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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SIMPONI®

golimumabe Solugdo injetavel
Nova seringa aplicadora, mesmo produto.

APRESENTACAO

Solugdo injetavel de 50 mg/0,5 mL de golimumabe, em embalagem com 1 seringa preenchida.
USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO
SIMPONI® 50 mg/0,5 mL
Cada seringa preenchida contém 50 mg de golimumabe em 0,5 mL de solugdo injetavel.

Excipientes: sorbitol, histidina, polissorbato 80 e 4gua para injetaveis. Nao contém conservantes.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia esta bula toda vez que vocé for utilizar SIMPONI®. Pode haver novas informagdes. Este texto ndo substitui a
consulta com seu médico a respeito da sua doenga ou tratamento. E importante que vocé se mantenha sob cuidado

do seu médico enquanto estiver utilizando SIMPONI®.



ATENCAO: RISCO DE INFECCOES GRAVES

Veja o item “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”
dessa bula para mais informagoes.

Infecgdes graves que levaram a hospitalizagdo ou oObito, como a tuberculose,
septicemia bacteriana, fingica invasiva e outras infec¢des oportunistas ocorreram em
pacientes recebendo SIMPONI®. SIMPONI® deve ser descontinuado se vocé
desenvolver uma infec¢ao grave ou septicemia.

Vocé deve ser submetido a exames para identificagdo de tuberculose latente; se
positivo, vocé deve iniciar um tratamento para a tuberculose antes de comecar a
utilizar SIMPONI®.

O médico deve monitorar todos os pacientes quanto ao desenvolvimento de
tuberculose ativa durante o tratamento com SIMPONI®, mesmo se o teste de
tuberculose latente inicial for negativo.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SIMPONI ® ¢ indicado para o tratamento da:

Artrite reumatoide ativa moderada a grave em adultos, combinado com metotrexato:

A artrite reumatoide é uma doenca inflamatéria das articulagdes. Se vocé tiver artrite reumatoide ativa, recebera

SIMPONI®, que sera utilizado em combinagdo com metotrexato para:
* Reduzir os sinais ¢ os sintomas de sua doenga;

* Inibir danos aos seus 0ssos ¢ articulagdes;

e Melhorar a funcio fisica;

* Melhorar sua qualidade de vida relacionada a saude.

Artrite psoridsica ativa em adultos, sozinho ou combinado com metotrexato:

A artrite psoriasica ¢ uma doenga inflamatoria das articulagdes, normalmente acompanhada por psoriase. Se vocé

tiver artrite psoridsica ativa, recebera SIMPONI®, sozinho ou em combinac¢do com metotrexato para:
* Reduzir os sinais e os sintomas de sua artrite;

* Melhorar a funcdo fisica;

* Melhorar sua entesite (dor e inchago ao redor das articulagdes);

* Melhorar sua psoriase de pele e unhas;

* Melhorar sua qualidade de vida relacionada a saude.
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Espondilite anquilosante ¢ uma doenga inflamatoria da coluna. Se vocé tiver espondilite anquilosante ativa, vocé

recebera SIMPONI® para:

Espondilite anquilosante ativa em adultos:

* Reduzir os sinais e os sintomas de sua doenga;
e Melhorar a funcio fisica;

* Melhorar sua qualidade de vida relacionada a satde.

Espondiloartrite axial ndo radiografica

Espondiloartrite axial ndo radiografica ¢ uma doencga inflamatoria da coluna. Se vocé apresenta espondiloartrite

axial ndo radiografica, vocé recebera SIMPONI® para:
* Reduzir os sinais e sintomas de sua doenga;

* Melhorar a mobilidade da sua coluna;

* Melhorar sua fungao fisica;

* Melhorar sua satde em relagdo a qualidade de vida.

Colite ulcerativa moderada a gravemente ativa em adultos:

A colite ulcerativa ¢ uma doenca inflamatoria dos intestinos. Se vocé tiver colite ulcerativa ativa de moderada a
grave, seja intolerante ou tenha tido uma resposta inadequada as terapias convencionais, que incluem

aminosalicilatos orais, corticosteroides orais, azatioprina ou 6-mercaptopurina, o SIMPONI® ¢ indicado para:
* induzir e manter a resposta clinica;

* melhorar a aparéncia endoscépica da mucosa durante a indugao;

 induzir a remissdo clinica;

* alcancar e manter a remissdo clinica em pacientes que respondem a terapia de indugéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Em doengas como artrite reumatoide, artrite psoriasica, espondilite anquilosante, espondiloartrite axial ndo
radiografica e colite ulcerativa, o corpo produz excessivamente uma substancia chamada fator de necrose tumoral
alfa (TNF-alfa). O excesso dessa substincia faz com que o sistema imunoldgico ataque o tecido saudavel,
resultando em inflamacdo. O bloqueio do TNF-alfa obtido com o uso de SIMPONI® pode reduzir a inflamagio
associada a essas doengas, mas também pode reduzir a capacidade de seu sistema imunoldgico em combater as

infecgdes.
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Qual é a informagio mais importante que devo saber sobre SIMPONI®?

SIMPONI® ¢ um medicamento que afeta o seu sistema imunoldgico e pode reduzir a sua capacidade em combater
as infecgdes. Alguns pacientes tiveram infecgdes graves enquanto recebiam SIMPONI®, incluindo tuberculose,

infeccdes fungicas e bacterianas sistémicas. Alguns pacientes morreram em decorréncia dessas infeccdes graves.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoa que tiver alergia a qualquer componente desse

produto.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Antes de receber tratamento com SIMPONI®, informe ao seu médico se vocé:
* tiver algum tipo de infec¢do, mesmo se for muito leve;

* tiver uma infecg¢do que ndo desaparece ou histdrico de infeccdo recorrente;

* teve tuberculose ou esteve recentemente proximo a alguém que teve essa doenca. Seu médico o avaliard quanto
a tuberculose e realizara um teste cutaneo ou sanguineo. Se ele achar que vocé corre risco de ter tuberculose, podera

iniciar seu tratamento para essa doenca antes que comece o tratamento com SIMPONI®;

* morou em uma area em que infecgdes chamadas histoplasmose, coccidioidomicose ou blastomicose sdo comuns,
ou se viajou para uma destas areas. Essas infec¢des sdo causadas por fungos que podem afetar os pulmdes ou outras
partes do corpo. Pergunte a seu médico caso no saiba se essas infecgdes sdo comuns na area em que vocé mora ou
em uma area para a qual vocé viajou;

* tiver historico de infec¢do por hepatite B;

* tiver insuficiéncia cardiaca, ou se vocé teve ou tem problemas no coragido. Se desenvolver sintomas novos ou
agravamento de sintomas da insuficiéncia cardiaca, como falta de ar ou inchago dos pés, vocé deve notificar seu
médico;

* tiver ou teve uma condicdo que afete seu sistema nervoso, como esclerose multipla ou sindrome de Guillain-

Barré. Vocé deve informar ao seu médico se apresentar fraquezas nos bragos ou pernas, dorméncia, formigamento

ou disturbios visuais;
* tiver ou teve qualquer tipo de cancer;
* recebeu recentemente uma vacina ou se estiver programado para receber;

» recebeu recentemente ou se estiver programado para receber tratamento com um agente terapéutico infeccioso

(tal como instilacdo de BCG, usada para o tratamento de cancer);

* tiver alergia ao latex;
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« estiver gravida, planeja engravidar ou estiver amamentando. SIMPONI® s¢ deve ser utilizado durante a gravidez
se houver uma necessidade clara. As mulheres que estiverem amamentando devem conversar com seu médico para

saber se devem usar SIMPONI® ou nio;

+ recebeu SIMPONI® enquanto estava gravida, pois o seu bebé pode estar sob risco maior de ter uma infecgio. E
importante informar ao pediatra e a outros profissionais de satude sobre o seu tratamento com SIMPONI® antes do

bebé receber qualquer vacina, pois certas vacinas podem aumentar o risco do bebé ter uma infecgao.

Informe ao seu médico todos os medicamentos que estiver usando, incluindo os vendidos sob prescri¢do médica
e os isentos, vitaminas e fitoterapicos, e quaisquer outros medicamentos para tratar artrite reumatoide, artrite
psoriasica, espondilite anquilosante, espondiloartrite axial ndo radiografica ou colite ulcerativa. Informe ao seu
médico especialmente se vocé utiliza anacinra ou abatacepte. SIMPONI® ndo deve ser utilizado com anacinra ou
abatacepte. Também informe ao seu médico se estiver usando outros medicamentos que afetem seu sistema

imunolégico.

Tenha sempre com vocé uma lista com todos os seus medicamentos para mostrar para seu médico e farmacéutico

toda vez que for comprar um medicamento novo.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao foi realizado nenhum estudo sobre os efeitos na capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que
acompanham pacientes sob imunossupressao devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de

doenca ativa, tomando, assim, todos os cuidados para o diagnostico precoce e tratamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-

dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar sob refrigeragdo (entre 2°C e 8°C). Proteger da luz. Nao congelar. Nao agitar. Manter a seringa

preenchida na embalagem original a fim de protegé-la da luz.
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Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Aspecto fisico

SIMPONI® ¢ uma solucdo limpida a levemente opaca e incolor a levemente amarelada. Essa aparéncia nio ¢

incomum nas solugdes que contém proteina.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para o tratamento de artrite reumatoide, artrite psoriasica, espondilite anquilosante e espondiloartrite axial

nao radiografica

SIMPONI® 50 mg ¢ administrado por uma inje¢do sob a pele (via subcutinea) com uma seringa preenchida uma

vez ao més, sempre no mesmo dia de cada més.

Para o tratamento de colite ulcerativa

SIMPONI® 100 mg ¢ administrado por uma inje¢do sob a pele (via subcutdnea) com uma seringa preenchida. A

Tabela a seguir mostra como vocé devera utilizar o medicamento.

Tratamento inicial Para pacientes com peso corporal maior ou igual a 80 kg: Uma dose
inicial de 200 mg (contetido de 4 seringas preenchidas) seguida de uma

dose de 100 mg (conteudo de 2 seringas preenchidas), 2 semanas depois.

Para pacientes com peso corporal menor que 80 kg: Uma dose inicial de
200 mg (conteudo de 4 seringas preenchidas) seguida de uma dose de 100

mg (conteudo de 2 seringas preenchidas), 2 semanas depois.

Tratamento de manutencao Para pacientes com peso corporal maior ou igual a 80 kg: 100 mg
(contetido de 2 seringas preenchidas) a cada 4 semanas apds seu ultimo

tratamento, € entdo a cada 4 semanas consecutivamente.
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Para pacientes com peso corporal menor que 80 kg: 50 mg (conteudo de

1 seringa preenchida) 4 semanas apds seu ultimo tratamento, e entdo a
cada 4 semanas consecutivamente. Seu médico pode decidir prescrever
100 mg (conteudo de 2 seringas preenchidas) dependendo de quéo bem o

SIMPONI® funciona para vocé.

SIMPONI® s6 deve ser usado sob a orientacdo e a supervisdo de seu médico. Ele lhe dird a frequéncia com que
vocé deve aplicar SIMPONI®. Nio aplique SIMPONI® em uma frequéncia maior do que a prescrita. Se o seu
médico determinar que ¢ apropriado, vocé podera ser capaz de aplicar a inje¢do em si mesmo, apds treinamento

apropriado a respeito da técnica de aplicagao.

Se vocé aplicar mais SIMPONI® do que indicado, ligue para seu médico.

Nio deixe de aplicar nenhuma dose de SIMPONI®.

Modo de usar
Instrugdes para auto-administra¢io subcutinea de SIMPONI®

No inicio do seu tratamento, SIMPONI® podera ser aplicado pelo médico ou enfermeiro. Entretanto, seu médico
pode decidir que ¢ correto que vocé ou a pessoa que cuida de vocé aprenda a aplicar SIMPONI® sob sua pele (via
subcutanea). Assegure-se de que vocé (ou a pessoa que cuida de vocé) foi treinado sobre o modo de aplicar
SIMPONI® antes de fazé-lo sozinho. Pergunte ao seu médico se tiver alguma duvida sobre a auto-administragdo
do SIMPONI®.

Para aplicar SIMPONI® seringa preenchida & necessario que vocé seja treinado por um médico ou profissional de
saude sobre o modo de aplicagdo. Se vocé ndo foi treinado, contate um profissional de saide para agendar uma

se¢do de treinamento.

Etapa 1: Prepare SIMPONI® seringa preenchida para uso

A figura a seguir mostra como ¢ a seringa preenchida:
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GRAMPO DE FiTI'U'M;ED DO

PROTETOR DE AGULHA  cogpo JANELA DE VISUALIZACAD TaAMPA DA AGULHA

L | |

EMEOLO

CABECA DO ABAS DE PROTECAD D& ROTULD AGULHA
EMBOLO  AGULHA .

Segure a seringa preenchida pelo corpo da seringa.

NAO segure a seringa preenchida pela cabega do émbolo, émbolo, abas de protecio da agulha ou tampa da agulha.
NAO puxe o émbolo para tras em nenhum momento.

NAO agite a seringa em nenhum momento.

NAO remova a tampa da agulha até que as instrugdes indiquem o momento de fazé-lo.

NAO toque os grampos de ativagdo do protetor de agulha (indicado pelos asteriscos * na primeira ilustragio) para

impedir o fechamento prematuro da agulha pelo protetor da agulha.

Verifique a data de validade

Verifique a data de validade (indicada por “Val:”’) no rotulo, olhando através da janela de visualizagdo localizada

dentro do corpo da seringa preenchida.

Se voceé ndo conseguir ver a data de validade através da janela, segure a seringa preenchida pelo seu corpo e gire a

tampa da agulha para alinhar a data de validade na janela de visualizagdo.

Vocé também pode verificar a data de validade impressa na embalagem externa do produto. Se o prazo de validade

estiver vencido, NAO utilize o produto e contate o seu médico ou farmacéutico para receber orientagdo.

Aguarde 30 minutos

Para garantir uma aplicacdo apropriada, deixe a seringa preenchida atingir a temperatura ambiente, ficando fora da
embalagem externa por 30 minutos antes do uso. Mantenha longe do alcance de criangas.
12 3

* AGUARDE 30 »
MINUTOS

NAO aqueca a seringa preenchida de nenhuma outra maneira (por

exemplo, NAO coloque em um aparelho de micro-ondas ou em agua quente).
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NAO retire a tampa da agulha da seringa preenchida enquanto estiver aguardando o produto atingir a temperatura

ambiente.

NAO retorne a seringa preenchida para o refrigerador, pois isso pode afetar a qualidade do produto. NAO retire a

seringa preenchida do refrigerador se o produto ndo for administrado.

Prepare o material adicional

Prepare o material adicional que vocé vai precisar para sua aplicag@o. Este inclui uma compressa com alcool, bola

de algoddo ou gaze e um recipiente adequado para descartar seringas.

Verifique a solucio injetavel na seringa preenchida

Segure SIMPONI® seringa preenchida pelo corpo com a agulha tampada apontando para baixo. Olhe pela janela
de visualizag@o da seringa preenchida. Certifique-se de que o liquido ¢ limpido a ligeiramente opaco e incolor a
levemente amarelado. Se vocé ndo conseguir ver o liquido através da janela de visualizagdo, segure a seringa
preenchida pelo corpo e gire a tampa da agulha para alinhar o liquido com a janela de visualizagdo. Vocé também

podera notar uma bolha de ar — isto ¢ normal.

NAO use se o liquido estiver com a coloragdo alterada, turvo ou se apresentar particulas. Neste caso, contate o seu

médico ou farmacéutico para receber orientacao.
Etapa 2: Escolha e prepare o local da aplicaciao

Escolha o local da aplicacéio

O local da aplicagdo recomendado ¢ a parte da frente, no meio da coxa (veja figura).



Area de aplicacdo

Vocé também pode utilizar a parte baixa do abdome, abaixo do umbigo. Nao utilize a area circular préxima ao

umbigo.

Se a pessoa que cuida de vocé esta aplicando a injecdo, esta também pode ser aplicada na area externa dos bragos

(veja figura).

~
- S
i Area de aplicacdo

NAO aplique nas areas em que a pele estiver sensivel, contundida, vermelha, escamosa ou dura. Evite areas com

cicatrizes ou estrias.

. Se um cuidador estiver administrando a injecdo, o cuidador também podera usar a area externa dos bragos

superiores.

10
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. Se multiplas injegdes forem necessarias para uma unica administragdo, as injegdes devem ser administradas

em diferentes locais do corpo.

Prepare o local da aplicaciao

Lave bem as maos com sabdo e 4gua morna.

Limpe o local da aplicacdo com um algodao com alcool.

NAO toque novamente a area antes da aplicagdo. Deixe a pele secar antes de aplicar.

NAO abane ou sopre a area limpa.

Etapa 3: Aplicando SIMPONI® com a seringa preenchida

NAO retire a tampa da agulha até que esteja tudo pronto para a aplicagdo de SIMPONI® seringa preenchida. A

solugdo devera ser aplicada dentro de 5 minutos apds a tampa ter sido retirada.

Retire a tampa da agulha
NAO toque o émbolo durante a remogio da tampa da agulha.

Quando vocé estiver pronto para a inje¢do, segure o corpo da seringa preenchida com uma das mios e remova a

tampa da agulha em linha reta.

Jogue a tampa da agulha no lixo.
Vocé pode observar uma bolha de ar na seringa preenchida. Vocé NAO precisa retirar a bolha de ar.

Vocé também podera ver uma gota do liquido na ponta da agulha. Isso € normal.

11
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NAO use a seringa preenchida se ela cair sem a tampa da agulha em sua posigdo. Se vocé deixar cair a seringa sem

NAO toque na agulha ou deixe que ela toque em nenhuma superficie.

a tampa da agulha em sua posigao, contate o seu médico ou farmacéutico para receber orientagao.

Posicione a seringa preenchida e aplique SIMPONI®

Segure o corpo da seringa preenchida com uma das maos entre o dedo médio e o indicador e coloque o polegar na

posicdo para empurrar a cabeca do émbolo.

NAO puxe o émbolo para tras em nenhum momento.

Use a outra méo para pingar gentilmente a area da pele que vocé ja limpou.
Coloque a agulha em um angulo de aproximadamente 45 graus da pele pingada.

Segure firmemente. Com um movimento nico e rapido, insira a agulha através da pele pingada até onde ela for

Aplique todo o medicamento utilizando o polegar para empurrar a cabeca do €émbolo até que ela se posicione

completamente entre as abas de protegdo da agulha.

12
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Quando o émbolo for empurrado ao maximo, continue mantendo o polegar pressionando o émbolo, retire a agulha

da pele e solte a pele.

Lentamente retire seu polegar do émbolo. Isso fara com que a seringa vazia se mova para cima até que toda a agulha

esteja coberta pelo protetor de agulha, conforme mostrado na figura.

Etapa 4: Apos a aplicacio

Descarte da seringa vazia

Jogue fora a seringa vazia em recipiente adequado para objetos pontiagudos cortantes. Nao a jogue em lixo comum.
Para sua seguranca e saude, e para a seguranca de outras pessoas, agulhas e seringas usadas NUNCA devem ser

reutilizadas.

Descarte o recipiente de acordo com as legislagdes locais quando o recipiente estiver completo.

13
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Use bola de algodio ou gaze

Pode haver uma pequena quantidade de sangue ou liquido no local da aplicacdo, o que ¢ normal.
Vocé pode pressionar uma bola de algodao ou gaze no local da aplicacdo e segurar por 10 segundos.
NAO esfregue o local da aplicagdo.

Vocé pode cobrir o local da aplicagdo com um pequeno curativo adesivo, se necessario.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio deixe de aplicar nenhuma dose de SIMPONI®. Caso tenha esquecido de aplicar SIMPONI®, aplique a dose

assim que lembrar.
Nao aplique dose dobrada para compensar a dose perdida.
A proxima dose devera ser administrada de acordo com a seguinte orientagao:

- Se a dose perdida tiver menos de 2 semanas de atraso, aplique a dose esquecida assim que lembrar e, depois,

aplique a proxima dose na data programada, considerando o mesmo dia do més. Isto o recolocara na programagao.

14
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- Se a dose perdida tiver mais de 2 semanas de atraso, aplique a dose esquecida assim que lembrar e, depois, 0 novo

dia mensal de aplicacdo sera o dia em que vocé aplicou a dose esquecida.

Caso vocé ndo tenha certeza de quando deve aplicar SIMPONI®, entre em contato com seu médico.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas, observadas com SIMPONI®, estdo resumidas na Tabela 1. As reagdes adversas ao
medicamento, nas classes de sistema/orgdo, estdo listadas de acordo com a frequéncia, usando a seguinte
conven¢do: Muito comum (> 1/10); Comum (> 1/100, < 1/10); Incomum (> 1/1.000, < 1/100); Rara (> 1/10.000, <

1/1.000, incluindo relatos isolados); Desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Tabela 1: Resumo de reacdes adversas a golimumabe em estudos clinicos

Infeccoes e infestacoes

Muito comum Infecgdo do trato respiratorio superior (nasofaringite, faringite,
laringite e rinite)

Comum Infecgdes bacterianas (tais como celulite), infecgdo do trato
respiratorio inferior (pneumonia), infecgdes virais (tais como gripe e
herpes), bronquite, sinusite, infecgdes flingicas superficiais, abscesso

Incomum

Septicemia (incluindo choque séptico), pielonefrite

Rara Histoplasmose, coccidioidomicose, tuberculose, infecgdes oportunistas
(infecgdes invasivas fungicas, bacterianas, micobacterianas atipicas e
protozoarias), reativagdo da hepatite B, pneumocistose, artrite

bacteriana, bursite infecciosa

Neoplasias benignas e malignas

Rara Cancer no sangue (linfoma), leucemia

Desconhecido Malignidade pediatrica

Exames laboratoriais

Comum Alteragdes de enzimas do figado (aumento na alanina
aminotransferase, aumento na aspartato aminotransferase)

Incomum Diminui¢@o na contagem de neutréfilos

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Comum Leucopenia (incluindo neutropenia), anemia

Incomum Trombocitopenia, pancitopenia

15
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Distirbios do sistema imunolégico

Comum Autoanticorpos positivos, reagdes alérgicas ndo-graves

Disturbios do sistema nervosa

Comum Tontura, parestesia

Rara Distirbios desmielinizantes (central e periférico)

Disturbios cardiacos

Rara Insuficiéncia cardiaca congestiva (novo inicio ou piora)

Disturbios vasculares

Comum Pressdo alta (hipertensao)

Rara Vasculite (sistémica)

Distiarbios respiratorios, toracicos e do mediastino

Incomum Doenga intersticial pulmonar

Disturbios gastrintestinais

Incomum Constipacao

Distirbios da pele e do tecido subcutineo

Comum Erupcdo cutanea, alopecia
Incomum Psoriase: nova ou piora; palmar/plantar e pustular
Rara Vasculite (cutanea)

Distirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo

Rara Sindrome semelhante ao lapus

Disturbios gerais e condicdes no local de administracéio

Comum Pirexia, reacdo no local da aplicagdo (eritema no local da aplicagéo,

urticaria, endurecimento, dor, hematoma, prurido, irritacdo, parestesia)

Efeitos colaterais graves que podem necessitar de tratamento podem ocorrer durante o tratamento com SIMPONI®.

Os possiveis efeitos colaterais graves de SIMPONI® incluem:

Infecgdes graves

Se vocé apresentar febre, calafrios, dor de cabega, sintomas semelhantes aos da gripe, sentir-se cansado, tiver tosse,
sangue na expectoragdo, falta de ar, suores noturnos, perda de peso, nausea, vOmito, diarreia, alteragdo na
frequéncia ou ardor para urinar, vermelhiddo ou inchago da pele ou da articulagdo, herpes simples, dor de dente ou
dor nova ou agravada em um local qualquer enquanto estiver recebendo SIMPONI® ou ap6s recebé-lo, vocé deve

informar imediatamente o seu médico, porque podem ser sinais de que vocé esta desenvolvendo uma infecgao.

O tratamento com agentes bloqueadores de TNF, como SIMPONI®, pode resultar na reativagio do virus da hepatite
B em pacientes que portam esse virus. Se vocé€ souber que é ou suspeitar que possa ser portador do virus da hepatite

B, certifique-se de informar ao seu médico, ja que isso pode afetar a decisdo de iniciar ou continuar o tratamento
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com SIMPONI®. Seu médico podera solicitar um exame de sangue para o virus da hepatite B antes de vocé iniciar

o tratamento com SIMPONI®.

Reacdes alérgicas

Alguns pacientes podem apresentar reagdes alérgicas ao SIMPONI®. Algumas destas reagdes podem ser graves.
Os sintomas de uma reagao alérgica podem incluir urticaria, erup¢do cutinea (vermelhidao na pele), dificuldade de
respirar, dor no peito e pressdo sanguinea alta ou baixa. Vocé€ deve entrar em contato com seu médico, caso

apresente esses sintomas.

Se ocorrer uma reagio alérgica durante ou logo ap6s a administragio de SIMPONI®, seu médico pode decidir

interromper a injeg¢do e/ou administrar um medicamento para tratar a reagao.

Tampa da agulha com borracha natural seca (uma forma de latex)

A tampa da agulha da seringa preenchida contém borracha natural seca (uma forma de latex). Isso pode causar
reacoes alérgicas em pessoas sensiveis ao latex. Informe ao seu médico se vocé ja teve uma reagao alérgica ao latex

ou desenvolveu qualquer reagdo alérgica a aplicacdo de SIMPONI®.

Reacdes no local da aplicacio

Alguns pacientes desenvolvem reagdes na pele no local da aplicagdo ap6s as aplicagdes de SIMPONI®. Essas
reacdes podem incluir erupgao cutanea leve, inchago, hematoma (sangue sob a pele), urticaria, dor e irritacdo. Vocé

deve entrar em contato com seu médico se apresentar sintomas graves no local da aplicacao.

Céancer

. Em estudos clinicos, houve uma frequéncia maior de relatos de cancer no sangue (chamado de linfoma)
nos pacientes recebendo SIMPONI® do que a esperada na populagdo em geral. As pessoas que receberam
tratamento em longo prazo para artrite reumatoide, artrite psoriasica ou espondilite anquilosante, em especial
aquelas com doenga altamente ativa, podem estar mais propensas a desenvolver linfoma. Outros tipos de cancer
além do linfoma também foram relatados em pacientes tratados com SIMPONI® ou outros bloqueadores de TNF.
Em um estudo de SIMPONI® em pacientes com asma persistente grave, ocorreram casos de cancer no grupo de
pacientes tratados com SIMPONI®, mas ndo nos pacientes do grupo controle. Se vocé tiver asma persistente grave,

converse com seu médico para saber se SIMPONI® ¢ apropriado para vocé.

. Ocorreram casos de cancer, incluindo tipos de cancer incomuns, em criangas ¢ adolescentes tratados com
medicamentos bloqueadores de TNF, algumas vezes resultando em 6bito. Para criancas e adultos tratados com

medicamentos bloqueadores de TNF, a possibilidade de ter linfoma ou outros tipos de cancer pode aumentar.
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. Alguns pacientes tratados com SIMPONI® desenvolveram certos tipos de cincer de pele, como
melanoma.
. Em raras ocasides, foi observado um tipo especifico e raro de linfoma chamado linfoma hepatoesplénico

de células T em pacientes fazendo uso de outros bloqueadores de TNF. A maioria desses pacientes era de homens
adolescentes e jovens adultos. Esse tipo de cancer tem frequentemente resultado em morte. Praticamente todos
esses pacientes também receberam medicamentos conhecidos como azatioprina ou 6-mercaptopurina. Avise seu

médico se vocé estiver usando azatioprina ou 6-mercaptopurina com SIMPONI®.

Converse com seu médico se ocorrerem mudangas no aspecto da pele ou crescimentos na pele, durante ou apds a

terapia.

Vocé também deve informar o seu médico se teve ou se desenvolver linfoma ou outros tipos de cancer enquanto
estiver usando SIMPONI®. Se vocé decidir usar ou ndo SIMPONI®, discuta com seu médico as medidas para

triagem de cancer e o impacto das escolhas de estilo de vida sobre o risco de desenvolvé-lo.

Insuficiéncia cardiaca congestiva

Casos de agravamento e desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca congestiva foram relatados com o uso de
agentes bloqueadores de TNF, incluindo SIMPONI®. Alguns destes pacientes morreram. SIMPONI® ndo foi
estudado em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva. Informe o seu médico se vocé tiver insuficiéncia
cardiaca. Caso tenha e mesmo assim o seu médico decidir administrar SIMPONI®, sua condi¢do deve ser
monitorada com rigor durante o tratamento. Se desenvolver sintomas de insuficiéncia cardiaca ou tiver agravamento

destes (como falta de ar ou inchago dos pés), vocé deve entrar imediatamente em contato com seu médico.

Eventos neuroldgicos

Em raros casos, os pacientes tratados com agentes bloqueadores de TNF podem desenvolver doengas, como a
esclerose multipla ou sindrome de Guillain-Barré. Informe o seu médico se tiver historico de doenga neurologica.
Caso desenvolva sintomas de doenca neuroldgica, como alteragdes visuais, fraqueza dos bragos ou pernas ou
dorméncia ou formigamento em qualquer parte do corpo, vocé deve entrar imediatamente em contato com seu

médico.

Problemas no sangue

Algumas vezes, pacientes tratados com agentes bloqueadores de TNF podem apresentar contagens baixas de células
do sangue. Se vocé apresentar sintomas como febre persistente, sangramentos ou manchas vermelhas ou arroxeadas

na pele, vocé deve entrar imediatamente em contato com o seu médico.
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Vacinacdes

Ha4 certas vacinas que vocé ndo deve receber enquanto estiver usando SIMPONI®. Informe o seu médico se recebeu

uma vacina recentemente ou se esta programado para receber.

Certas vacinas podem causar infecgdes. Se vocé recebeu SIMPONI® enquanto estava gravida, seu bebé pode estar
sob risco maior de ter tal infec¢do por até aproximadamente 6 meses ap6s a ultima dose que vocé recebeu durante
a gravidez. E importante informar ao pediatra e aos outros profissionais de satide sobre o seu tratamento com

SIMPONI® para que eles possam decidir quando o seu bebé pode receber qualquer vacina.

Problemas hepaticos

Houve casos em que os pacientes que utilizavam SIMPONI® desenvolveram problemas hepaticos. Os sinais de
que vocé possa estar com um problema no figado incluem: pele e olhos amarelados, urina marrom-escura, dor
abdominal no flanco direito, febre, ndusea, vomito e fadiga grave. Vocé deve entrar em contato com seu médico

imediatamente se apresentar esses sintomas.

Os efeitos colaterais comuns com SIMPONI® incluem:

Gripe, bronquite, infec¢do dos tecidos moles, dor de garganta, infecgdo das vias respiratorias superiores, infecgao
dos seios nasais (sinusite), coriza, herpes simples, testes anormais do figado, tontura, dorméncia ou formigamento,

pressdo sanguinea alta, febre, perda de cabelo e vermelhiddo no local da aplicagao.

Qualquer medicamento pode ter efeitos colaterais. Essa ndo ¢ uma lista completa dos efeitos colaterais possiveis
com o uso de SIMPONI®. Informe ao seu médico sobre qualquer efeito colateral que o (a) incomoda ou que ndo

desapareca. Peca mais informagdes ao seu médico.

Experiéncia pés-comercializagio

As reagdes adversas a SIMPONI® relatadas durante o periodo de pos-comercializagdo sdo:

Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes cutineas

bolhosas.

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): melanoma, carcinoma
das células de Merkel (tipo raro de cancer de pele), reagdes alérgicas graves (incluindo reagdo anafilatica), sarcoidose

(pequenos nodulos inflamatdrios) e esfoliagdo da pele, reagdes liquenoides.
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Reacio de frequéncia desconhecida: linfoma hepatoesplénico de células T.

Atencio: este produto é um medicamento que possui nova indicacio no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer

eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé aplicar mais SIMPONI® do que o indicado, poderdo aparecer reagdes adversas como, por exemplo, testes
anormais do figado, tontura, dorméncia ou formigamento, pressao sanguinea alta, febre e vermelhiddo no local da

aplicag@o.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SIMPONI®

golimumabe Solugdo injetavel
Nova seringa aplicadora, mesmo produto.

APRESENTACAO

Solugdo injetavel de 50 mg/0,5 mL de golimumabe, em embalagem com 1 seringa preenchida.
USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO
SIMPONI® 50 mg/0,5 mL
Cada seringa preenchida contém 50 mg de golimumabe em 0,5 mL de solucdo injetavel.

Excipientes: sorbitol, histidina, polissorbato 80 e dgua para injetaveis. Nao contém conservantes.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia esta bula toda vez que vocé for utilizar SIMPONI®. Pode haver novas informagdes. Este texto ndo substitui a
consulta com seu médico a respeito da sua doenga ou tratamento. E importante que vocé se mantenha sob cuidado

do seu médico enquanto estiver utilizando SIMPONI®.



ATENCAO: RISCO DE INFECCOES GRAVES

Veja o item “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”
dessa bula para mais informagoes.

Infecgdes graves que levaram a hospitalizagdo ou oObito, como a tuberculose,
septicemia bacteriana, fingica invasiva e outras infec¢des oportunistas ocorreram em
pacientes recebendo SIMPONI®. SIMPONI® deve ser descontinuado se vocé
desenvolver uma infec¢ao grave ou septicemia.

Vocé deve ser submetido a exames para identificagdo de tuberculose latente; se
positivo, vocé deve iniciar um tratamento para a tuberculose antes de comecar a
utilizar SIMPONI®.

O médico deve monitorar todos os pacientes quanto ao desenvolvimento de
tuberculose ativa durante o tratamento com SIMPONI®, mesmo se o teste de
tuberculose latente inicial for negativo.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SIMPONI ® ¢ indicado para o tratamento da:

Artrite reumatoide ativa moderada a grave em adultos, combinado com metotrexato:

A artrite reumatoide ¢ uma doenca inflamatoria das articulagdes. Se vocé tiver artrite reumatoide ativa, recebera

SIMPONI®, que sera utilizado em combinagdo com metotrexato para:
* Reduzir os sinais ¢ os sintomas de sua doenga;

* Inibir danos aos seus 0ssos ¢ articulagdes;

* Melhorar a fungio fisica;

* Melhorar sua qualidade de vida relacionada a saude.

Artrite psoridsica ativa em adultos, sozinho ou combinado com metotrexato:

A artrite psoridsica ¢ uma doenca inflamatéria das articulagdes, normalmente acompanhada por psoriase. Se vocé

tiver artrite psoridsica ativa, recebera SIMPONI®, sozinho ou em combinac¢io com metotrexato para:
* Reduzir os sinais e os sintomas de sua artrite;

* Melhorar a fungio fisica;

* Melhorar sua entesite (dor e inchago ao redor das articulagdes);

* Melhorar sua psoriase de pele e unhas;

* Melhorar sua qualidade de vida relacionada a saude.
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Espondilite anquilosante ativa em adultos:

Espondilite anquilosante é uma doenca inflamatéria da coluna. Se vocé tiver espondilite anquilosante ativa, vocé

receberda SIMPONI® para:
* Reduzir os sinais e os sintomas de sua doenga;
e Melhorar a funcio fisica;

* Melhorar sua qualidade de vida relacionada a saude.

Espondiloartrite axial ndo radiografica

Espondiloartrite axial ndo radiografica ¢ uma doenca inflamatoria da coluna. Se vocé apresenta espondiloartrite

axial ndo radiografica, vocé receberda SIMPONI® para:
* Reduzir os sinais e sintomas de sua doenga;

e Melhorar a mobilidade da sua coluna;

* Melhorar sua fungao fisica;

* Melhorar sua satide em relagdo a qualidade de vida.

Colite ulcerativa moderada a gravemente ativa em adultos:

A colite ulcerativa ¢ uma doenca inflamatoria dos intestinos. Se vocé tiver colite ulcerativa ativa de moderada a
grave, seja intolerante ou tenha tido uma resposta inadequada as terapias convencionais, que incluem

aminosalicilatos orais, corticosteroides orais, azatioprina ou 6-mercaptopurina, o SIMPONI® ¢ indicado para:
* induzir e manter a resposta clinica;

» melhorar a aparéncia endoscopica da mucosa durante a indugéo;

* induzir a remissédo clinica;

* alcancar e manter a remissdo clinica em pacientes que respondem a terapia de indugéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Em doengas como artrite reumatoide, artrite psoriasica, espondilite anquilosante, espondiloartrite axial ndo
radiografica e colite ulcerativa, o corpo produz excessivamente uma substancia chamada fator de necrose tumoral
alfa (TNF-alfa). O excesso dessa substincia faz com que o sistema imunoldgico ataque o tecido saudavel,

resultando em inflamagdo. O bloqueio do TNF-alfa obtido com o uso de SIMPONI® pode reduzir a inflamagdo
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associada a essas doengas, mas também pode reduzir a capacidade de seu sistema imunoldgico em combater as

infecgdes.

Qual ¢ a informacio mais importante que devo saber sobre SIMPONI®?

SIMPONI® ¢é um medicamento que afeta o seu sistema imunoldgico e pode reduzir a sua capacidade em combater
as infecgdes. Alguns pacientes tiveram infecgdes graves enquanto recebiam SIMPONI®, incluindo tuberculose,

infecgdes fingicas e bacterianas sistémicas. Alguns pacientes morreram em decorréncia dessas infecgdes graves.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoa que tiver alergia a qualquer componente desse

produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de receber tratamento com SIMPONI®, informe ao seu médico se vocé:
* tiver algum tipo de infec¢do, mesmo se for muito leve;

* tiver uma infec¢@o que ndo desaparece ou historico de infecgdo recorrente;

* teve tuberculose ou esteve recentemente proximo a alguém que teve essa doenca. Seu médico o avaliard quanto
atuberculose e realizara um teste cutaneo ou sanguineo. Se ele achar que vocé corre risco de ter tuberculose, podera

iniciar seu tratamento para essa doenca antes que comece o tratamento com SIMPONI®;

* morou em uma area em que infec¢des chamadas histoplasmose, coccidioidomicose ou blastomicose sdo comuns,
ou se viajou para uma destas areas. Essas infecgdes sao causadas por fungos que podem afetar os pulmdes ou outras
partes do corpo. Pergunte a seu médico caso néo saiba se essas infecgdes sdo comuns na area em que vocé mora ou

em uma area para a qual vocé viajou;
« tiver historico de infecg@o por hepatite B;

* tiver insuficiéncia cardiaca, ou se vocé teve ou tem problemas no coragdo. Se desenvolver sintomas novos ou
agravamento de sintomas da insuficiéncia cardiaca, como falta de ar ou inchaco dos pés, vocé deve notificar seu
meédico;

* tiver ou teve uma condi¢do que afete seu sistema nervoso, como esclerose multipla ou sindrome de Guillain-

Barré. Vocé deve informar ao seu médico se apresentar fraquezas nos bragos ou pernas, dorméncia, formigamento

ou distrbios visuais;

* tiver ou teve qualquer tipo de cancer;
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* recebeu recentemente ou se estiver programado para receber tratamento com um agente terapéutico infeccioso

* recebeu recentemente uma vacina ou se estiver programado para receber;

(tal como instilagdo de BCG, usada para o tratamento de cancer);
* tiver alergia ao latex;

« estiver gravida, planeja engravidar ou estiver amamentando. SIMPONI® s6 deve ser utilizado durante a gravidez
se houver uma necessidade clara. As mulheres que estiverem amamentando devem conversar com seu médico para

saber se devem usar SIMPONI® ou nio;

+ recebeu SIMPONI® enquanto estava gravida, pois o seu bebé pode estar sob risco maior de ter uma infecgio. E
importante informar ao pediatra e a outros profissionais de saide sobre o seu tratamento com SIMPONI® antes do

bebé receber qualquer vacina, pois certas vacinas podem aumentar o risco do bebé ter uma infeccéo.

Informe ao seu médico todos os medicamentos que estiver usando, incluindo os vendidos sob prescricdo médica
e os isentos, vitaminas e fitoterapicos, e quaisquer outros medicamentos para tratar artrite reumatoide, artrite
psoriasica, espondilite anquilosante, espondiloartrite axial ndo radiografica ou colite ulcerativa. Informe ao seu
médico especialmente se vocé utiliza anacinra ou abatacepte. SIMPONI® ndo deve ser utilizado com anacinra ou
abatacepte. Também informe ao seu médico se estiver usando outros medicamentos que afetem seu sistema

imunologico.

Tenha sempre com vocé uma lista com todos os seus medicamentos para mostrar para seu médico e farmacéutico

toda vez que for comprar um medicamento novo.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao foi realizado nenhum estudo sobre os efeitos na capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que
acompanham pacientes sob imunossupressio devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de

doenca ativa, tomando, assim, todos os cuidados para o diagnostico precoce e tratamento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-

dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar sob refrigeracao (entre 2°C e 8°C). Proteger da luz. Ndo congelar. Nao agitar. Manter a seringa

preenchida na embalagem original a fim de protegé-la da luz.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

SIMPONI® ¢ uma solugdo limpida a levemente opaca e incolor a levemente amarelada. Essa aparéncia ndo é

incomum nas solugdes que contém proteina.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para o tratamento de artrite reumatoide, artrite psoriasica, espondilite anquilosante e espondiloartrite axial

nao radiografica

SIMPONI® 50 mg é administrado por uma injeg¢do sob a pele (via subcutdnea) com uma seringa preenchida uma

vez ao més, sempre no mesmo dia de cada més.

Para o tratamento de colite ulcerativa

SIMPONI® 100 mg é administrado por uma inje¢do sob a pele (via subcutdnea) com uma seringa preenchida. A

Tabela a seguir mostra como vocé devera utilizar o medicamento.

Tratamento inicial Para pacientes com peso corporal maior ou igual a 80 kg: Uma dose

inicial de 200 mg (contetido de 4 seringas preenchidas) seguida de uma

dose de 100 mg (conteudo de 2 seringas preenchidas), 2 semanas depois.
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Para pacientes com peso corporal menor que 80 kg: Uma dose inicial de

200 mg (conteudo de 4 seringas preenchidas) seguida de uma dose de 100

mg (conteudo de 2 seringas preenchidas), 2 semanas depois.

Tratamento de manutencao Para pacientes com peso corporal maior ou igual a 80 kg: 100 mg
(contetido de 2 seringas preenchidas) a cada 4 semanas apds seu ultimo

tratamento, € entdo a cada 4 semanas consecutivamente.

Para pacientes com peso corporal menor que 80 kg: 50 mg (conteudo de
1 seringa preenchida) 4 semanas apds seu ultimo tratamento, e entdo a
cada 4 semanas consecutivamente. Seu médico pode decidir prescrever
100 mg (conteudo de 2 seringas preenchidas) dependendo de quéo bem o

SIMPONI® funciona para vocé.

SIMPONI® s6 deve ser usado sob a orientacdo e a supervisdo de seu médico. Ele lhe dird a frequéncia com que
vocé deve aplicar SIMPONI®. Nio aplique SIMPONI® em uma frequéncia maior do que a prescrita. Se o seu
médico determinar que ¢ apropriado, vocé podera ser capaz de aplicar a inje¢do em si mesmo, apds treinamento

apropriado a respeito da técnica de aplicagdo.

Se vocé aplicar mais SIMPONI® do que indicado, ligue para seu médico.

Nio deixe de aplicar nenhuma dose de SIMPONI®.

Modo de usar
Instrucdes para auto-administra¢io subcutinea de SIMPONI®

No inicio do seu tratamento, SIMPONI® podera ser aplicado pelo médico ou enfermeiro. Entretanto, seu médico
pode decidir que ¢ correto que vocé ou a pessoa que cuida de vocé aprenda a aplicar SIMPONI® sob sua pele (via
subcutanea). Assegure-se de que vocé (ou a pessoa que cuida de vocé) foi treinado sobre o modo de aplicar
SIMPONI® antes de fazé-lo sozinho. Pergunte ao seu médico se tiver alguma divida sobre a auto-administragio
do SIMPONI®.

Para aplicar SIMPONI® seringa preenchida & necessario que vocé seja treinado por um médico ou profissional de
satide sobre o modo de aplicacdo. Se vocé ndo foi treinado, contate um profissional de satide para agendar uma

se¢do de treinamento.
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Etapa 1: Prepare SIMPONI® seringa preenchida para uso

A figura a seguir mostra como ¢ a seringa preenchida:

GRAMPO DE ATIVACAD DO
PROTETOR DE AGULHA  rpRpp JAMELA DE VISUALIZACAD TAMPA DA AGULHA

\_|

EMEOLO

CABECA DD ABAS DE PROTECAD DA ROTULD AGULHA
EMBOLO AGULHA ;

Segure a seringa preenchida pelo corpo da seringa.

NAO segure a seringa preenchida pela cabega do émbolo, émbolo, abas de protegdo da agulha ou tampa da agulha.
NAO puxe o émbolo para tras em nenhum momento.

NAO agite a seringa em nenhum momento.

NAO remova a tampa da agulha até que as instrugdes indiquem o momento de fazé-lo.

NAO toque os grampos de ativagdo do protetor de agulha (indicado pelos asteriscos * na primeira ilustragio) para

impedir o fechamento prematuro da agulha pelo protetor da agulha.

Verifique a data de validade

Verifique a data de validade (indicada por “Val:”’) no rotulo, olhando através da janela de visualizagdo localizada

dentro do corpo da seringa preenchida.

Se vocé ndo conseguir ver a data de validade através da janela, segure a seringa preenchida pelo seu corpo e gire a

tampa da agulha para alinhar a data de validade na janela de visualizagéo.

Vocé também pode verificar a data de validade impressa na embalagem externa do produto. Se o prazo de validade

estiver vencido, NAO utilize o produto e contate o seu médico ou farmacéutico para receber orientagdo.



“——
janssen )'

Para garantir uma aplicag@o apropriada, deixe a seringa preenchida atingir a temperatura ambiente, ficando fora da

Aguarde 30 minutos

embalagem externa por 30 minutos antes do uso. Mantenha longe do alcance de criangas.

12 7

* AGUARDE 30 »
MINUTOS

NAO aqueca a seringa preenchida de nenhuma outra maneira (por

exemplo, NAO coloque em um aparelho de micro-ondas ou em agua quente).

NAO retire a tampa da agulha da seringa preenchida enquanto estiver aguardando o produto atingir a temperatura

ambiente.

NAO retorne a seringa preenchida para o refrigerador, pois isso pode afetar a qualidade do produto. NAO retire a

seringa preenchida do refrigerador se o produto ndo for administrado.

Prepare o material adicional

Prepare o material adicional que vocé vai precisar para sua aplica¢do. Este inclui uma compressa com alcool, bola

de algoddo ou gaze e um recipiente adequado para descartar seringas.

Verifique a soluciio injetavel na seringa preenchida

Segure SIMPONI® seringa preenchida pelo corpo com a agulha tampada apontando para baixo. Olhe pela janela
de visualizag@o da seringa preenchida. Certifique-se de que o liquido ¢ limpido a ligeiramente opaco e incolor a
levemente amarelado. Se vocé ndo conseguir ver o liquido através da janela de visualizagdo, segure a seringa
preenchida pelo corpo e gire a tampa da agulha para alinhar o liquido com a janela de visualizagdo. Vocé também

podera notar uma bolha de ar — isto ¢ normal.

NAO use se o liquido estiver com a coloracdo alterada, turvo ou se apresentar particulas. Neste caso, contate o seu

médico ou farmacéutico para receber orientacao.

Etapa 2: Escolha e prepare o local da aplicaciao

Escolha o local da aplicacéio
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O local da aplicagdo recomendado ¢ a parte da frente, no meio da coxa (veja figura).

Area de aplicacdo

Vocé também pode utilizar a parte baixa do abdome, abaixo do umbigo. Nao utilize a area circular proéxima ao

umbigo.

Se a pessoa que cuida de vocé esta aplicando a injecdo, esta também pode ser aplicada na area externa dos bragos

(veja figura).

-
- J
. Area de aplicacdo

10
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NAO aplique nas areas em que a pele estiver sensivel, contundida, vermelha, escamosa ou dura. Evite areas com

cicatrizes ou estrias.

. Se um cuidador estiver administrando a injecdo, o cuidador também podera usar a area externa dos bracos
superiores.
. Se multiplas inje¢des forem necessarias para uma unica administragdo, as inje¢des devem ser administradas

em diferentes locais do corpo.

Prepare o local da aplicacio

Lave bem as maos com sabao e agua morna.

Limpe o local da aplicacdo com um algodao com alcool.

NAO toque novamente a 4rea antes da aplicagio. Deixe a pele secar antes de aplicar.

NAO abane ou sopre a area limpa.

Etapa 3: Aplicando SIMPONI® com a seringa preenchida

NAO retire a tampa da agulha até que esteja tudo pronto para a aplicagio de SIMPONI® seringa preenchida. A

solug@o devera ser aplicada dentro de 5 minutos ap6s a tampa ter sido retirada.

Retire a tampa da agulha
NAO toque o émbolo durante a remogio da tampa da agulha.

Quando vocé estiver pronto para a inje¢ao, segure o corpo da seringa preenchida com uma das maos e remova a

tampa da agulha em linha reta.

11
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Jogue a tampa da agulha no lixo.

Vocé pode observar uma bolha de ar na seringa preenchida. Vocé NAO precisa retirar a bolha de ar.
Vocé também podera ver uma gota do liquido na ponta da agulha. Isso é normal.

NAO toque na agulha ou deixe que ela toque em nenhuma superficie.

NAO use a seringa preenchida se ela cair sem a tampa da agulha em sua posi¢io. Se vocé deixar cair a seringa sem

a tampa da agulha em sua posi¢do, contate o seu médico ou farmacéutico para receber orientagao.

Posicione a seringa preenchida e aplique SIMPONI®

Segure o corpo da seringa preenchida com uma das maos entre o dedo médio e o indicador e coloque o polegar na

posicao para empurrar a cabega do émbolo.

NAO puxe o émbolo para tras em nenhum momento.

Use a outra mao para pingar gentilmente a area da pele que vocé ja limpou.
Coloque a agulha em um angulo de aproximadamente 45 graus da pele pingada.

Segure firmemente. Com um movimento Unico e rapido, insira a agulha através da pele pingada até onde ela for

Aplique todo o medicamento utilizando o polegar para empurrar a cabeca do émbolo até que ela se posicione

completamente entre as abas de prote¢ao da agulha.

12



Quando o émbolo for empurrado ao maximo, continue mantendo o polegar pressionando o émbolo, retire a agulha

da pele e solte a pele.

Lentamente retire seu polegar do émbolo. Isso fara com que a seringa vazia se mova para cima até que toda a agulha

esteja coberta pelo protetor de agulha, conforme mostrado na figura.

Etapa 4: Apés a aplicacao

Descarte da seringa vazia

Jogue fora a seringa vazia em recipiente adequado para objetos pontiagudos cortantes. Ndo a jogue em lixo comum.
Para sua seguranga e saude, ¢ para a seguranga de outras pessoas, agulhas e seringas usadas NUNCA devem ser

reutilizadas.

13
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Descarte o recipiente de acordo com as legislagdes locais quando o recipiente estiver completo.

| FERIGO
BIOLOGICO

Use bola de algodio ou gaze

Pode haver uma pequena quantidade de sangue ou liquido no local da aplicagdo, o que é normal.
Vocé pode pressionar uma bola de algodao ou gaze no local da aplicacao e segurar por 10 segundos.
NAO esfregue o local da aplicagio.

Vocé pode cobrir o local da aplicagdo com um pequeno curativo adesivo, se necessario.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio deixe de aplicar nenhuma dose de SIMPONI®. Caso tenha esquecido de aplicar SIMPONI®, aplique a dose

assim que lembrar.
Nao aplique dose dobrada para compensar a dose perdida.
A proxima dose devera ser administrada de acordo com a seguinte orientagao:

- Se a dose perdida tiver menos de 2 semanas de atraso, aplique a dose esquecida assim que lembrar e, depois,

aplique a proxima dose na data programada, considerando o mesmo dia do més. Isto o recolocara na programagao.

14
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- Se a dose perdida tiver mais de 2 semanas de atraso, aplique a dose esquecida assim que lembrar e, depois, 0 novo

dia mensal de aplicacdo sera o dia em que vocé aplicou a dose esquecida.

Caso vocé ndo tenha certeza de quando deve aplicar SIMPONI®, entre em contato com seu médico.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas, observadas com SIMPONI®, estdo resumidas na Tabela 1. As reagdes adversas ao
medicamento, nas classes de sistema/orgdo, estdo listadas de acordo com a frequéncia, usando a seguinte
conven¢do: Muito comum (> 1/10); Comum (> 1/100, < 1/10); Incomum (> 1/1.000, < 1/100); Rara (> 1/10.000, <

1/1.000, incluindo relatos isolados); Desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Tabela 1: Resumo de reacdes adversas a golimumabe em estudos clinicos

Infeccoes e infestacoes

Muito comum Infecgdo do trato respiratorio superior (nasofaringite, faringite,
laringite e rinite)

Comum Infecgdes bacterianas (tais como celulite), infecgdo do trato
respiratorio inferior (pneumonia), infecgdes virais (tais como gripe €
herpes), bronquite, sinusite, infecgdes flingicas superficiais, abscesso

Incomum

Septicemia (incluindo choque séptico), pielonefrite

Rara Histoplasmose, coccidioidomicose, tuberculose, infecgdes oportunistas
(infecgdes invasivas fungicas, bacterianas, micobacterianas atipicas e
protozoarias), reativagdo da hepatite B, pneumocistose, artrite

bacteriana, bursite infecciosa

Neoplasias benignas e malignas

Rara Cancer no sangue (linfoma), leucemia

Desconhecido Malignidade pediatrica

Exames laboratoriais

Comum Alteragdes de enzimas do figado (aumento na alanina
aminotransferase, aumento na aspartato aminotransferase)

Incomum Diminui¢@o na contagem de neutréfilos

Disturbios do sangue e sistema linfatico
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Comum Leucopenia (incluindo neutropenia), anemia

Incomum Trombocitopenia, pancitopenia

Distirbios do sistema imunoldgico

Comum Autoanticorpos positivos, reagdes alérgicas ndo-graves

Disturbios do sistema nervoso

Comum Tontura, parestesia

Rara Disturbios desmielinizantes (central e periférico)

Disturbios cardiacos

Rara Insuficiéncia cardiaca congestiva (novo inicio ou piora)

Disturbios vasculares

Comum Pressdo alta (hipertensao)

Rara Vasculite (sistémica)

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino

Incomum Doenga intersticial pulmonar

Disturbios gastrintestinais

Incomum Constipacdo

Distarbios da pele e do tecido subcutineo

Comum Erupgao cutanea, alopecia
Incomum Psoriase: nova ou piora; palmar/plantar e pustular
Rara Vasculite (cutanea)

Distirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo

Rara Sindrome semelhante ao lupus

Disturbios gerais e condicdes no local de administracio

Comum Pirexia, reagdo no local da aplicagdo (eritema no local da aplicagdo,

urticaria, endurecimento, dor, hematoma, prurido, irritacdo, parestesia)

Efeitos colaterais graves que podem necessitar de tratamento podem ocorrer durante o tratamento com SIMPONI®.

Os possiveis efeitos colaterais graves de SIMPONI® incluem:

Infecgdes graves

Se vocé apresentar febre, calafrios, dor de cabeca, sintomas semelhantes aos da gripe, sentir-se cansado, tiver tosse,
sangue na expectoragdo, falta de ar, suores noturnos, perda de peso, nausea, vOmito, diarreia, alteracdo na
frequéncia ou ardor para urinar, vermelhidao ou inchago da pele ou da articulacao, herpes simples, dor de dente ou
dor nova ou agravada em um local qualquer enquanto estiver recebendo SIMPONI® ou apds recebé-lo, vocé deve

informar imediatamente o seu médico, porque podem ser sinais de que vocé esta desenvolvendo uma infecgéo.

16
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O tratamento com agentes bloqueadores de TNF, como SIMPONI®, pode resultar na reativagio do virus da hepatite
B em pacientes que portam esse virus. Se vocé souber que € ou suspeitar que possa ser portador do virus da hepatite
B, certifique-se de informar ao seu médico, ja que isso pode afetar a decisdo de iniciar ou continuar o tratamento
com SIMPONI®. Seu médico podera solicitar um exame de sangue para o virus da hepatite B antes de vocé iniciar

o tratamento com SIMPONI®.

Reacdes alérgicas

Alguns pacientes podem apresentar reagdes alérgicas ao SIMPONI®. Algumas destas reagdes podem ser graves.
Os sintomas de uma reagdo alérgica podem incluir urticaria, erup¢ao cutinea (vermelhidao na pele), dificuldade de
respirar, dor no peito e pressdo sanguinea alta ou baixa. Vocé deve entrar em contato com seu médico, caso

apresente esses sintomas.

Se ocorrer uma reagdo alérgica durante ou logo apds a administragdo de SIMPONI®, seu médico pode decidir

interromper a injecao e/ou administrar um medicamento para tratar a reagao.

Tampa da agulha com borracha natural seca (uma forma de latex)

A tampa da agulha da seringa preenchida contém borracha natural seca (uma forma de latex). Isso pode causar
reacOes alérgicas em pessoas sensiveis ao latex. Informe ao seu médico se vocé ja teve uma reacdo alérgica ao latex

ou desenvolveu qualquer reagdo alérgica a aplicacdo de SIMPONI®.

Reacdes no local da aplicacio

Alguns pacientes desenvolvem reacdes na pele no local da aplicagdo apos as aplicagdes de SIMPONI®. Essas
rea¢des podem incluir erupgao cutanea leve, inchago, hematoma (sangue sob a pele), urticaria, dor e irritacdo. Vocé

deve entrar em contato com seu médico se apresentar sintomas graves no local da aplicacdo.

Cancer

. Em estudos clinicos, houve uma frequéncia maior de relatos de cancer no sangue (chamado de linfoma)
nos pacientes recebendo SIMPONI® do que a esperada na populagdo em geral. As pessoas que receberam
tratamento em longo prazo para artrite reumatoide, artrite psoriasica ou espondilite anquilosante, em especial
aquelas com doenga altamente ativa, podem estar mais propensas a desenvolver linfoma. Outros tipos de cancer
além do linfoma também foram relatados em pacientes tratados com SIMPONI® ou outros bloqueadores de TNF.
Em um estudo de SIMPONI® em pacientes com asma persistente grave, ocorreram casos de cancer no grupo de
pacientes tratados com SIMPONI®, mas nfo nos pacientes do grupo controle. Se vocé tiver asma persistente grave,

converse com seu médico para saber se SIMPONI® ¢ apropriado para vocé.
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. Ocorreram casos de cancer, incluindo tipos de cancer incomuns, em criangas ¢ adolescentes tratados com
medicamentos bloqueadores de TNF, algumas vezes resultando em 6bito. Para criancas e adultos tratados com

medicamentos bloqueadores de TNF, a possibilidade de ter linfoma ou outros tipos de cancer pode aumentar.

. Alguns pacientes tratados com SIMPONI® desenvolveram certos tipos de cancer de pele, como
melanoma.
. Em raras ocasioes, foi observado um tipo especifico e raro de linfoma chamado linfoma hepatoesplénico

de células T em pacientes fazendo uso de outros bloqueadores de TNF. A maioria desses pacientes era de homens
adolescentes e jovens adultos. Esse tipo de cancer tem frequentemente resultado em morte. Praticamente todos
esses pacientes também receberam medicamentos conhecidos como azatioprina ou 6-mercaptopurina. Avise seu

médico se vocé estiver usando azatioprina ou 6-mercaptopurina com SIMPONI®.

Converse com seu médico se ocorrerem mudangas no aspecto da pele ou crescimentos na pele, durante ou apds a

terapia.

Vocé também deve informar o seu médico se teve ou se desenvolver linfoma ou outros tipos de cancer enquanto
estiver usando SIMPONI®. Se vocé decidir usar ou ndo SIMPONI®, discuta com seu médico as medidas para

triagem de cancer e o impacto das escolhas de estilo de vida sobre o risco de desenvolvé-lo.

Insuficiéncia cardiaca congestiva

Casos de agravamento e desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca congestiva foram relatados com o uso de
agentes bloqueadores de TNF, incluindo SIMPONI®. Alguns destes pacientes morreram. SIMPONI® ndo foi
estudado em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva. Informe o seu médico se vocé tiver insuficiéncia
cardiaca. Caso tenha e mesmo assim o seu médico decidir administrar SIMPONI®, sua condi¢do deve ser
monitorada com rigor durante o tratamento. Se desenvolver sintomas de insuficiéncia cardiaca ou tiver agravamento

destes (como falta de ar ou inchago dos pés), vocé deve entrar imediatamente em contato com seu médico.

Eventos neurolégicos

Em raros casos, os pacientes tratados com agentes bloqueadores de TNF podem desenvolver doencas, como a
esclerose multipla ou sindrome de Guillain-Barré. Informe o seu médico se tiver historico de doenga neurologica.
Caso desenvolva sintomas de doenga neurologica, como alteragdes visuais, fraqueza dos bragos ou pernas ou
dorméncia ou formigamento em qualquer parte do corpo, vocé deve entrar imediatamente em contato com seu

médico.
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Algumas vezes, pacientes tratados com agentes bloqueadores de TNF podem apresentar contagens baixas de células

Problemas no sangue

do sangue. Se vocé apresentar sintomas como febre persistente, sangramentos ou manchas vermelhas ou arroxeadas

na pele, vocé deve entrar imediatamente em contato com o seu médico.

Vacinacoes
Ha4 certas vacinas que vocé ndo deve receber enquanto estiver usando SIMPONI®. Informe o seu médico se recebeu

uma vacina recentemente ou se esta programado para receber.

Certas vacinas podem causar infecgdes. Se vocé recebeu SIMPONI® enquanto estava gravida, seu bebé pode estar
sob risco maior de ter tal infec¢do por até aproximadamente 6 meses apos a Gltima dose que vocé recebeu durante
a gravidez. E importante informar ao pediatra e aos outros profissionais de satide sobre o seu tratamento com

SIMPONI® para que eles possam decidir quando o seu bebé pode receber qualquer vacina.

Problemas hepaticos

Houve casos em que os pacientes que utilizavam SIMPONI® desenvolveram problemas hepaticos. Os sinais de
que vocé possa estar com um problema no figado incluem: pele e olhos amarelados, urina marrom-escura, dor
abdominal no flanco direito, febre, nausea, vomito e fadiga grave. Vocé deve entrar em contato com seu médico

imediatamente se apresentar esses sintomas.

Os efeitos colaterais comuns com SIMPONI® incluem:

Gripe, bronquite, infec¢do dos tecidos moles, dor de garganta, infec¢do das vias respiratérias superiores, infecgao
dos seios nasais (sinusite), coriza, herpes simples, testes anormais do figado, tontura, dorméncia ou formigamento,

pressdo sanguinea alta, febre, perda de cabelo e vermelhiddo no local da aplicagao.

Qualquer medicamento pode ter efeitos colaterais. Essa ndo ¢ uma lista completa dos efeitos colaterais possiveis
com o uso de SIMPONI®. Informe ao seu médico sobre qualquer efeito colateral que o (a) incomoda ou que ndo

desapareca. Peca mais informagdes ao seu médico.

Experiéncia pos-comercializa¢ao

As reagdes adversas a SIMPONI® relatadas durante o periodo de pos-comercializacio sdo:

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes cutaneas

bolhosas.
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Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): melanoma, carcinoma
das células de Merkel (tipo raro de cancer de pele), reagdes alérgicas graves (incluindo reagao anafilatica), sarcoidose

(pequenos nodulos inflamatorios) e esfoliagdo da pele, reagdes liquenoides.
Reacio de frequéncia desconhecida: linfoma hepatoesplénico de células T.

Atencio: este produto ¢ um medicamento que possui nova indicacio no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficicia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer

eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé aplicar mais SIMPONI® do que o indicado, poderdo aparecer reagdes adversas como, por exemplo, testes
anormais do figado, tontura, dorméncia ou formigamento, pressao sanguinea alta, febre e vermelhiddo no local da

aplicag@o.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.
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