Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Simponi 50 mg solucio injetavel em seringa pré-cheia
golimumab

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

Adicionalmente, ser-lhe-a fornecido um Cartao de Alerta do Doente, que contém informagao de
seguranca importante que necessita de conhecer antes de iniciar e durante o tratamento com Simponi.

O que contém este folheto:

O que ¢ Simponi e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Simponi
Como utilizar Simponi

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Simponi

Conteudo da embalagem e outras informagdes

A S

1. O que é Simponi e para que é utilizado
Simponi contém a substancia ativa chamada golimumab.

Simponi pertence a um grupo de medicamentos chamados “antagonistas do TNF”. Sao utilizados em
adultos para o tratamento das seguintes doengas inflamatodrias:

o Artrite reumatoide

. Artrite psoriatica

o Espondiloartrite axial, incluindo espondilite anquilosante e espondiloartrite axial
nao-radiografica

o Colite ulcerosa

Simponi ¢ utilizado no tratamento da artrite idiopatica juvenil poliarticular, em crian¢as com 2 ou
mais anos de idade.

Simponi bloqueia a agdo de uma proteina chamada “fator de necrose tumoral alfa” (TNF-a). Esta
proteina esta envolvida no processo inflamatoério e o seu bloqueio pode diminuir a inflamagao no seu
corpo.

Artrite reumatoide

A artrite reumatoide é uma doencga inflamatoria das articulagdes. Se tiver artrite reumatoide ativa,
recebera primeiro tratamento com outros medicamentos. Se ndo responder de forma adequada a estes
medicamentos, podera receber Simponi juntamente com outro medicamento chamado metotrexato
para:

° Diminuir sinais e sintomas da sua doenga.
. Diminuir a lesdo nos seus 0ssos ¢ articulagoes.
o Melhorar a sua fun¢ao fisica.

Artrite psoriatica
A artrite psoriatica ¢ uma doenga inflamatoria das articulagdes, geralmente acompanhada de psoriase,
uma doenga inflamatéria da pele. Se tiver artrite psoriatica ativa, recebera primeiro tratamento com
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outros medicamentos. Se nao responder de forma adequada a estes medicamentos, podera receber
Simponi para:

. Diminuir sinais e sintomas da sua doenga.
. Diminuir a lesdo nos seus 0ssos ¢ articulagoes.
o Melhorar a sua fun¢ao fisica.

Espondilite anquilosante e espondiloartrite axial nao-radiografica

A espondilite anquilosante e espondiloartrite axial ndo-radiografica sdo doengas inflamatorias da
espinha dorsal. Se tiver espondilite anquilosante ou espondiloartrite axial ndo-radiogréafica, recebera
primeiro tratamento com outros medicamentos. Se ndo responder de forma adequada a estes
medicamentos, podera receber Simponi para:

. Diminuir sinais e sintomas da sua doenca.

° Melhorar a sua funcéo fisica.

Colite ulcerosa

A colite ulcerosa ¢ uma doenga inflamatdria do intestino. Se tem colite ulcerosa, recebera primeiro
tratamento com outros medicamentos. Se nao responder de forma adequada a estes medicamentos,
podera receber Simponi para tratar a sua doenga.

Artrite idiopatica juvenil poliarticular

A artrite idiopatica juvenil poliarticular ¢ uma doenga inflamatdria que causa dor e inchago nas
articulagOes das criangas. Se tem artrite idiopatica juvenil poliarticular recebera primeiro tratamento
com outros medicamentos. Se nao responder de forma adequada a esses medicamentos, podera receber
Simponi em combinagdo com metotrexato para tratar a doenga.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Simponi

Nao utilize Simponi

o Se tem alergia (hipersensibilidade) ao golimumab ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccéo 6).

. Se tem tuberculose (TB) ou outra infe¢do grave.

. Se tem insuficiéncia cardiaca moderada ou grave.

Se ndo tem a certeza se alguma das situagdes acima referidas se aplica a si, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Simponi.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Simponi.

Infecdes
Informe imediatamente o seu médico se ja teve ou tiver sintomas de infegdo durante ou apos o

tratamento com Simponi. Os sintomas de infe¢ao incluem febre, tosse, falta de ar, sintomas gripais,

diarreia, feridas, problemas dentarios ou sensagdo de ardor ao urinar.

o Podera contrair (desenvolver) infecdes mais facilmente ao utilizar Simponi.

o As infe¢des poderdo progredir mais rapidamente e ser mais graves. Adicionalmente, algumas
infegOes anteriores poderdo voltar a aparecer.

Tuberculose (TB)

Fale imediatamente com o seu médico se surgirem sintomas de TB durante ou apos o tratamento

com Simponi. Os sintomas de TB incluem tosse persistente, perda de peso, cansago, febre ou

suores noturnos.

. Foram notificados casos de TB em doentes tratados com Simponi, em raras ocasides
mesmo em doentes que foram tratados com medicamentos para a TB. O seu médico ira
fazer-lhe um teste para ver se tem TB. O seu médico ira registar estes testes no seu Cartédo
de Alerta do Doente.
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. E muito importante que informe o seu médico se j tiver tido TB ou se esteve em contacto
direto com alguém que teve ou tem TB.

. Se o seu médico entender que esta em risco de ter TB, podera ser tratado com
medicamentos para a tuberculose antes de iniciar o tratamento com Simponi.

Virus da Hepatite B (VHB)

o Fale com o seu médico se for portador ou se tem ou tiver tido VHB antes de lhe ser
administrado Simponi

o Fale com o seu médico se pensa que pode estar em risco de contrair VHB.

o O seu médico devera fazer-lhe um teste para o VHB

o O tratamento com antagonistas do TNF, tal como Simponi, pode resultar na reativagao do
VHB em doentes portadores deste virus. Em alguns casos, esta situagdo pode por a vida
em risco.

Infegoes fungicas invasivas

Se viveu ou viajou para uma regido onde infe¢des causadas por tipos especificos de fungos que
podem afetar os pulmdes ou outras partes do corpo (chamadas histoplasmose,
coccidioidomicose ou blastomicose) sdo frequentes, informe o seu médico imediatamente.
Pergunte ao seu médico se nao souber se estas infe¢des sdo ou ndo frequentes na area onde
viveu ou para onde viajou.

Cancro ou linfoma

Fale com o seu médico se alguma vez lhe foi diagnosticado linfoma (um tipo de cancro do sangue) ou
qualquer outro tipo de cancro antes de utilizar Simponi.

Ao utilizar Simponi ou outros antagonistas do TNF, o seu risco de desenvolver linfoma ou outro
tipo de cancro pode aumentar.

Os doentes com artrite reumatoide grave ou outra doenga inflamatoria, que sofrem da doenga ha
muito tempo, podem ter um risco maior de ter linfoma do que a populagdo em geral.

Ocorreram casos de cancros, incluindo de tipos nao habituais, em doentes criangas ¢
adolescentes a receber antagonistas do TNF, que algumas vezes resultaram em morte.

Em raras ocasides, um tipo de linfoma especifico e agressivo chamado linfoma hepatoesplénico
de células T foi observado em doentes a tomar antagonistas do TNF. A maioria destes doentes
eram adolescentes ou jovens adultos do sexo masculino. Este tipo de cancro tem geralmente
resultado em morte. Quase todos estes doentes tomaram também medicamentos conhecidos
como azatioprina ou 6-mercaptopurina. Fale com o seu médico se estiver a tomar azatioprina ou
6-mercaptopurina com Simponi.

Doentes com asma grave persistente, doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) ou que sejam
fumadores compulsivos, podem estar em maior risco de desenvolver cancro com o tratamento
com Simponi. Se tiver asma grave persistente, DPOC ou se ¢ um fumador compulsivo, deve
discutir com o seu médico se o tratamento com um antagonista do TNF ¢ apropriado para si.
Alguns doentes tratados com golimumab desenvolveram certos tipos de cancro de pele. Se
ocorrer alguma alteragdo no aspeto da pele, ou crescimento de sinais na pele, durante ou apos o
tratamento, fale com o seu médico.

Insuficiéncia cardiaca

Fale imediatamente com o seu médico se desenvolver ou piorar os sintomas de insuficiéncia cardiaca.
Os sintomas de insuficiéncia cardiaca incluem falta de ar ou inchago dos pés.

Tém sido notificados novos casos ou casos de agravamento da insuficiéncia cardiaca congestiva
com antagonistas do TNF, incluindo Simponi. Alguns destes casos foram fatais.

Se tiver insuficiéncia cardiaca ligeira e estiver a ser tratado com Simponi, devera ser
cuidadosamente monitorizado (seguido) pelo seu médico.

Doencas do sistema nervoso

Informe imediatamente o seu médico se alguma vez lhe foi diagnosticado ou se teve sintomas de uma
doenga desmielinizante, como a esclerose multipla. Os sintomas podem incluir alteragdes da visdo,
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fraqueza nos bracos ou pernas ou dorméncia ou sensacao de formigueiro em qualquer parte do seu
corpo. O seu médico decidira se deve receber Simponi.

Cirurgias ou procedimentos dentarios

o Fale com o seu médico caso venha a ser submetido a alguma cirurgia ou procedimento dentario.

. Fale com o seu cirurgido ou médico dentista informando-o de que esta a ser tratado com
Simponi e mostre-lhe o seu Cartdo de Alerta do Doente.

Doenca autoimune

Fale com o seu médico se desenvolver sintomas de uma doenga chamada lapus. Os sintomas incluem
erupcdes cutineas persistentes, febre, dores nas articulagdes e cansaco.

o Em casos raros, as pessoas tratadas com antagonistas do TNF desenvolveram lupus.

Doenca do sangue

Nalguns doentes o corpo pode deixar de produzir quantidade suficiente das células do sangue que
ajudam o seu corpo a combater infegdes, ou que ajudam a parar as hemorragias. Se desenvolver uma
febre que ndo desaparece, tiver nddoas negras ou perder sangue com muita facilidade ou tiver um
aspeto muito palido, contacte o seu médico imediatamente. O seu médico pode decidir parar o
tratamento.

Se ndo tem a certeza se alguma das situagdes acima referidas se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Simponi.

Vacinacdo

Fale com o seu médico no caso de ter recebido uma vacina ou de estar programado receber uma

vacina.

o Nao deve receber certos tipos de vacinas (vivas) durante o tratamento com Simponi.

o Algumas vacinas podem causar infegdes. Se recebeu Simponi enquanto estava gravida, o seu
bebé pode ter um maior risco de contrair uma infeg¢do até cerca de seis meses apos a tltima dose
que recebeu durante a gravidez. E importante que informe os médicos do seu filho e outros
profissionais de satde sobre a utilizagdo de Simponi para que eles possam decidir quando o seu
bebé deve receber qualquer vacina.

Fale com o médico do seu filho sobre a vacinacdo. Se possivel, o seu filho devera ter a vacinacdo em
dia antes de iniciar o tratamento com Simponi.

Agentes terapéuticos infecciosos
Fale com o seu médico se tiver recebido recentemente ou tem programado receber tratamento com um
agente terapéutico infeccioso (como instilagdo de BCG usada no tratamento do cancro).

Reagdes alérgicas

Informe o seu médico imediatamente se desenvolver sintomas de uma reagdo alérgica apds o seu
tratamento com Simponi. Os sintomas de uma reacdo alérgica podem incluir inchago da cara, labios,
boca ou garganta que pode causar dificuldade em engolir ou respirar, erupgdo cutanea (pele), urticaria,
inchaco das méos, pés ou tornozelos.

o Algumas destas reagdes podem ser graves ou, raramente, podem por a sua vida em risco.
o Algumas destas reagdes ocorreram apos a primeira administragdo de Simponi.
Criangas

Simponi ndo é recomendado para criangas com menos de 2 anos de idade com artrite idiopatica juvenil
poliarticular uma vez que ndo foi estudado neste grupo.

Outros medicamentos e Simponi

° Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se
vier a utilizar outros medicamentos, incluindo qualquer outro medicamento usado no tratamento
de artrite reumatoide, artrite idiopatica juvenil poliarticular, artrite psoriatica, espondilite
anquilosante, espondiloartrite axial ndo-radiografica ou colite ulcerosa.
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. Nao deve utilizar Simponi com medicamentos que contém a substancia ativa anacinra ou
abatacept. Estes medicamentos sdo utilizados no tratamento de doengas reumaticas.

. Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar outros medicamentos que afetem o seu
sistema imunitario.
o Nao deve receber determinadas vacinas (vivas) enquanto estiver a utilizar Simponi.

Se ndo tem a certeza se alguma das situagdes acima referidas se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Simponi.

Gravidez e aleitamento

Fale com o seu médico antes de utilizar Simponi se:

. Estiver gravida ou planear ficar gravida durante o tratamento com Simponi. Ha informagao
limitada sobre os efeitos deste medicamento em mulheres gravidas. Se estiver a ser tratada com
Simponi, tem de evitar ficar gravida utilizando um método contracetivo adequado durante o seu
tratamento e durante, pelo menos, 6 meses apds a tltima administragdo de Simponi. Simponi s6
deve ser administrado durante a gravidez se for claramente necessario para si.

. Antes de amamentar, o seu Ultimo tratamento com Simponi deve ter ocorrido ha, pelo menos,
6 meses. Deve parar de amamentar se estiver a ser tratada com Simponi.
o Se recebeu Simponi durante a gravidez, o seu bebé pode ter um maior risco de contrair uma

infegdo. E importante que informe os médicos do seu filho e outros profissionais de saiude sobre
a utilizagdo de Simponi antes do seu bebé receber qualquer vacina (para mais informagoes
consulte a sec¢@o sobre vacinagao).
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacado de maquinas

Simponi tem influéncia minima na sua capacidade de conduzir ou de utilizar ferramentas ou maquinas.
No entanto, podem ocorrer tonturas depois de utilizar Simponi. Se isto acontecer, ndo conduza ou
utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

Simponi contém latex e sorbitol.

Sensibilidade ao latex

Uma parte da seringa pré-cheia, a prote¢do da agulha, contém latex. Uma vez que o latex pode causar
reagOes alérgicas graves, fale com o seu médico antes de utilizar Simponi se for ou o seu cuidador for
alérgico ao latex.

Intolerancia ao sorbitol
Este medicamento contém 20,5 mg de sorbitol (E420) em cada seringa pré-cheia.

3. Como utilizar Simponi

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Qual a dose de Simponi a administrar
Artrite reumatoide, artrite psoriatica e espondiloartrite axial, incluindo espondilite anquilosante ¢
espondiloartrite axial ndo-radiografica:

. A dose recomendada ¢ de 50 mg (o contetdo de 1 seringa pré-cheia) uma vez por més, na
mesma data em cada més.

o Fale com o seu médico antes de administrar a quarta dose. O seu médico ira decidir se deve
continuar o tratamento com Simponi.
o Se pesar mais de 100 kg, a dose pode ser aumentada para 100 mg (o contetido de

2 seringas pré-cheias) uma vez por meés, na mesma data em cada més.

172



Artrite idiopatica juvenil poliarticular:

o Para doentes com pelo menos 40 kg de peso corporal a dose recomendada é de 50 mg uma vez
por més, na mesma data em cada més. Para doentes com peso inferior a 40 kg esta disponivel
uma caneta pré-cheia de 45 mg/0,45 ml. O seu médico ira indicar-lhe a dose correta a utilizar.

o Fale com o seu médico antes de receber a quarta dose. O seu médico ira decidir se ele deve
continuar o tratamento com Simponi.

Colite ulcerosa

. A tabela abaixo mostra como ira tomar este medicamento na maioria das vezes.
Tratamento inicial Dose inicial de 200 mg (contetudo de 4 seringas pré-cheias) seguida de
100 mg (conteudo de 2 seringas pré-cheias) 2 semanas mais tarde.
Tratamento de . Em doentes com peso inferior a 80 kg, 50 mg (conteudo de
manutengao 1 seringa pré-cheia) 4 semanas apos o seu tltimo tratamento, e

depois a cada 4 semanas dai em diante. O seu médico pode
decidir prescrever 100 mg (conteudo de 2 seringas pré-cheias),
dependendo de como Simponi funciona consigo.

. Em doentes com peso igual ou superior a 80 kg, 100 mg
(conteudo de 2 seringas pré-cheias) 4 semanas apos o seu ultimo
tratamento, e depois a cada 4 semanas dai em diante.

Como é administrado Simponi

. Simponi ¢ administrado através de inje¢do dada por baixo da pele (subcutanea).

. Inicialmente, podera ser o seu médico ou enfermeiro a administrar Simponi. No entanto, podera
decidir com o seu médico se pode administrar Simponi a si proprio

Fale com o seu médico se tiver alguma diivida sobre a administracdo de uma injec¢do a si proprio. No

final deste folheto, ira encontrar as “Instrucoes de utilizacdo” detalhadas.

Se utilizar mais Simponi do que deveria

Se utilizou ou lThe administraram Simponi a mais (seja por ter administrado demasiado numa tnica vez
ou por utilizar com frequéncia a mais), informe o seu médico ou farmacéutico imediatamente. Leve
sempre consigo a embalagem exterior, mesmo se estiver vazia, ¢ este folheto informativo.

Caso se tenha esquecido de utilizar Simponi
Caso se tenha esquecido de utilizar Simponi na data planeada, injete a dose esquecida logo que se
lembre.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de administrar.

Quando administrar a proxima dose:

o Se se atrasar menos do que 2 semanas, administre a dose esquecida logo que se lembre e
mantenha o seu esquema original.
o Se se atrasar mais de 2 semanas, administre a dose esquecida logo que se lembre e consulte o

seu médico ou farmacéutico para saber quando deve administrar a proxima dose.
Se tiver dividas sobre o que fazer, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Se parar de utilizar Simponi
Se estiver a considerar parar o tratamento com Simponi, fale primeiro com o seu médico ou

farmaceéutico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas. Alguns doentes podem ter efeitos indesejaveis graves e podem
necessitar de tratamento. O risco de certos efeitos adversos ¢ maior com a dose de 100 mg em
comparagdo com a dose de 50 mg. Os efeitos indesejaveis podem surgir até varios meses apos a ultima
injecao.

Informe imediatamente o seu médico se detetar qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis graves:

. reagdes alérgicas que podem ser graves, ou raramente, fatais (raro). Os sintomas de uma
reacdo alérgica podem incluir inchago da cara, labios, boca ou garganta que pode causar
dificuldade em engolir ou respirar, erupgdes cutaneas (na pele), urticaria (erupgao da pele com
comichao), inchago das maos, pés ou tornozelos. Algumas destas reagdes ocorreram apos a
primeira administracdo de Simponi.

. infecoes graves (incluindo TB, infecido bacteriana incluindo infecoes graves do sangue e
pneumonia, infecdes graves causadas por fungos ou outras infecoes oportunistas)
(frequentes). Sintomas de uma infecdo podem incluir febre, cansago, tosse (persistente), falta
de ar, sintomas gripais, perda de peso, suores noturnos, diarreia, feridas, problemas dentarios e
sensacdo de ardor ao urinar.

. reativacio do virus da hepatite B se for um portador ou se teve hepatite B no passado
(raro). Sintomas podem incluir pele e olhos amarelados, urina com uma cor castanho escura,
dor abdominal (de barriga) no lado direito, febre, sentir-se enjoado, enjoos e sensagdo de forte
cansago.

. doencas do sistema nervoso como esclerose multipla (raro). Sintomas das doengas do
sistema nervoso podem incluir alteracdes de visdo, fraqueza nos bragos ou pernas,
adormecimento ou formigueiro de qualquer parte do corpo.

. cancro do sistema linfatico (linfoma) (raroe). Sintomas de linfoma podem incluir inchago dos
ganglios linfaticos, perda de peso ou febre.

. insuficiéncia cardiaca (raro). Sintomas de insuficiéncia cardiaca podem incluir falta de ar ou
inchago dos pés.

o sinais de distirbios do sistema imunitario chamados:

- Iipus (raro). Sintomas podem incluir dor das articulagdes ou uma erupg¢do cutanea na
face ou bragos que ¢ sensivel ao sol.

- sarcoidose (raro). Sintomas podem incluir uma tosse persistente, falta de ar, dor no
peito, febre, inchago dos ganglios linfaticos, perda de peso, erupgdes cutineas e visao
turva.

. inchaco dos pequenos vasos sanguineos (vasculite) (raro). Sintomas podem incluir febre, dor
de cabega, perda de peso, suores noturnos, erupgdes na pele ¢ alteracdes de sensibilidade
nervosa como dorméncia ou formigueiro.

. cancro de pele (pouco frequente). Sintomas de cancro de pele podem incluir alteragdes no
aspeto da pele ou crescimento de sinais na pele.

. doenca do sangue (frequente). Sintomas de doenca do sangue podem incluir febre que néo
desaparece, nodoas negras ou hemorragia que surgem muito facilmente ou uma aparéncia muito
palida.

. cancro no sangue (leucemia) (raro). Sintomas de leucemia podem incluir febre, sensacdo de

cansaco, infe¢des frequentes, nddoas negras que surgem muito facilmente e suores noturnos.
Informe imediatamente o seu médico se detetar qualquer um dos sintomas mencionados acima.
Os seguintes efeitos indesejaveis adicionais foram observados com Simponi:

Efeitos indesejdveis muito frequentes (pode afetar mais de 1 doente em 10):
o Infegdes do trato respiratorio superior, dor de garganta ou rouquidao, nariz a pingar;

Efeitos indesejaveis frequentes (pode afetar até 1 doente em 10):
o Alteracdes nos testes do figado (aumento das enzimas do figado) observadas nas analises de
sangue realizadas pelo seu médico
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Tonturas

Dores de cabega

Sensa¢do de dorméncia ou formigueiro
Infegdes superficiais causadas por fungos
Abcesso

Infe¢Ges bacterianas (tais como celulite)
Baixo ntimero de globulos vermelhos no sangue
Baixo ntimero de globulos brancos no sangue
Teste no sangue positivo para o lapus
Reacdes alérgicas

Indigestao

Dor no estobmago

Sensagdo de doenga (nauseas)

Gripe

Bronquite

Infecdo dos seios perinasais

Arrepios de frio

Tensdo arterial elevada

Febre

Asma, dificuldade em respirar, pieira
PerturbagGes no estbmago ¢ no intestino, que incluem inflamacdo do revestimento do estomago
e do colon, que pode provocar febre

Dor e tlceras na boca

Reagoes no local de injegdo (incluindo vermelhidéo, rigidez, dor, nddoas negras, comichdo,
formigueiro e irritagao)

Perda de cabelo

Erupgao e comichdo na pele

Dificuldade em dormir

Depressao

Sensacdo de fraqueza

Fraturas Osseas

Desconforto no peito

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (pode afetar até 1 doente em 100):

Infecdo dos rins

Cancro, incluindo cancro da pele e crescimentos ou massas ndo cancerigenos, incluindo sinais
na pele

Bolhas na pele

Infegdo grave no corpo (sepsis), incluindo por vezes tensao arterial baixa (choque séptico)
Psoriase (incluindo nas palmas das suas maos e/ou nas solas dos seus pés e/ou sob a forma de
bolhas na pele)

Baixo niimero de plaquetas no sangue

Combinagao de baixos nimeros de plaquetas, globulos vermelhos e globulos brancos no sangue
Doengas da tiroide

Aumento nos niveis de agticar no sangue

Aumento nos niveis de colesterol no sangue

Perturbagdes do equilibrio

Perturbagdes da visao

Olho inflamado (conjuntivite)

Alergia no olho

Sensac¢do de batimento irregular do coragédo

Estreitamento dos vasos sanguineos no coragao

Coagulos de sangue

Rubor (vermelhiddo)
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Prisdo de ventre

Inflamagao cronica dos pulmdes
Refluxo acido

Pedras na vesicula

Afegdes no figado

Doencas na mama

Perturbagbes menstruais

Efeitos indesejaveis raros (pode afetar até€ 1 doente em 1.000):

Incapacidade da medula 6ssea para produzir células do sangue

Diminuigdo acentuada do numero de glébulos brancos do sangue

Infecdo das articulagdes ou do tecido envolvente

Dificuldade na cicatriza¢ao

Inflamag@o dos vasos sanguineos em orgdos internos

Leucemia

Melanoma (um tipo de cancro da pele)

Carcinoma de células Merkel (um tipo de cancro da pele)

Reagdes liquenoides (erupgao cutanea de cor vermelha-arroxeada com comichéo e/ou linhas de
cor branca-acinzentada nas membranas mucosas)

Descamacao, pele escamosa

Doengas do sistema imunitario que podem afetar os pulmdes, a pele e os ganglios linfaticos
(mais frequentemente na forma de sarcoidose)

Dor e alteragdo da cor nos dedos das maos ou dos pés

Alteragdes no paladar

Doengas na bexiga

Doengas nos rins

Inflamagdo dos vasos sanguineos da pele que resulta em erupgdo cutanea

Efeitos indesejaveis dos quais se desconhece a frequéncia:

Um cancro no sangue raro que afeta sobretudo pessoas jovens (linfoma hepatoesplénico de
células T)

Sarcoma de Kaposi, um cancro raro relacionado com a infe¢do pelo virus herpes humano 8. O
sarcoma de Kaposi aparece mais frequentemente na forma de lesdes da pele de cor purpura
Agravamento de uma doenga chamada dermatomiosite (que corresponde a uma erupgao da pele
acompanhada de fraqueza muscular)

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a seguranga deste
medicamento.

Como conservar Simponi

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nio utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo € na embalagem apos
“VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Este medicamento pode também ser armazenado fora do frigorifico a temperaturas até um
maximo de 25°C por um periodo tnico de até 30 dias, mas ndo além do prazo de validade
original impresso na cartonagem. Escreva o novo prazo de validade na cartonagem incluindo
dia/més/ano (ndo mais do que 30 dias depois de ter sido retirado do frigorifico). Nao voltar a
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colocar no frigorifico depois de ter atingido a temperatura ambiente. Deitar fora este
medicamento se nao for usado dentro do novo prazo de validade ou dentro do prazo de validade
impresso na cartonagem, considerando o que ocorrer primeiro.

. Nao utilizar este medicamento se verificar que a solugdo ndo ¢ incolor a ligeiramente amarelada,
se estiver enevoada ou se tiver particulas estranhas.
. N3o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudarfo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicao de Simponi

A substancia ativa € o golimumab. Uma seringa pré-cheia de 0,5 ml contém 50 mg de golimumab.
Os outros componentes sdo o sorbitol (E420), histidina, cloridrato de histidina mono-hidratado,
polissorbato 80 ¢ agua para preparagdes injetaveis. Para mais informagéo sobre o sorbitol (E420), ver
seccao 2.

Qual o aspeto de Simponi e o contetido da embalagem

Simponi ¢ fornecido em solugdo injetavel numa seringa pré-cheia de utilizagdo tinica. Simponi esta
disponivel em embalagens com 1 seringa pré-cheia e embalagens multiplas com 3 (3 embalagens de 1)
seringas pré-cheias. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

A solugdo ¢ limpida a ligeiramente opalescente (tem um brilho pérola), incolor a ligeiramente
amarelada e pode conter algumas pequenas particulas translucidas ou brancas de proteina. Nao utilize
Simponi se a solucdo se apresentar descolorada, enevoada ou se tiver particulas estranhas visiveis.

Titular de Autorizacio de Introdu¢io no Mercado e fabricante
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211) Tel. +370 5278 02 47
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk Illapn u Joym Bearapus EOO/] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: (+32(0)27766211)
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel: +420 233 010 111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.com malta_info@merck.com
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Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EArada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 8046 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 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: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
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
dpoc_austria@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

Romania

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
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Tel: + 371 67364224 Limited
msd_lv@merck.com Tel: +35312998700

medinfoNI@msd.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Esta disponivel informa¢do pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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