Indlegsseddel: Information til brugeren

Simponi 45 mg/0,45 ml injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
Til padiatriske patienter under 40 kg
golimumab

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan {4 brug for at leese den igen.

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

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

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

Din leege har ogsa givet dig et patientinformationskort, der indeholder vigtig sikkerhedsinformation,
som du skal vere opmarksom pé for og under behandling med Simponi.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Simponi
Sadan skal du tage Simponi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Simponi indeholder det aktive stof golimumab.

Simponi tilherer en medicingruppe kaldet "TNF-blokkere”, som bruges til bern i alderen 2 ar og
derover til behandling af polyartikulaer juvenil idiopatisk artrit.

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
betaendelsen i din krop.

Polyartikuleer juvenil idiopatisk artrit

Polyartikuleer 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 péa disse leegemidler, vil du f& Simponi i kombination med methotrexat
til behandling af sygdommen.

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

Tag ikke Simponi

. hvis du er allergisk over for golimumab eller et af de ovrige 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 svaer grad.

Hvis du er i tvivl, om noget af ovenstidende geelder for dig, sa tal med din laege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, for du tager Simponi.


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

Infektioner

Fortzal straks din leege, hvis du har en infektion eller har symptomer pé infektion under og efter
behandling med Simponi. Tegn pé infektion inkluderer feber, hoste, &ndened, influenzalignende
symptomer, diarré, sér, tandproblemer eller en breendende smerte, nar du lader vandet.

Du kan muligyvis lettere fa infektioner, nér du er i behandling med Simponi.
Disse infektioner kan udvikle sig hurtigere og veere mere alvorlige end ellers. Derudover kan
tidligere infektioner dukke op igen.

Tuberkulose (TB)

Forteel det straks til din leege, hvis du far tegn pd TB under eller efter behandlingen. Symptomer

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

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

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

o Hvis din laege tror, at du har risiko for at fa TB, kan du blive behandlet med leegemidler
mod TB, inden du f&r Simponi.

Hepatitis B-virus (HBV)

° Inden du far Simponi, skal du fortzelle din l&ge, hvis du er bearer af, eller hvis du har eller
har haft HBV.

o Fortael det til din laege, hvis du tror, at du har en risiko for at fa HBV.

o Lagen skal teste dig for HBV.

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

Invasive svampeinfektioner

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

Kreft og lymfom

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

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

Patienter med alvorlig reumatoid artrit og andre betaendelsessygdomme, 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 fiet TNF-blokkere, har udviklet kraeft inklusive usaedvanlige typer
kraeft, som i visse tilfaelde har vaeret dedelige.

I sjeeldne tilfeelde 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 mand. Denne krafttype har seedvanligvis haft dedelig udgang. Naesten
alle disse patienter havde ogsé fiet medicin kendt som azathioprin eller 6-mercaptopurin. Fortal
det til laegen, hvis du tager azathioprin eller 6-mercaptopurin sammen med Simponi.

Patienter med sver vedvarende astma, kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), eller patienter
som er storrygere, kan have gget 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.



o 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 leegen.

Hjertesvigt
Fortzael det straks til din leege, hvis du far nye eller forveerrede tegn pa hjertesvigt. Symptomer pa
hjertesvigt inkluderer &ndened eller heevede fodder.

o Hjertesvigt eller forvaerring af eksisterende hjertesvigt er set hos patienter i behandling med
TNF-blokkere herunder Simponi. Nogle af disse patienter dede.
o Hvis du har let hjertesvigt og er 1 behandling med Simponi, skal du ngje overvéges af din lege.

Sygdom i nervesystemet

Fortael 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

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

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

Autoimmun sygdom
Fortzael det til din laege, hvis du udvikler symptomer pa en sygdom kaldet lupus. Symptomer inkluderer

vedvarende udslet, feber, ledsmerter og tracthed.
o I sjeeldne tilfaelde 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 hjelpe med at stoppe bladning. Kontakt straks din laege, hvis du udvikler feber, der
ikke forsvinder, nemt far bld merker, 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 leege 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.

o Visse vaccinationer kan forarsage infektioner. Hvis du var i behandling med Simponi, mens du
var gravid, kan dit barn have en gget 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 fortaller barnets leege og
andet sundhedspersonale om din behandling med Simponi, sé de kan afgere, hvornar dit barn
kan blive vaccineret.

Tal med barnets laege om vaccinationer til barnet. Hvis det er muligt, skal dit barn vaere ajour med alle
vaccinationer, for behandling med Simponi startes.

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

Allergiske reaktioner

Fortael det omgaende til din laege, hvis du oplever symptomer pa en allergisk reaktion, efter du er
startet 1 behandling med Simponi. Symptomer pa en allergisk reaktion kan vaere hevet ansigt, laber,
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 vere alvorlige eller i sjeldne tilfzlde livstruende.
o Nogle af disse reaktioner forekom efter den forste injektion af Simponi.

Born
Simponi frarades til bern under 2 ar med polyartikulaer juvenil idiopatisk artrit, da denne gruppe ikke
er undersogt.

Brug af anden medicin sammen med Simponi

o Fortel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin, herunder medicin til behandling af
polyartikulaer juvenil idiopatisk artrit.

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

o Fortzel din laege eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, der pavirker dit
immunsystem.

o 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 laege eller
apotekspersonalet, for du tager Simponi.

Graviditet og amning

Tal med din laege, 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 pravention, mens du er i behandling med Simponi og mindst
6 maneder efter den sidste Simponi-injektion. Du ma kun fa Simponi under graviditeten, hvis
det er tvingende nedvendigt.

o For du starter med at amme, skal det vaere mindst 6 méaneder 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

fa en infektion. Det er vigtigt, at du forteller barnets leege og andet sundhedspersonale om din
behandling med Simponi, fer barnet bliver vaccineret (se punktet om vaccination for mere
information).
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger 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 pé cykel, kere bil og betjene verktej eller
maskiner. Der kan dog opsta svimmelhed, efter du har taget Simponi. Hvis dette sker, ma du ikke kere
pa cykel, kare bil eller betjene nogen form for veerktej eller maskiner.

Simponi indeholder latex og sorbitol

Overfolsomhed over for latex

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

Sorbitol-intolerans
Dette leegemiddel indeholder 18,45 mg sorbitol (E420) i hver fyldt pen. Hver 0,05 ml leegemiddel
indeholder 2,05 mg sorbitol (E420).

3. Sadan skal du tage Simponi

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



Den szedvanlige dosis

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

o Barn, der vejer under 40 kg:
Den anbefalede dosering af Simponi til bern, der vejer under 40 kg, athaeenger af deres hgjde og
vaegt. Legen vil fortelle dig den korrekte dosis, som du skal bruge. Dosis skal gives en gang
om maneden pa samme dato hver maned.

o Barn, der vejer mindst 40 kg:
Til bern med en kropsvagt pa mindst 40 kg f&s en 50 mg fyldt pen eller fyldt injektionssprojte
med fast dosis. Se punkt 3 “Sadan skal du tage Simponi” i indlaeegssedlen for Simponi 50 mg
fyldt pen eller fyldt injektionssprejte for oplysninger om 50 mg dosis.

o Tal med leegen, for du tager den 4. dosis. Lagen vil beslutte, om du skal fortsatte behandlingen
med Simponi.

Sadan far du Simponi

o Simponi gives som indsprejtning under huden (subkutant).

o I begyndelsen vil din laege eller sygeplejerske indsprejte Simponi. Du og din lage kan dog
beslutte, at du selv kan indsprejte Simponi eller give det til dit barn. I dette tilfelde vil du blive
treenet i, hvordan Simponi skal indsprejtes.

Tal med din laege, hvis du har spergsmal angaende indsprgjtningerne. Der folger en

detaljeret ”Brugsvejledning” med denne indleegsseddel.

Hyvis du har taget for meget Simponi

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

Hvis du har glemt at tage Simponi
Indsprejt den glemte dosis, sa snart du husker det, hvis du har glemt at tage Simponi pé den planlagte
dato.

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

Hvornér skal den naeste dosis indsprejtes:

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

hvornar du skal tage den naeste dosis, hvis du er mere end 2 uger forsinket.
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har yderligere spergsmal om brugen af
dette lazgemiddel.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle patienter kan fa alvorlige bivirkninger, der skal behandles. Bivirkninger kan opsté i flere

maneder efter sidste indsprejtning.

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



Allergiske reaktioner, der kan veere alvorlige eller i sjaeldne tilfaelde livstruende (sjzeldne).

Symptomer pé en allergisk reaktion kan vaere haevelse af ansigt, laeber, mund eller svalg, som

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

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

Alvorlige infektioner (inklusive TB, bakterieinfektioner, herunder alvorlige

blodinfektioner og lungebetendelse, alvorlige svampeinfektioner og andre opportunistiske

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

hoste, andenad, influenzalignende symptomer, veegttab, 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 (sjelden). Symptomerne kan vare gulfarvning af hud og gjne,

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

treethed.

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

nervesystemet kan omfatte synsaendringer, muskelsvaghed i arme eller ben, folelsesloshed eller

prikken/snurren et eller andet sted pa kroppen.

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

lymfeknuder, vagttab eller feber.

Hjertesvigt (sjeelden). Symptomer pa hjertesvigt kan vare andengd eller hevede fodder.

Tegn pa sygdom i immunsystemet:

- lupus (sjeelden). Symptomer kan vaere ledsmerter eller et udslat pa kinder eller arme,
som er felsomt over for sol.

- sarkoidose (sjeelden). Symptomer kan vere vedvarende hoste, andened, brystsmerter,
feber, haevede lymfeknuder, vaegttab, hududslet og slaret syn.

Hzevelse af de sma blodkar (vaskulitis) (sjeelden). Symptomer kan vere feber, hovedpine,

vaegttab, nattesved, udslet og nerveproblemer sasom folelseslashed og prikkende fornemmelse i

huden.

Hudkreeft (ikke almindelig). Symptomer pa hudkraft kan vaere @ndringer i hudens udseende

eller vaekster pa huden.

Blodsygdom (almindelig). Symptomer pa blodsygdom kan vare vedvarende feber, bla maerker,

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

Blodkreeft (leukaemi) (sjeelden). Symptomer pa leukemi kan vere feber, traethed, hyppige

infektioner, let ved at fa bla merker og nattesved.

Fortal det straks til din leege, hvis du bemerker nogen af ovennavnte symptomer.

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

Ovre luftvejsinfektioner (i nese, svaelg og luftrer), ondt i halsen eller haeshed, lebende nase.

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

Unormale levertal (stigning i leverenzymer) ved blodprever, som tages af din laege
Svimmelhed

Hovedpine

Folelseslgshed eller en prikkende fornemmelse 1 huden
Overfladisk svampeinfektion

Byld

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

Lavt antal hvide blodceller

Positiv blodpreve for lupus

Allergiske reaktioner

Fordgjelsesbesvar

Mavesmerter

Kvalme



Influenza

Bronkitis

Bihulebetendelse

Forkelelsessar

Hgjt blodtryk

Feber

Astma, andengd, hvasende vejrtraekning

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

Smerter og sér i munden

Reaktioner pa indsprejtningsstedet (inklusive redme, hdrdhed, smerte, bld marker, klge,
prikken og irritation)

Hartab

Udslet og hudklee

Sevnbesvaer

Depression

Svaghedsfolelse

Knoglebrud

Ubehag i brystet.

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

Infektion i nyrerne

Kreeft, inklusive hudkreft og godartede svulster eller knuder, inklusive modermeerker
Blarer pa huden

Alvorlig infektion i kroppen (sepsis), i visse tilfeelde inklusive lavt blodtryk (septisk shock)
Psoriasis (ogsé 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

Dget kolesteroltal

Balanceforstyrrelser

Synsforstyrrelser

Ojenbetendelse (konjunktivitis)

Ojenallergi

Folelse af uregelmessig hjerterytme

Forsnavring af blodkar i hjertet

Blodpropper

Redmen

Forstoppelse

Kronisk betendelsestilstand i lungerne

Sure opsted

Galdesten

Leverlidelser

Brystlidelser

Menstruationsforstyrrelser.

Sjeldne 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 veevsheling

Betendelse 1 blodkarrene i de indre organer
Leukemi



o Melanom (en type hudkreft)

. Merkelcellekarcinom (en type hudkreeft)

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

o Grov afskalning af huden

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

sarkoidose)

Smerte og misfarvning af fingre og teer

Smagsforstyrrelser

Blerelidelser

Nyresygdom

Betendelse 1 blodkarrene 1 huden, hvilket resulterer i udslaet.

Bivirkninger med ukendt hyppighed:

. En sjelden type blodkreft 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 leesioner pa huden.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring

o Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

o Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og kartonen efter "EXP”.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

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 keleskab ved temperaturer pa op til hgjst 25 °C i en
enkelt periode pé op til 30 dage, men den oprindelige udlgbsdato, der er trykt pd kartonen, mé
ikke overskrides. Skriv den nye udlgbsdato pa kartonen med dag/méned/éar (hejst 30 dage efter
leegemidlet er taget ud af keleskabet). Laegemidlet ma ikke saettes tilbage pa kel igen, hvis det
har opnaet stuetemperatur. Kasser leegemidlet, hvis det ikke er brugt for den nye udlebsdato
eller den udlebsdato, der er trykt pa pakningen, alt efter, hvilken dato der kommer forst.

. Tag ikke laegemidlet, hvis du kan se, at vasken ikke har en klar til lys gullig farve, eller hvis
den er grumset eller indeholder fremmede partikler.

. Sperg din laege 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 0,45 ml fyldt pen indeholder 45 mg golimumab. 1 ml indeholder 100 mg
golimumab.

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

Udseende og pakningssterrelser
Simponi leveres som injektionsveske i en fyldt pen til engangsbrug, VarioJect. Simponi er tilgengelig
i en pakke indeholdende 1 fyldt pen.

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Fremstiller

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, 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 seendret 10/2025

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



https://www.ema.europa.eu/

Brugsvejledning
Simponi 45 mg/0,45 ml
injektionsveske, oplesning, i fyldt pen, VarioJect
Til padiatrisk brug

TIL ENGANGSBRUG

4

Kend din dosis
Brug ovennavnte felt til at notere din ordinerede dosis.
Bekreeft dosis med din lege, hvis du er i tvivl om din dosis.

Vigtigt
Hvis din laege beslutter, at du eller en plejeperson kan give dig indsprejtningerne med Simponi
derhjemme, skal du have undervisning i, hvordan du forbereder og indsprgjter Simponi korrekt.

Laes denne brugsvejledning for du bruger Simponi fyldt pen, og hver gang du fér en ny fyldt pen. Der
kan vare nye oplysninger.

Leaes ogsa ‘Indlegsseddel: Information til brugeren’ grundigt, inden du begynder din indsprejtning.
Denne vejledning er ikke ment som erstatning for samtaler med din leege om din sygdom eller din
behandling.

Kontakt laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du ikke har modtaget undervisning, eller
hvis du har eventuelle spergsmal.

E Opbevaring

Opbevares i keleskab ved 2°C - 8°C.

Kan opbevares ved stuetemperatur (op til 25 °C) i en enkelt periode pa op til 30 dage, men den
oprindelige udlgbsdato ma ikke overskrides. Skriv den nye udlebsdato pa bagsiden af kartonen med
dag/méaned/ér (hejst 30 dage efter leegemidlet er taget ud af keleskabet). Laegemidlet mé ikke settes
tilbage pa kel igen, hvis det har opndet stuetemperatur.

Simponi fyldt pen og alle lzegemidler skal opbevares utilgaengeligt for bern.

Oversigt

Den fyldte pen er en manuel injektionspen, der giver dig mulighed for at indstille en specifik,
ordineret dosis. Hver fyldt pen kan levere 0,1 ml til 0,45 ml (svarende til 10 mg til 45 mg golimumab)
i intervaller pa 0,05 ml.

For du begynder at bruge den fyldte pen, skal du vide, hvordan:

o du fjerner luftbobler

o du indstiller den ordinerede dosis

o du manuelt trykker pa stemplet for at indsprejte medicinen, ligesom pé en injektionssprajte
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Den fyldte pen er kun til engangsbrug. Kasser den fyldte pen efter brug.
Undlad at anvende eventuel resterende medicin i den fyldte pen.
Undlad at dele den fyldte pen med andre.

Undlad at ryste pennen.

g

\o Hvis du har brug for hjzlp
Kontakt leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om. Hvis du har
brug for yderligere hjelp, kan du finde kontaktoplysninger for din lokale reprasentant i indleegssedlen.

Planlzegning

Z

Undersog kartonen

Kontroller udlebsdatoen (‘EXP’), der er trykt eller skrevet pa kartonens bagside.

Undlad at bruge den fyldte pen, hvis udlebsdatoen er overskredet.

Undlad at indsprgjte, hvis perforeringen pé kartonen er brudt. Kontakt leegen eller apotekspersonalet
for at fa en ny fyldt pen.

O

Tag den fyldte pen ud af kartonen
Lad den fyldte pen ligge ved stuetemperatur i mindst 30 minutter utilgengeligt for bern.
Undlad at opvarme pennen pa nogen anden méde.

Du skal bruge felgende:

o 1 spritserviet

o 1 vatrondel cller gaze

. 1 plaster

o 1 kanylebeholder (se trin 3)

11



Beskrivelse af den fyldte pen

Orange
Spids | Tynd Inspektionsvindue stribe til Dosismarkerer
| skjult klar-
| nal goring
:
1

Heaette*
Undlad at fjerne den
for instruktion herom.
Orange Indhak til valg af
nilebeskyttelse dosis
Stempel
VIGTIGT:

Undlad at trykke pa den orange
nalebeskyttelse for indsprejtningen.
Den léses pa plads, og du vil ikke fa
dosis.

Undlad at lefte den fyldte pen vaek
fra huden under indsprejtningen. Den
orange nalebeskyttelse lases pa plads,
og du vil ikke fa den fulde dosis.

*KVZELNINGSFARE! Opbevares utilgengeligt for barn.

1. Gor dig Klar til indspregjtningen

Velg indsprejtningssted
Valg mellem folgende omrader til din indsprejtning:

. Oversiden af laret (anbefales).
o Maven under navlen.
Undlad at bruge et omrade pé 5 centimeter omkring navlen.
. Bagsiden af overarmene (hvis en plejeperson giver dig indsprgjtningen).

12



Du skal skifte indsprejtningssted inden for dit foretrukne omrade ved hver indsprgjtning.
Undlad at indsprejte i omrader, hvor huden er sm, rad, skallet, hard, eller hvor der er bld maerker
eller ar.

\

-

Renger indsprojtningsstedet

Vask haenderne grundigt med sabe og varmt vand.

Aftor det valgte indsprejtningssted med en spritserviet, og lad det torre.

Undlad at bergre, vifte henover eller puste pa indsprejtningsstedet, efter at du har rengjort det.

-

(

Kontroller vaesken

Tag den fyldte pen ud af kartonen.

Kontroller vasken i inspektionsvinduet. Den skal vere klar til let opaliserende (en perlelignende
glans) og farveles til lysegul og kan indeholde fa, sma halvgennemsigtige eller hvide partikler af
protein. Du kan eventuelt ogsa se en eller flere luftbobler. Dette er normalt.

Undlad at indsprejte vaesken, hvis den har en forkert farve, er uklar eller indeholder sterre partikler.
Kontakt legen eller apotekspersonalet for at f& en ny fyldt pen, hvis du er i tvivl.
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\

Bank for at samle luftboblerne i toppen
Hold den fyldte pen, sa den bla hatte vender opad.
Bank let med fingeren teet péa inspektionsvinduet, sa eventuelle luftbobler kan komme op til toppen.

¢
N
&>

o\
Fjern haetten
Hold fortsat den fyldte pen opad, drej og treek herefter haetten af.

VIGTIGT: Undlad at trykke pa den orange nalebeskyttelse for indsprgjtningen. Den lases pa plads,
og du vil ikke fé dosis.

Medicinen skal indsprojtes inden for 5 minutter efter, at hatten er fjernet.
Undlad at satte haetten pé igen, da den kan beskadige den skjulte nal.

Undlad at bruge den fyldte pen, hvis du taber den, efter at du har fjernet haetten.
Kontakt laegen eller apotekspersonalet for at fa en ny fyldt pen.
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XX

XX

Fjern luftbobler*

Hold fortsat den fyldte pen opad.

Tryk forsigtigt stemplet hele vejen ned med din tommelfinger, indtil det stopper. Der vil sprojte vaeske
ud. Dette er normalt.

Den orange stribe til klargering forsvinder.
*Fjernelse af luftbobler er med til at sikre, at der gives den korrekte dosis.

Efter at du har fjernet luftboblerne, kan du eventuelt se en streg inde i inspektionsvinduet. Dette er
normalt.

2. Indsprgjt Simponi med den fyldte pen

Ve
24

X.X

Indhak
til valg af
dosis

Indstil den ordinerede dosis
Drej stemplet, indtil dosismarkeren for din ordinerede dosis stir ud for indhakket til valg af dosis. Den
fyldte pen er nu klar til brug.

Dosisvalg:
0,1 ml
0,15 ml
0,2 ml
0,25 ml
0,3 ml
0,35 ml
0,4 ml
0,45 ml
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Stik nilen ind og hold den pa plads

VIGTIGT: Undlad at lofte den fyldte pen vak fra huden under indsprejtningen. Den orange
nalebeskyttelse lases pa plads, og du vil ikke fa den fulde dosis.

Undlad at trykke pa stemplet, mens du indstikker nélen.

Pres og hold spidsen pé den fyldte pen ind mod huden, s& den orange nalebeskyttelse bliver skubbet
op, indtil den stopper. Lidt orange vil stadig vare synligt.

Indsprgjt Simponi

Fortsat med at presse den fyldte pen ind imod huden.

Tryk forsigtigt pa stemplet, indtil det stopper.

Hyvis der er indstillet en lille dosis, vil stemplet kun bevage sig et lille stykke.

Den dosis, du har givet, kan du fa bekreftet ved at kigge pé indhakket til valg af dosis.
Undlad at lefte den fyldte pen endnu.
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Fortsat med at holde pennen nede og left den herefter

Fortsaet med at presse den fyldte pen ind mod huden i cirka 5 sekunder.
Det er normalt, at der stadig er noget medicin synligt i inspektionsvinduet.
Loft den fyldte pen veek fra huden.

Den orange nalebeskyttelse udleses og lases pé plads.

3. Efter din indsprejtning

Smid den brugte fyldte pen vaek
Laeg den brugte fyldte pen i en kanylebeholder straks efter brug.
Serg for at bortskaffe beholderen som anvist af din laege eller sygeplejersken, nar beholderen er fyldt.

Kontroller indsprejtningsstedet
Der kan vaere en smule blod eller vaeske pa indsprejtningsstedet.
Pres en vatrondel eller gaze mod huden, og hold trykket, indtil en eventuel bledning stopper.
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Undlad at gnide pé indsprejtningsstedet.
Om nadvendigt kan du eventuelt s#tte et plaster over indsprejtningsstedet. Indsprejtningen er nu
feerdig!
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