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Simponi

golimumab

Simponi® kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25°C)
I upp till 30 dagar.

00000
25°C 30

Simponi kan forvaras vid temperaturer upp till hdgst 25°C under en enstaka period |

hogst 30 dagar, men utan att det ursprungliga utgangsdatumet tryckt pa kartongen

passeras. Det nya utgangsdatumet maste skrivas pa kartongen (hdgst 30 dagar efter
uttag fran kylskap).

Efter forvaring i rumstemperatur far Simponi inte forvaras i kylskap igen.
Simponi maste kasseras om det inte anvénds inom 30 dagars forvaring |
rumstemperatur.

Kan férvaras i kylskap (2°C — 8°C). Far gj frysas.
Forvara den forfyllda injektionspennan eller
den forfyllda sprutan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.



Simponi® (golimumab) ar en TNF-hdmmare, 50 mg, 100 mg och 45 mg/0,45 ml injektionsldsning i forfylld injektionspenna
och 50 mg dven i forfylld spruta, Rx. Subventionsstatus: Simponi subventioneras endast nér behandling med etanercept
eller adalimumab inte &r lampligt. SPC 11/2023.

Indikationer: Reumatoid artrit (RA): Simponi i kombination med metotrexat (MTX), ar avsett fér behandling av mattlig till
svar aktiv.reumatoid artrit hos vuxna nar svaret pa sjukdomsmodifierande antireumatiska likemedel (DMARD), inklusive
MTX, har varit otillrdckligt, samt behandling av svar, aktiv och progredierande reumatoid artrit hos vuxna som inte
tidigare behandlats med MTX.

Juvenil idiopatisk artrit (Simponi 50 mg): Polyartikular juvenil idiopatisk artrit (pJIA). Simponi i kombination med MTX, &r
avsett for behandling av polyartikulér juvenil idiopatisk artrit hos barn 2 ar och &ldre, som svarat otillrackligt pa tidigare
behandling med MTX.

Psoriasisartrit (PsA): Simponi, som monoterapi eller i kombination med MTX, &r avsett for behandling av aktiv och
progredierande psoriasisartrit hos vuxna nér svaret pa tidigare behandling med DMARD-lakemedel har varit otillrédckligt.
Axial spondylartrit

Ankyloserande spondylit (AS): Simponi ar avsett for behandling av svar, aktiv ankyloserande spondylit hos vuxna som
svarat otillrackligt pa konventionell behandling.

Icke-radiografisk axial spondylartrit (ir-axSpA): Simponi ar avsettfor behandling av vuxna med svar, aktivicke-radiografisk
axial spondylartrit med objektiva tecken pa inflammation pavisat med forhojt C-reaktivt protein (CRP) och/eller magnet-
rontgen (MR), som svarat otillrackligt pa, eller ar intoleranta mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).
Ulcerds kolit: Simponi ar avsett for behandling av mattlig till svar aktiv ulcerds kolit hos vuxna patienter som svarat otill-
rackligt pa konventionell behandling inklusive kortikosteroider och 6-merkaptopurin (6-MP) eller azatioprin (AZA), eller
med intolerans mot eller med medicinska kontraindikationer for sddana behandlingar.

Kontraindikationer: Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne. Aktiv tuberkulos (TB) eller
andra svara infektioner sdsom sepsis och opportunistiska infektioner. Mattlig eller svar hjartsvikt (NYHA klass [HI/1V).

Ovrigt: Patienterna maste dvervakas noggrant med avseende pé infektioner inklusive tuberkulos fore, under och efter
behandling med Simponi. Patienter ska testas for HBV och TB-infektion innan behandling med Simponi pabdérjas. Risk
for att utveckla lymfom, leukemi eller andra maligniteter hos patienter behandlade med TNF-hammande medel kan
inte uteslutas. Regelbunden hudundersdkning rekommenderas, sarskilt hos patienter med riskfaktorer fér hudcancer.
Simponi ska anvdndas med forsiktighet hos patienter med lindrig hjartsvikt (NYHA, klass I/Il). Anvéndning av TNF-
hdammande medel, inklusive Simponi, har férknippats med fall av ny debut eller exacerbation av kliniska symtom och/eller
radiografiska beldgg for demyeliniserande storningar i centrala nervsystemet, inklusive multipel skleros och perifera
demyeliniserande storningar. Den relativa bristen pa TNFa orsakad av anti-TNF-behandling kan utldsa en autoimmun
process. Fall av pancytopeni, leukopeni, neutropeni, agranulocytos, aplastisk anemi och trombocytopeni har rapporterats
hos patienter som far TNF-hdmmare, inklusive Simponi. Anvédndning av levande vacciner kan resultera i kliniska
infektioner, inkluderande disseminerade infektioner. Kombinationen Simponi och anakinra och kombinationen Simponi
och abatacept rekommenderas inte. Samtidig anvdndning med Simponi och andra biologiska lakemedel som anvédnds
for att behandla samma tillstdnd som Simponi rekommenderas inte. Det rekommenderas att immunoterapier inte ges
samtidigt med Simponi.

Kvinnor i fertil dlder maste anvanda lampliga preventivmedel for att forhindra graviditet och fortsétta i min 6 manader
efter avslutad behandling. Kvinnor ska inte amma under och i minst 6 manader efter behandling med Simponi.

For fullsténdig information vid forskrivning samt priser
och forpackningar se www.fass.se.
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