SIMPONI® kisa iiriin bilgisi

WV Builag ek izlemeye tabidir. Bu Gicgen yeni giivenlilik b||g|sm|n hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik mesledi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlar TUFAMa bildirmeleri beklenmektedir.
Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

BESERI TIBBI URUNUN ADI: SiMPONI® 50 mg enjeksiyonluk cozelti iceren kullanima hazir kalem. FARMAKOKINETIK OZELLIKLER: Golimumabin sistemik klirensinin giinde 6.9 = 2.0 mg/kg, ortalama dagim hacminin 115 = 19 mi/kg oldugu
hesaplanmlstlr Saglikli deneklerde yaklasik 12 = 3 giin olarak hesaplanan terminal eliminasyon yari-6mriinin romatoid artrit, psoriyatik artrit, ankilozan spondilit ve llseratif kolit hastalarinda benzer degerler gozlenmistir. ENDIKASYONLARI:
Romatoid artrit: SIMPONI®, metotreksatla kombine olarak; orta ila ciddi, aktif, metotreksat dahil hastaligi modifiye eden anti-romatizmal ila¢ (DOMARD) tedavisine yeterli yanit alinamamis olan romatoid artrit tedavisinde endikedir. SIMPONi®’nin
ayrica, bu hasta poptlasyonundaki fiziksel fonksiyonda diizelme sagladigi gosterilmistir. Psoriyatik artrit: SIMPONi®, tek basina veya metotreksatla kombine olarak; hastaligi modifiye eden anti-romatizmal ilac (DMARD) tedavisine yeterli yanit
alinamamis olan aktif ve progresif psoriyatik artrit tedavisinde endikedir. SIMPONI®’nin radyografiyle dlgiilen perlfenk eklem hasarinin ilerleme hizini yavaslattigi ve fiziksel fonksiyonda diizelme sagladigi gosterilmistir. Ankilozan spondilit:
SIMPONI®, konvansiyonel tedaviye yeterli yanit vermemis yetiskinlerde siddetli, aktif ankilozan spondilit tedavisinde endikedir. Radyografik olarak, AS kaniti olmayan aksiyal spondilartrit: SIMPONI® magnetik rezonans goriintiileme (MRI) ile
objektif inflamasyon bulgularinin oldugu yiksek CRP’nin esllk ettigi veya etmed|g| ancak radyolojik olarak AS kaniti olmayan ve nonstreoid antiinflamatuvar ilaglara yetersiz yanit veren veya bu ilaglara intoleransi olan ciddi aksiyal spondilartritli
yetiskin hastalarda endikedir. Ulseratif kolit: SIMPONi® kortikosteroidler ve 6- -merkaptopdirin (6-MP) veya azatioprin (AZA) gibi klasik tedavilere yeterli yanit vermemis olan veya bu tip tedavileri tolere edemeyen ya da tibbi kontrendikasyonlari
bulunan yetiskin hastalarda orta ila siddetli aktif iilseratif kolitin tedavisi icin endikedir. Viicut agiri§i 80 kg veya daha fazla olan hastalar SIMPONI® baslanglg dozu olarak 200 mg, ardindan 2. haftada 100 mg ve daha sonra 4 haftada bir 100 mg
seklinde verilir. KONTRENDIKASYONLARI: Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir duyarlilik. Aktif tiiberkiiloz veya sepsis gibi, diger siddetli enfeksiyonlar ve firsatci enfeksiyonlar. Orta veya ileri derecede siddetli
(NYHA sinif 1I/1V) kalp yetmezligi. UYARILAR/ONLEMLER: SiIMPONI® tedavisi éncesinde, sirasinda ve sonrasinda hastalar, tliberkiiloz dahil enfeksiyonlar bakimindan yakindan izlenmelidir. Golimumabin eliminasyon siiresi 5 aya kadar
uzayabildiginden s6z konusu hastalarin, bu siire boyunca da izlenmesi gerekir. Ciddi bir enfeksiyon ya da sepsis gelisen bir hastada, SIMPONI® tedavisine daha fazla devam edilmemelidir. TNF-blokerleri kullanan hastalar, ciddi enfeksiyonlara
karsi daha duyarlidir. SIMPONI® alan hastalarda bakteri (sepsis ve pnomoni dahil), mikobakteri (tiiberkiloz dahil), fatalleri de igeren invazif mantar enfeksiyonlari ve firsatci enfekswonlar bildirilmistir. Bu ciddi enfeksiyonlardan bazilari; ayni
zamanda, arka plandaki hastaliga ilave olarak enfeksiyonlara zemin hazirlayan immiinosupresif tedavi de kullanmakta olan hastalarda gériilmiistiir. SIMPONI® tedavisi altindayken yeni bir enfekswon gelisen hastalar, yakindan izlenmeli ve tani
amactyla tam bir degerlendirmeden gegirilmelidir. SIMPONi® alan hastalarda tiiberkiiloz bildirilmistir. Bildirilen tiiberkiilozun, bu raporlarin biiyiik bélimiinde kendisini lokal ya da yaygin enfeksiyon seklinde gésteren, akciger disi tiiberkiiloz
oldugunun alti gizilmelidir. SIMPONI® tedavisine baslanmadan once tiim hastalar, aktif ve inaktif (‘latent’) tiiberkiiloz bakimindan degerlendirilmelidir. Bu degerlendlrme kisisel tliberkiiloz anamnezi veya tiiberkiilozla olasi temas ve 6nceki ve/
veya giincel immanosupresif tedavi dahil ayrintili bir anamnez alinmasini |germel|d|r Tim hastalarda aktif tarama testleri, drnegin tiiberkiilin deri veya kan testi ve gogiis radyografilerin ¢ekilmesi gerceklestirilmelidir. Aktif tiiberkiiloz tanisi
konulursa, SIMPONI® tedavisine baslanmamalidir. Viriisiin kronik tasiyicisi (yani yiizey antijeni pozitif) olanlarda SiMPONI® dahil TNF-antagonistlerinin kullaniimasi sirasinda hepatit B reaktivasyonu bildirilmistir. Bazi vakalar éliimle sonuglanmistir.
SIMPONi® tedavisine baslanmadan 6nce hastalar HBV enfeksiyonu yoniinden test edilmelidir. SIMPONI® dahil biitiin TNF-blokerleriyle yapilan Klinik calismalarin kontrollii boliimlerinde; anti-TNF tedavi goren hastalar arasinda gelisen lenfoma
vakalarinin sayisinin, kontrol hastalariyla karsilastirildiginda daha fazla oldugu gozlenmistir. ileri derecede aktif, risk tahminini zorlastiracak inflamatuvar hastaligi olan romatoid artritli hastalarda lenfoma ve lésemi gelisme riski vardir. SIMPONI®
tedavisi altinda olan hastalara canh asilar disindaki asilar yapilabilir. Anti-TNF tedavisi alan hastalarda, canh asilarla asilamaya verilen yanit veya canli asilardan sekonder enfeksiyon bulasmasina dair veriler sinirhidir. Kullanima hazir enjektordeki
igne muhafazasi, lateks iceren kuru, dogal kauguktan yapimistir ve latekse duyarli bireylerde alerjik reak3|yon|ara neden olabilir. Romatoid artrit, psonyatlk artrit ve ankilozan spondilit hastalarindaki Faz Ill calismalarinda SIMPONI® verilen 65
yas ve {izeri hastalardaki (N=155) advers olaylarin, ciddi advers olaylarin ve ciddi enfeksiyonlarin, geng hastalardakinden farkli olmadig gériilmiistiir. SIMPONI® nin bobrek veya karaciger yetmezIigi olan hastalarda kullanildi, spesifik calismalar
yapiimamistir. SIMPONI®, karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda ihtiyatla kullaniimalidir. Gebelik kategorisi B’dir. Cocuk yapma potansiyeline sahip kadinlara, SIMPONI® tedavisi sirasinda gebe kalmamalari 6nerilmelidir. Cocuk dogurma
potansiyeli olan kadinlar, yeterli kontraseptif 6nlem almali ve bu 6nlemi, en son golimumab enjeksiyonundan sonra 6 ay daha devam ettirmelidir. Gebe kadinlarda golimumabin kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Golimumabin
insanlarda anne siitiine gecip gecmedigi veya oral yoldan viicuda girdikten sonra emilip emilmedigi bilinmemektedir. Golimumabin maymunlarda anne siitiine gectigi gosterilmistir. Insanlarda immi]noglobulinler anne siitline gectiklerinden
kadinlar golimumab tedavisi sirasinda ve bu tedaviyi izleyen 6 ay boyunca bebeklerini emzirerek beslememelidir. Golimumab ile hayvanlarda fertilite calismalar yirttilmemistir. Golimumabin arac veya makine kullanma yeteneginizi tizerinde
hafif bir etkisi olabilir. Golimumab aldiktan sonra bas dénmesi olusabilir. Doz agimi durumunda hastanin, advers etkilere ait belirti ve bulgular agisindan izlenmesi ve hemen gerekli semptomatik tedaviye baslanmasi 6nerilmektedir. YAN ETKILER/
ADVERS ETKILER: Golimumab ile en sik bildirilen advers ilag reak3|yonlar| (;ok yaygin: Ust solunum yolu enfeksiyonlari (nazofarenjit, farenijit, larenjit ve rinit) Yaygin: Bakteri enfeksiyonlari (6rnegin seIIuI|t) alt solunum yolu enfeksiyonu, apse,
viral enfeksiyonlar (6rnegin influenza ve herpes), bronsit, siniizit, yiizeyel mantar enfeksiyonlari, anemi, alerjik reaksiyonlar (bronkospazm, asiri duyarlilik, iirtiker), otoantikor pozitivitesi, depresyon, uykusuzluk, bas donmesi, parestezi, bas agrisi,
hipertansiyon, dispepsi, gastrointestinal ve abdominal agri, bulanti, gastrointestinal enflamatuvar bozukluk (6rn., gastrit ve kolit), stomatit, dermatit, kasinti, deri dokiintiisii, sa¢ dokiilmesi, pireksi, asteni, astim ve iliskili semptomlar, ALT artisi,
AST artisi. Romatoid artrit, psoriyatik artrit ve ankilozan spondilit hastalarindaki kontrollii Faz Il calismalarinda enjeksiyon yerinde reaksiyon gellsme insidansinin golimumab kullanan hastalarda %5.4, kontrol hastalarinda %2.2 oldugu
hesaplanmlstlr iLAC ETKILESIMLERI VE DIiGER ETKILESIMLER Hicbir etkilesim calismasi yapiimamistir. SIMPONI® ve anakinraya da abatasept kombinasyonu énerilmemektedir. Canli asilar, SIMPONI® ile birlikte kullaniimamalidir. Metotreksat,
SIMPONI®nin romatoid artrit, psoriyatik artrit veya ankilozan spondilit hastalarina metotreksatla birlikte verilmesi, (bir sonraki) doz oncesi kararli plazma duzeylerlnln daha yiiksek olmasina yol agcmaktaysa da bu veriler, SIMPONi® ya da
metotreksat dozunun ayarlanmasi gerektigi izlenimini vermemektedir. KULLANIM SEKLI VE DOZU: Romatoid artrit; SIMPONI® 50 mg, her ay ayni tarihte olmak iizere ayda bir defa verilir. SIMPONI®, metotreksatla birlikte verilmelidir. Psoriyatik
artrit, Ankilozan spondilit veya radyografik olarak, AS kaniti olmayan aksiyal spondllartrlt SIMPONI® 50 mg, her ay ayni tarihte olmak iizere ayda bir defa verilir. Mevcut veriler klinik yanitin genellikle, 12-14 haftalik tedaviden (3-4 dozdan) sonra
elde edildigi izlenimini vermektedir. Bu zaman dilimi igerisinde terapotlk fayda kaniti elde edilemeyen hastalarda tedaviye devam edilmesi, tekrar diisiiniilmelidir. Viicut agirhgi > 100 kg olan ve 3 ya da 4 dozdan sonra yeterli klinik yanit elde
edilemeyen hastalarda golimumab dozunun, ayda bir defa 100 mg’a yiikseltiimesi dustintlebilir. 100 mg’lik ilave 3 ya da 4 doz aldiktan sonra terapotlk fayda kaniti elde edilemeyen hastalarda tedaviye devam edilmesi, tekrar dustndlmelidir.
Ulseratif kolit; viicut agirig 80 kg’in altinda olan hastalar: SIMPONI® baglangi¢ dozu olarak 200 mg, ardindan 2. haftada 100 mg ve daha sonra 4 haftada bir 50 mg seklinde verilir. UYGULAMA SEKLI: SIMPONI®, subkutan olarak enjekte edilmelidir.
Subkutan enjeksiyon teknigi konusunda uygun egitim alan hastalar SIMPONI®’y| doktorlari uygun oldugunu diistiniirse, tibbi yonden gereken sekilde izlenmek kaydiyla, kendi kendilerine enjekte edebilir. Hastalara SIMPONI®’n|n Kullanma
Talimat’nda yer alan eksiksiz uygulama talimati uyarinca tamamini enjekte etme talimati verilmelidir. SAKLAMA KOSULLARI 2°C ile 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmaylnlz Raf 6mri{i 24 aydir. TiCARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ
MUHTEVASI: Paslanmaz celikten, sabitlenmis bir igneyle birlikte kullanima hazir enjektor (1.0 ml Tip 1 cam) |ger|smde 0.5 ml ¢ozelti ve kauguk iceren lateksten Gretilmis bir igne muhafazasi. SIMPONI® 1 veya 3 adet kullanima hazir kalem
iceren ambalajlarda mevcuttur. RUHSAT SAHIBI: Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. No:199. Levent 199. Ofis Blok. Kat:13 Levent istanbul. RUHSAT TARIHi ve NO: 30.12. 2011-132/58. URETIM YERIi: Janssen Biologics BV Einsteinweg 101 2333
CB Leiden Hollanda. FIYAT: KDV dahil perakende satis fiyati 2.356,78 TL (04.09.2015) Regete ile satilir. SPC 23.03.10. Ayrintili bilgi igin firmamiza basvurunuz.
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