse, alvorlige svampeinfektioner og andre opportunistiske

infektioner (almindelige). Symptomer pa en infektion kan vaere feber, treethed, (vedvarende)

hoste, andenad, influenzalignende symptomer, veaegttab, nattesved, diarré, sar, tandproblemer

eller en breendende fornemmelse, nar du lader vandet.

Tilbagevendende hepatitis B-infektion, hvis du er smittebzerer af hepatitis B-virus eller

tidligere har haft hepatitis B (sjaelden). Symptomerne kan vaere gulfarvning af hud og gjne,

merkebrun urin, smerte i hgjre side af maven, feber, kvalme og opkastning eller udpraget

traethed.

Sygdom i nervesystemet sisom multipel sklerose (sjeelden). Symptomer pé sygdom i

nervesystemet kan omfatte synsendringer, muskelsvaghed i arme eller ben, folelseslashed eller

prikken/snurren et eller andet sted pa kroppen.

Kreft i lymfeknuderne (lymfom) (sjeelden). Symptomer pa lymfom kan vare haavede

lymfeknuder, vagttab eller feber.

Hjertesvigt (sjeelden). Symptomer pa hjertesvigt kan vere &ndened eller heevede fodder.

Tegn pa sygdom i immunsystemet:

- lupus (sjaelden). Symptomer kan vere ledsmerter eller et udslaet pa kinder eller arme,
som er felsomt over for sol.

- sarkoidose (sjeelden). Symptomer kan vere vedvarende hoste, andened, brystsmerter,
feber, haevede lymfeknuder, vagttab, hududslat og sleret syn.

Hzevelse af de sma blodkar (vaskulitis) (sjeelden). Symptomerne kan vare feber, hovedpine,

vaegttab, nattesved, udslaet og nerveproblemer sdsom folelsesloshed og prikkende fornemmelse i

huden.

Hudkreaeft (ikke almindelig). Symptomer pd hudkraeft kan vere aendringer i hudens udseende

eller vaekster pa huden.

Blodsygdom (almindelig). Symptomer péa blodsygdom kan vare vedvarende feber, bld merker,

eller at du bleder meget nemt eller ser meget bleg ud.

Blodkraft (leukzemi) (sjeelden). Symptomer pé leukaemi kan vere feber, treethed, hyppige

infektioner, let ved at f4 bld maerker og nattesved.

Fortael det straks til din laege, hvis du bemerker nogen af ovennaevnte symptomer.

Folgende yderligere bivirkninger er observeret med Simponi:
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Ovre luftvejsinfektioner (i nase, svalg og luftrer), ondt i halsen eller haeshed, lebende naese.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Unormale levertal (stigning i leverenzymer) ved blodpraver, som tages af din lege
Svimmelhed

Hovedpine

Falelseslashed eller en prikkende fornemmelse i huden
Overfladisk svampeinfektion

Byld

Bakterielle infektioner (sdsom betandelse i hudens bindevasv)
Lavt antal rede blodceller

Lavt antal hvide blodceller

Positiv blodpreve for lupus

Allergiske reaktioner

Fordgjelsesbesvar

Mavesmerter

Kvalme



Influenza

Bronkitis

Bihulebetendelse

Forkelelsessar

Heijt blodtryk

Feber

Astma, andened, hvaesende vejrtreekning

Mave- og tarmlidelser inklusive betaendelse i mavens slimhinde og tyktarmen, som kan give
feber

. Smerter og sar i munden

Reaktioner pa indsprajtningsstedet (inklusive radme, hardhed, smerte, bla merker, kloe,
prikken og irritation)

Hartab

Udsleet og hudklee

Sevnbesvaer

Depression

Svaghedsfolelse

Knoglebrud

Ubehag i brystet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
Infektion 1 nyrerne

Kreeft, inklusive hudkraeft og godartede svulster eller knuder, inklusive modermarker
Blaerer pa huden

Alvorlig infektion i kroppen (sepsis), i visse tilfeelde inklusive lavt blodtryk (septisk shock)
Psoriasis (ogsa pa handflader og/eller fodséler og/eller i form af blaerer pa huden)
Lavt antal blodplader

Kombineret lavt antal blodplader, rede og hvide blodceller

Lidelser i skjoldbruskkirtlen

get blodsukker

get kolesteroltal

Balanceforstyrrelser

Synsforstyrrelser

Ojenbetandelse (konjunktivitis)

Ojenallergi

Folelse af uregelmaessig hjerterytme

Forsnavring af blodkar i hjertet

Blodpropper

Radmen

Forstoppelse

Kronisk betendelsestilstand i lungerne

Sure opsted

Galdesten

Leverlidelser

Brystlidelser

Menstruationsforstyrrelser.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
Knoglemarv, der ikke kan producere blodceller

Alvorligt nedsat antal hvide blodceller

Infektion i led eller omkringliggende vaev

Darlig vavsheling

Betendelse i blodkarrene i de indre organer

Leukeaemi




o Melanom (en type hudkreeft)

o Merkelcellekarcinom (en type hudkreaeft)

o Lichenoide reaktioner (klgende, redligt-lilla hududslet og/eller tradlignende grahvide linjer pa
slimhinderne)

o Grov afskalning af huden

Immunsygdomme der kan pavirke lunger, hud og lymfekirtler (viser sig hyppigst som

sarkoidose)

Smerte og misfarvning af fingre og teer

Smagsforstyrrelser

Blerelidelser

Nyresygdom

Betandelse 1 blodkarrene 1 huden, hvilket resulterer 1 udsleet.

Bivirkninger med ukendt hyppighed:

o En sjzlden type blodkraeft som oftest rammer unge mennesker (hepatosplenisk
T-celle-lymfom).

o Kaposis sarkom, en sjelden type kreeft, der er forbundet med infektion med humant herpesvirus
8. Kaposis sarkom forekommer oftest som lilla lesioner pa huden.

. Forverring af en tilstand, der hedder dermatomyositis (viser sig som muskelsvaghed ledsaget af
hududslet).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Danmark

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

o Tag ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonen efter "EXP”".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

o Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). Ma ikke nedfryses.

o Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

o Lagemidlet kan ogsé opbevares uden for keleskabet ved temperaturer pa op til hgjst 25 °C i en
enkelt periode pa op til 30 dage, men den oprindelige udlebsdato, der er trykt pa pakningen, ma
ikke overskrides. Skriv den nye udlgbsdato pa pakningen med dag/méned/ar (hgjst 30 dage efter
leegemidlet er taget ud af keleskabet). Legemidlet mé ikke sattes tilbage pa kel igen, hvis det
har opnaet stuetemperatur. Kasser leegemidlet, hvis det ikke er brugt fer den nye udlgbsdato
eller den udlebsdato, der er trykt pa pakningen, alt efter, hvilken dato der kommer forst.

o Tag ikke legemidlet, hvis du kan se, at vasken ikke har en klar til lys gullig farve, eller hvis
den er grumset eller indeholder fremmede partikler.
o Sperg din lege eller apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til

miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Simponi indeholder:

Aktivt stof: Golimumab. En 0,5 ml fyldt pen indeholder 50 mg golimumab.

@vrige indholdsstoffer: Sorbitol (E420), histidin, histidin-hydrochloridmonohydrat, polysorbat 80 og
vand til injektionsvaesker. Se punkt 2 for mere information om sorbitol (E420).

Udseende og pakningssterrelser
Simponi leveres som injektionsveske i en fyldt pen til engangsbrug. Simponi er tilgengelig i en pakke
indeholdende 1 fyldt pen og en multipakning indeholdende 3 (3 pakker a 1) fyldte penne.

Begge pakningssterrelser er ikke nadvendigvis markedsfert.

Injektionsvaesken er klar til let opaliserende (en perlelignende glans), farveles til lysegul og kan
indeholde fa, smé halvgennemsigtige eller hvide partikler af protein. Anvend ikke Simponi, hvis
injektionsvaesken er misfarvet, uklar, eller hvis den indeholder fremmede partikler.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Holland

Paralleldistribueret af
Abacus Medicine A/S,
Danmark

Ompakket af
Abacus Medicine B.V.,
Holland

Simponi® og SmartJect® er registrerede varemaerker, der tilherer Johnson & Johnson

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 10/2024.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.


mailto:jacdk@its.jnj.com
http://www.ema.europa.eu/

BRUGSVEJLEDNING

Simponi® 50 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
golimumab

E93812U-2.0

Hyvis du ensker selv at indsprejte Simponi, skal du ferst opleres af sundhedsfagligt personale i,
hvordan du forbereder og giver dig selv indsprejtningen. Kontakt din lage, sygeplejerske eller
apotekspersonalet for at aftale en traeningskonsultation, hvis du ikke er blevet opleert.

I denne brugsvejledning:
1. Forberedelse til anvendelse af den fyldte pen

2. Valg og forberedelse af indsprejtningssted
3. Indsprejtning af medicinen
4.  Efter indsprejtningen

Diagrammet nedenfor (se figur 1) viser, hvordan “SmartJect” fyldt pen ser ud.

Gron Vindue Forhgjet
sikkerheds- del af
krave knappen

Sikkerheds- Gennemsigtig Udigbsdato
Heette forsegling | beskyttelseskappe

Figur 1
1. Forberedelse til anvendelse af den fyldte pen

o Ryst pa intet tidspunkt den fyldte pen.
o Fjern ikke hatten fra den fyldte pen for umiddelbart inden indsprejtning.
o St ikke den fyldte pens haette pa igen, hvis den er blevet fjernet, for at undgé at bgje nélen.

Tjek antallet af fyldte penne
Tjek de fyldte penne for at sikre, at
J antallet af fyldte penne og styrke er korrekt

o Hyvis din dosis er 50 mg, vil du fa en 50 mg fyldt pen.

o Hyvis din dosis er 100 mg, vil du fa to 50 mg fyldte penne, og du skal give dig selv to
indsprejtninger. Velg to forskellige steder til disse indsprejtninger (fx den ene
indsprejtning i hgjre lar og den anden indsprejtning i venstre lar), og giv
indsprejtningerne lige efter hinanden.

o Hvis din dosis er 200 mg, vil du fa fire 50 mg fyldte penne, og du skal give dig selv fire



indsprgjtninger. Valg forskellige steder til disse indsprejtninger, og giv indsprejtningerne
lige efter hinanden.

Tjek udlebsdato

. Tjek udlebsdatoen, der er trykt eller skrevet pa pakningen.

o Tjek udlgbsdatoen (angivet som “EXP”) pa den fyldte pen.

o Anvend ikke den fyldte pen, hvis udlebsdatoen er passeret. Den trykte udlgbsdato er den sidste
dag i den nzevnte méaned. Kontakt din leege eller apotekspersonalet.

Tjek sikkerhedsforsegling

o Tjek sikkerhedsforseglingen rundt om haetten pa den fyldte pen.

o Anvend ikke den fyldte pen, hvis forseglingen er brudt. Kontakt din lege eller
apotekspersonalet.

Vent 30 minutter, s den fyldte pen opnér stuetemperatur

o Lag den fyldte pen ved stuetemperatur uden for asken i 30 minutter, utilgeengeligt for bern, for
at sikre en ordentlig indsprejtning.

o Varm ikke den fyldte pen pa andre mader (fx mé den ikke varmes i en mikrobglgeovn eller i
varmt vand).

o Fjern ikke den fyldte pens hatte, mens den far lov til at nd stuetemperatur.

Klargering af resten af udstyret
o Mens du venter, kan du klargere resten af udstyret, som inkluderer en alkoholserviet, en
vatrondel eller gaze og en nalebeholder.

Tjek veesken i den fyldte pen

o Se igennem vinduet for at sikre, at vaesken i den fyldte pen er klar til let opaliserende (en
perlelignende glans) og farvelgs til lysegul. Injektionsvaesken kan benyttes, selv om den
indeholder nogle f& smé, halvgennemsigtige eller hvide partikler af protein.

o Du vil ogsa bemarke en luftboble, hvilket er normalt.

o Anvend ikke den fyldte pen, hvis injektionsvaesken har en forkert farve, er uklar eller indeholder
fremmede partikler. Tal med din leege eller apotekspersonalet, hvis dette sker.

2. Valg og forberedelse af indsprejtningssted (se figur 2)

. Du kan indsprejte medicinen pa oversiden af larene.

o Du kan foretage indsprejtningen pd maven (abdomen) under navlen, undtagen i omradet ca.
5 c¢m lige under navlen.

. Du ma ikke indsprgjte i omrader, hvor huden er em, rad, skallet, hard, eller hvor der er bla
meerker, ar eller straekmeerker.

. Hvis det er nedvendigt med flere indsprejtninger til en enkelt medicinindgivelse, skal

indsprejtningerne gives pa forskellige indsprejtningssteder.

Indsprejtningssteder

Figur 2



A Giv IKKE indsprgjtningen i armen for at undga svigt af den fyldte pen og/eller utilsigtede
skader.

Vask henderne og renger indsprejtningsstedet

Vask henderne grundigt med sebe og varmt vand.

o Tor indsprejtningsstedet med en alkoholserviet.

o Lad huden terre inden indsprejtning. Lad vaere med at vifte eller bleese pa det rene omréde.
° Rer ikke dette omrade igen for indsprejtningen gives.

3. Indsprgjtning af medicinen

. Heetten mé ikke fjernes, for du er klar til at indsprejte medicinen.

. Medicinen skal indsprejtes inden for 5 minutter efter at hatten er fjernet.

Fjern hzetten (figur 3)

. Nar du er klar til at indsprajte, skal du vride hatten en anelse, sa sikkerhedsforseglingen brydes.
o Traek heaetten af og smid den ud efter indsprajtningen.

o Set ikke haetten pa igen, da den kan edelaegge nélen inde i den fyldte pen.

o Anvend ikke den fyldte pen, hvis den tabes uden hetten. Kontakt din leege eller

apotekspersonalet, hvis dette sker.

Figur 3

Pres den fyldte pen mod huden (se figur 4 og 5) uden at klemme huden sammen.



Figur 4

. Hold den fyldte pen behageligt med en hand oven over den bla knap.

. Serg for at den grenne sikkerhedskrave er stabil og er placeret sé fladt som muligt ind mod
huden. Hvis den fyldte pen ikke er stabil under indsprejtningen, risikerer du at bgje nélen.

o UNDLAD at klemme huden sammen for at undga utilsigtede nalestiksskader.

o Du maé IKKE rere ved eller trykke pa den bla knap, nar du placerer den fyldte pen mod huden.

Figur 5

o Pres den abne ende af den fyldte pen mod huden i en ret vinkel (90 grader). Tryk pennen ned,
indtil den grenne sikkerhedskrave glider op og den fastholdes inden i den gennemsigtige
beskyttelseskappe. Kun den bredere del af den grenne sikkerhedskrave forbliver uden for den
gennemsigtige beskyttelseskappe.

o Tryk IKKE pa den bla knap fer sikkerhedskraven er gledet helt ind i den gennemsigtige
beskyttelseskappe. Hvis du trykker pa den bla knap fer sikkerhedskraven er trykket ned, kan det
medfere svigt af pennen.

o Foretag indsprejtningen uden at klemme huden sammen.

Tryk pa knappen for indsprgjtning (se figur 6 og 7)



Tryk pa

knappen @
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Figur 6 Figur 7

Bliv ved med at presse den fyldte pen mod huden. Brug den anden héand til at trykke p& den
forhejede del af den bla knap for at starte indsprejtningen. Tryk ikke pa knappen, medmindre
den fyldte pen er presset mod huden, og sikkerhedskraven glider ind i den gennemsigtige
beskyttelseskappe.

Sa snart knappen er trykket ind, vil den forblive inde, sa det er ikke nedvendigt fortsat at trykke
pa den.

Hvis det er svert at trykke knappen ned, s& undlad at trykke hérdere pa knappen. Slip knappen,
loft den fyldte pen og start forfra. Serg for, at der ikke trykkes pa knappen, for den grenne
sikkerhedskrave er trykket helt ind mod huden. Tryk herefter pa den forhgjede del af knappen.
Du vil here et ”klik” — bliv ikke urolig. Det forste “klik” betyder, at nélen er fort ind, og
indsprejtningen er startet. Du vil muligvis merke et ndlestik.

Left ikke den fyldte pen vaek fra huden. Hvis den fyldte pen loftes fra huden, vil du muligvis
ikke fi den fulde dosis.

Fortsaet med at holde indtil det andet “klik” (se figur 8). Det varer som regel ca. 3 til 6 sekunder,
men det kan tage op til 15 sekunder, for du herer det andet “klik”.

4.

Figur 8

Fortszet med at holde den fyldte pen mod huden, indtil du herer et nyt ’klik” (betyder, at
indsprejtningen er faerdig, og at nalen igen er tilbage i den fyldte pen).

Leoft den fyldte pen fra indsprejtningsstedet.

Bemark: Hvis du ikke herer det andet “klik”, kan du vente 15 sekunder fra forste tryk pa
knappen og derefter lgfte den fyldte pen fra indsprejtningsstedet.

Efter indsprgjtningen

Anvend en vatrondel eller gaze

Der kan vere en smule blod eller vaeske ved indsprejtningsstedet. Dette er normalt.



o Du kan presse en vatrondel eller gaze pé indsprgjtningsstedet i 10 sekunder.
o Hyvis det er nedvendigt, kan du dekke indsprejtningsstedet med et lille stykke plaster.
o Gnid ikke pa huden.

Tjek vinduet - en gul indikator bekrzefter rigtig hindtering (se figur 9)
J Den gule indikator er forbundet med stemplet i den fyldte pen. Hvis den gule indikator ikke
vises 1 vinduet, er stemplet ikke kommet langt nok frem, og indsprgjtningen har ikke fundet

sted.

o Den gule indikator vil fylde omkring halvdelen af vinduet. Dette er normalt.

. Tal med din leege eller apotekspersonalet, hvis den gule indikator ikke er synlig i vinduet, eller
hvis du har mistanke om, at du ikke har féet den fulde dosis. Tag ikke en ny dosis uden at have
spurgt din lege.

Gul
indikator

l l
Figur 9
Kasser pennen efter brug (se figur 10)
o Laeg straks pennen i en nalebeholder. Serg for at bortskaffe beholderen som instrueret af din

leege eller sygeplejerske, nér nalebeholderen er fuld.

Tal med din leege eller apotekspersonalet, hvis du foler eller er usikker pa, om der er noget, der er gaet
galt med indsprejtningen.

BIOHAZARD

Figur 10
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