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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

lhr Arzt wird lhnen zudem eine Patientenkarte
mit wichtigen Sicherheitsinformationen, die Sie
vor und wahrend der Behandlung mit Simponi
beachten mussen, aushandigen.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1.Was ist Simponi und wofir wird
es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Anwendung
von Simponi beachten?
3. Wie ist Simponi anzuwenden?
4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5.Wie ist Simponi aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1.Was ist Simponi und wofiir wird
es angewendet?

Simponi enthélt den Wirkstoff Golimumab.

Simponi gehoért zur Gruppe der sogenannten

TNF-Blocker. Bei Erwachsenen wird Simponi

zur Behandlung der folgenden entziindlichen

Erkrankungen angewendet:

¢ Rheumatoide Arthritis

¢ Psoriasis-Arthritis

¢ Axiale Spondyloarthritis, einschlieBlich
ankylosierender Spondylitis und nicht-
rontgenologischer axialer Spondyloarthritis

e Colitis ulcerosa

Simponi wirkt, indem es die Funktion eines
Proteins hemmt, das als Tumor-Nekrose-
Faktor(TNF)-alpha bezeichnet wird. Dieses
Protein ist an den Entziindungsprozessen des
Kdrpers beteiligt. Die Hemmung von TNF-
alpha kann Entztindungen in Ihrem Koérper
reduzieren.

Rheumatoide Arthritis
Die rheumatoide Arthritis ist eine entziindliche
Erkrankung der Gelenke. Wenn bei Ihnen eine
aktive rheumatoide Arthritis vorliegt, werden
Sie zuerst andere Arzneimittel erhalten.
Wenn Sie auf diese Arzneimittel nicht gut
genug ansprechen, kénnen Sie Simponi
erhalten, welches Sie in Kombination mit dem
Arzneimittel Methotrexat anwenden werden, um
e die Symptomatik Ihrer Erkrankung zu lindern
e die Schadigung Ihrer Knochen und Gelenke
zu verlangsamen und
¢ |hre kdrperliche Funktionsfahigkeit
zu verbessern.

Psoriasis-Arthritis
Die Psoriasis-Arthritis ist eine entziindliche
Erkrankung der Gelenke, die in der Regel
mit Psoriasis (Schuppenflechte), einer
entzindlichen Erkrankung der Haut,
einhergeht. Wenn bei lhnen eine aktive
Psoriasis-Arthritis vorliegt, werden Sie zuerst
andere Arzneimittel erhalten. Wenn Sie auf
diese Arzneimittel nicht genug ansprechen,
kénnen Sie Simponi erhalten, um
e die Symptomatik Ihrer Erkrankung zu lindern
e die Schadigung Ihrer Knochen und Gelenke
zu verlangsamen und
¢ |hre kdrperliche Funktionsfahigkeit
zu verbessern.

Ankylosierende Spondylitis und nicht-
réntgenologische axiale Spondyloarthritis
Die ankylosierende Spondylitis und die nicht-
réntgenologische axiale Spondyloarthritis sind
entzindliche Erkrankungen der Wirbelsdule.
Wenn bei Ihnen eine ankylosierende
Spondylitis oder eine nicht-réntgenologische
axiale Spondyloarthritis vorliegt, werden Sie
zuerst andere Arzneimittel erhalten. Wenn Sie
auf diese Arzneimittel nicht genug ansprechen,
kdénnen Sie Simponi erhalten, um
e die Symptomatik Ihrer Erkrankung zu lindern
und
¢ |hre kdrperliche Funktionsfahigkeit
zu verbessern.

Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa ist eine entzlindliche
Erkrankung des Darms. Wenn Sie an Colitis
ulcerosa leiden, werden Sie zunéchst

mit anderen Arzneimitteln behandelt. Bei
ungenugendem Ansprechen auf diese
Arzneimittel erhalten Sie Simponi zur
Behandlung lhrer Erkrankung.

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von
Simponi beachten?

Simponi darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen
Golimumab oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

e wenn Sie Tuberkulose (TB) oder eine andere
schwere Infektion haben.

e wenn Sie eine mittelschwere oder schwere
Herzinsuffizienz haben.

Falls Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben
genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie
vor der Anwendung von Simponi mit lhrem Arzt
oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Sie Simponi anwenden.

Infektionen

Informieren Sie unverziglich lhren Arzt, falls bei
Ihnen bereits Symptome einer Infektion vorliegen
oder falls wéahrend oder nach Ihrer Behandlung
mit Simponi Symptome einer Infektion auftreten.
Zu den Symptomen einer Infektion gehéren
Fieber, Husten, Atemnot, grippeahnliche
Symptome, Durchfall, Wunden, Zahnprobleme
oder ein brennendes Geflihl beim Wasserlassen.
e Wahrend der Anwendung von Simponi
kénnen Sie sich moglicherweise leichter eine
Infektion zuziehen.

Infektionen kdnnen schneller fortschreiten und
einen schwereren Verlauf nehmen. Darliber
hinaus kdnnen manche friihere Infektionen
erneut auftreten.

Tuberkulose (TB)

Informieren Sie unverziglich lhren Arzt, wenn

bei Innen wéhrend oder nach der Behandlung

Tuberkulose-Symptome auftreten. Zu

den Symptomen der Tuberkulose kdnnen

anhaltender Husten, Gewichtsabnahme,

Mudigkeit, Fieber oder Nachtschweil3

gehoren.

¢ Bei mit Simponi behandelten Patienten
wurden Falle von Tuberkulose
beschrieben, in seltenen Féllen sogar bei
Patienten, die mit Arzneimitteln gegen
Tuberkulose behandelt wurden. |hr Arzt
wird Sie auf Tuberkulose untersuchen
und diese Untersuchungen auf lhrer
Patientenkarte vermerken.

e Esist duBerst wichtig, dass Sie es Ihrem
Arzt mitteilen, wenn Sie frilher einmal eine
Tuberkulose hatten oder wenn Sie jemals
in engem Kontakt zu jemandem standen,
der an Tuberkulose erkrankt ist oder war.

e Falls lhr Arzt der Meinung ist, dass die
Gefahr besteht, dass Sie an Tuberkulose
erkrankt sind, werden Sie moglicherweise
erst mit Arzneimitteln gegen Tuberkulose
behandelt, bevor Sie mit der Anwendung
von Simponi beginnen.

Hepatitis-B-Virus (HBV)

e Informieren Sie lhren Arzt, falls Sie Trager
des Hepatitis-B-Virus sind oder falls Sie
Hepatitis B haben oder gehabt haben,
bevor Sie Simponi erhalten.

e Teilen Sie Ihrem Arzt mit, falls Sie glauben,
mdglicherweise dem Risiko ausgesetzt zu
sein, sich mit HBV zu infizieren.

e |hr Arzt muss Sie auf HBV testen.

¢ Die Behandlung mit einem TNF-Blocker
wie Simponi kann bei Patienten, die das
Hepatitis-B-Virus in sich tragen, zu einer
Reaktivierung des Virus fihren, die in
manchen Fallen lebensbedrohlich sein kann.

Invasive Pilzinfektionen

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn
Sie in einem Gebiet gelebt haben oder in

ein Gebiet gereist sind, in dem Infektionen
auftreten, die durch eine bestimmte Art von
Pilzen verursacht werden, die die Lunge

und andere Teile Ihres Korpers befallen
kénnen (sogenannte Histoplasmose,
Kokzidioidomykose oder Blastomykose).
Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie nicht wissen,
ob solche Infektionen hdufig in den Gebieten
auftreten, in denen Sie gelebt haben oder die
Sie bereist haben.

Krebserkrankungen und Lymphome

Teilen Sie es lhrem Arzt vor der Anwendung

von Simponi mit, wenn bei Ihnen jemals ein
Lymphom (eine Art Blutkrebs) oder irgendeine
andere Krebserkrankung diagnostiziert wurde.

¢ Die Anwendung von Simponi oder anderen
TNF-Blockern kann mdéglicherweise Ihr
Risiko erhéhen, an einem Lymphom oder
einer anderen Form von Krebs zu erkranken.
Bei Patienten mit seit langer Zeit bestehender
schwerer rheumatoider Arthritis oder mit
einer anderen entziindlichen Erkrankung,

die bereits seit langer Zeit besteht, kann das
Risiko fiir die Entwicklung eines Lymphoms
Uberdurchschnittlich hoch sein.

Bei Kindern und jugendlichen Patienten,

die TNF-Blocker anwendeten, traten Félle
von Krebserkrankungen, einschlieBlich
ungewohnlicher Arten, auf, die manchmal
tédlich endeten.

¢ |n seltenen Fallen wurde bei Patienten unter
Behandlung mit anderen TNF-Blockern eine
spezielle und schwere Form des Lymphoms,
genannt hepatosplenales T-Zell-Lymphom,
beobachtet. Bei den meisten dieser
Patienten handelte es sich um mannliche
Jugendliche oder junge erwachsene Manner.
Diese Krebsart verlief meist todlich. Fast
alle diese Patienten hatten auBerdem
Arzneimittel erhalten, die als Azathioprin oder
6-Mercaptopurin bekannt sind. Informieren
Sie Ihren Arzt, wenn Sie Azathioprin oder
6-Mercaptopurin zusammen mit Simponi
einnehmen.

¢ Patienten mit schwerem persistierenden
Asthma oder mit einer chronisch-obstruktiven
Lungenerkrankung oder starke Raucher
kénnen einem erhdhten Krebsrisiko
ausgesetzt sein, wenn sie mit Simponi
behandelt werden. Falls Sie unter schwerem
persistierenden Asthma oder einer chronisch-
obstruktiven Lungenerkrankung leiden oder
starker Raucher sind, missen Sie mit Inrem
Arzt dartiber sprechen, ob die Behandlung mit
einem TNF-Blocker fur Sie angezeigt ist.

¢ Einige Patienten, die mit Golimumab
behandelt wurden, entwickelten bestimmte
Hautkrebsarten. Informieren Sie lhren Arzt,
wenn wahrend oder nach der Therapie eine
Veranderung im Aussehen lhrer Haut oder
Auswitichse auf der Haut auftreten.

Herzinsuffizienz

Informieren Sie unverziglich lhren Arzt, wenn

bei lhnen neue Symptome einer Herzinsuffizienz

auftreten oder wenn sich lhre bestehenden

Symptome verschlimmern. Zu den Symptomen

einer Herzinsuffizienz gehéren Atemnot oder

geschwollene FlBe.

e Unter der Anwendung von TNF-Blockern,
einschlieBlich Simponi, sind Félle von neu
aufgetretener oder sich verschlimmernder
dekompensierter Herzinsuffizienz
beschrieben worden. Einige der betroffenen
Patienten starben.

e Falls Sie eine leichte Herzinsuffizienz
aufweisen und mit Simponi behandelt werden,
muss |hr Arzt Sie engmaschig Uberwachen.

Erkrankungen des Nervensystems

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt,

wenn bei lhnen jemals eine Erkrankung

des Nervensystems diagnostiziert wurde

oder wenn sich bei Ihnen Symptome einer
Erkrankung des Nervensystems, z. B. einer
Multiplen Sklerose, entwickeln. Die Symptome
kénnen Verénderungen lhrer Sehféhigkeit,
eine Schwache in Armen oder Beinen oder

ein Taubheitsgeflihl oder Kribbeln an einer
beliebigen Korperstelle umfassen. lhr Arzt wird
entscheiden, ob Sie Simponi erhalten sollten.

Operationen oder zahnérztliche Behandlungen
e Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls bei
Ihnen Operationen oder zahnérztliche
Behandlungen durchgefihrt werden sollen.
e Informieren Sie lhren Chirurgen oder
behandelnden Zahnarzt darliber, dass Sie
mit Simponi behandelt werden, und zeigen
Sie ihnen lhre Patientenkarte.

Autoimmunerkrankungen

Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei Ihnen

Symptome einer Erkrankung namens Lupus

erythematodes auftreten. Zu den Symptomen

gehdren andauernder Hautausschlag, Fieber,

Gelenkschmerzen und Mudigkeit.

¢ |n seltenen Fallen hat sich bei mit TNF-
Blockern behandelten Menschen ein Lupus
erythematodes entwickelt.

Bluterkrankungen
Bei einigen Patienten kann der Kérper nicht

genigend Blutzellen produzieren, die dem
Korper helfen, Infektionen zu bek&mpfen,

oder helfen, eine Blutung zu stoppen.
Verstandigen Sie lhren Arzt sofort, wenn bei
Ihnen anhaltendes Fieber auftritt, wenn Sie leicht
zu Bluterglissen oder Blutungen neigen oder
Blasse auftritt. Ihr Arzt wird moglicherweise
entscheiden, die Behandlung abzubrechen.

Falls Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben
genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie
vor der Anwendung von Simponi mit [hrem Arzt
oder Apotheker.

Impfungen
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, falls Sie geimpft

wurden oder bald geimpft werden missen.

e Wahrend der Anwendung von Simponi dirfen
bestimmte (Lebend-)Impfstoffe nicht bei Ihnen
angewendet werden.

e Bestimmte Impfungen kénnen Infektionen
verursachen. Wenn lhnen wéhrend der
Schwangerschaft Simponi verabreicht wurde,
kénnte Ihr Kind innerhalb von ungefahr
sechs Monaten nach der letzten wahrend
der Schwangerschaft erhaltenen Dosis ein
erhdhtes Risiko haben, eine solche Infektion
zu bekommen. Es ist wichtig, dass Sie den
Kinderarzt und andere Angehdrige eines
Gesundheitsberufs tber lhre Anwendung von
Simponi informieren, damit diese entscheiden
kdénnen, wann Ihr Kind geimpft werden soll.

Arzneimittel, die Infektionen auslésen kénnen
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie kiirzlich
mit einem Arzneimittel, das Infektionen
ausldsen kann (wie z. B. BCG-Bakterien zur
Blasenspllung bei einer Krebsbehandlung),
behandelt wurden oder eine Behandlung mit
einem solchen Arzneimittel geplant ist.

Allergische Reaktionen

Informieren Sie unverzlglich lhren Arzt,

wenn bei Ihnen Symptome einer allergischen

Reaktion nach der Behandlung mit Simponi

auftreten. Zu den Symptomen einer

allergischen Reaktion kdnnen eine Schwellung

von Gesicht, Lippen, Mund oder Hals, die

Schluck- oder Atembeschwerden verursachen

kann, Hautausschlag, Nesselsucht, Schwellung

der Hande, FiBe oder Knochel gehoren.

¢ Einige dieser Reaktionen kénnen
schwerwiegend oder in seltenen Fallen
lebensbedrohlich sein.

¢ Einige dieser Reaktionen traten nach der
ersten Anwendung von Simponi auf.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Simponi 100 mg wird
fur Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
nicht empfohlen.

Anwendung von Simponi zusammen

mit anderen Arzneimitteln

e Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden, einschlieBlich
anderer Arzneimittel zur Behandlung von
rheumatoider Arthritis, Psoriasis-Arthritis,
ankylosierender Spondylitis, nicht-
rontgenologischer axialer Spondyloarthritis
oder Colitis ulcerosa.

Sie dlrfen Simponi nicht zusammen mit
Arzneimitteln anwenden, die die Wirkstoffe
Anakinra oder Abatacept enthalten. Solche
Arzneimittel werden zur Behandlung
rheumatischer Erkrankungen verwendet.
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
die sich auf lhr Immunsystem auswirken.
Sie dlrfen bestimmte (Lebend-)impfstoffe nicht
erhalten, wahrend Sie Simponi anwenden.

Falls Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben
genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie
vor der Anwendung von Simponi mit lhrem Arzt
oder Apotheker.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sprechen Sie vor der Anwendung von Simponi
mit lhrem Arzt, falls einer der folgenden Punkte
auf Sie zutrifft:

¢ Sie sind schwanger oder beabsichtigen,
wahrend der Anwendung von Simponi
schwanger zu werden. Es liegen nur
begrenzte Informationen Uber die
Auswirkungen dieses Arzneimittels bei
schwangeren Frauen vor. Wenn Sie mit
Simponi behandelt werden, missen Sie
eine Schwangerschaft verhindern, indem
Sie wahrend Ihrer Behandlung sowie
mindestens sechs Monate Uber die letzte
Simponi Injektion hinaus eine angemessene
Empféngnisverhiitungsmethode

anwenden. Simponi sollte wahrend

einer Schwangerschaft nur angewendet
werden, wenn dies bei lhnen eindeutig
erforderlich ist.

Bevor Sie mit dem Stillen beginnen kénnen,
muss lhre letzte Behandlung mit Simponi
mindestens 6 Monate zurtickliegen. Wenn Sie
Simponi erhalten sollen, missen Sie mit dem
Stillen aufhoéren.

Wenn Sie Simponi wahrend der
Schwangerschaft erhalten haben, kénnte Ihr
Kind ein erhdhtes Infektionsrisiko haben. Es ist
wichtig, dass Sie den Kinderarzt und andere
Angehdrige eines Gesundheitsberufs Uber Ihre
Anwendung von Simponi informieren, bevor
Ihr Kind geimpft wird (fur weitere Informationen
siehe Abschnitt Impfungen).

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Simponi hat geringen Einfluss auf Ihre
Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Handhaben von Werkzeugen und Bedienen von
Maschinen. Nach der Anwendung von Simponi
kann jedoch Schwindel auftreten. Wenn dies
geschieht, durfen Sie kein Kraftfahrzeug lenken
oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Simponi enthalt Latex und Sorbitol
Latexempfindlichkeit

Ein Teil des vorgefillten Injektors — die
Nadelkappe - enthalt Latex. Sprechen Sie vor
der Anwendung von Simponi mit Ihrem Arzt,
wenn Sie oder die Sie betreuende Person
allergisch gegeniber Latex sind, da Latex
schwere allergische Reaktionen auslésen kann.

Sorbitolintoleranz
Dieses Arzneimittel enthélt 41 mg Sorbitol
(E 420) in jedem vorgefllten Injektor.



3.Wie ist Simponi anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
an. Fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

In welcher Dosierung wird Simponi

angewendet?

Rheumatoide Arthritis, Psoriasis-Arthritis

und axiale Spondyloarthritis, einschlieBlich

ankylosierender Spondylitis und nicht-
réntgenologischer axialer Spondyloarthritis:

¢ Die empfohlene Dosis betragt 50 mg einmal
im Monat und ist jeden Monat am gleichen
Tag anzuwenden.

e Sprechen Sie vor der Anwendung der
vierten Dosis mit lhrem Arzt. lhr Arzt wird
bestimmen, ob Sie die Behandlung mit
Simponi fortfiihren sollten.

o Falls Sie mehr als 100 kg wiegen, kann
die Dosis auf 100 mg (der Inhalt von
1 vorgefiillten Injektor) einmal im Monat
erhdht werden und ist jeden Monat am
gleichen Tag anzuwenden.

Colitis ulcerosa
¢ Die unten stehende Tabelle zeigt, wie Sie

dieses Arzneimittel normalerweise anwenden.

Anfangsbehandlung Eine Anfangsdosis
von 200 mg (der Inhalt
von 2 vorgefullten
Injektoren), gefolgt
von 100 mg (der Inhalt
von 1 vorgeftllten
Injektor) 2 Wochen
danach.

e Bei Patienten mit
einem Gewicht
von weniger als
80 kg, 50 mg
(ein mit 50 mg
vorgefllter Injektor
oder eine 50 mg
Fertigspritze muss
verwendet werden,
um die Dosis zu
verabreichen)

4 Wochen nach
lhrer letzten
Behandlung,
anschlieBend alle
4 Wochen. |hr Arzt
kann entscheiden,
lhnen 100 mg
(den Inhalt von

1 vorgefillten
Injektor) zu
verschreiben,
abhéangig davon wie
wirksam Simponi
bei lhnen ist.

e Bei Patienten mit
einem Gewicht von
80 kg oder mehr,
100 mg (der Inhalt
von 1 vorgefllten
Injektor) 4 Wochen
nach lhrer letzten
Behandlung,
anschlieBend alle
4 Wochen.

Erhaltungsbehandlung

Wie ist Simponi anzuwenden?

e Simponi wird unter die Haut (subkutan)
injiziert.

¢ Anfangs kann Ihr Arzt oder ein Mitglied des
Pflegepersonals die Injektion von Simponi
durchfuhren. Allerdings kénnen Sie und |hr
Arzt entscheiden, dass Sie sich Simponi
selbst injizieren. In diesem Fall werden
Sie darin geschult, sich Simponi selbst zu
injizieren.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Fragen

im Hinblick auf die Selbstinjektion haben. Am

Ende dieser Packungsbeilage finden Sie eine

detaillierte ,,Anleitung zur Anwendung*“.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Simponi
angewendet haben, als Sie sollten
Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt

oder Apotheker, wenn Sie sich zu viel
Simponi injiziert haben oder wenn Sie

sich Simponi zu haufig injiziert haben bzw.
wenn Ihnen zu viel oder zu haufig Simponi
verabreicht wurde. Nehmen Sie immer diese
Gebrauchsinformation und den Umkarton mit,
selbst wenn er leer ist.

Wenn Sie die Anwendung von Simponi
vergessen haben

Wenn Sie vergessen, Simponi am
vorgesehenen Datum anzuwenden, injizieren
Sie sich die vergessene Dosis, sobald Sie sich
daran erinnern.

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, um
die vergessene Dosis auszugleichen.

Wann die nachste Dosis zu injizieren ist:

¢ Beij einer Verspatung von weniger als zwei
Wochen, injizieren Sie die vergessene Dosis,
sobald Sie sich daran erinnern, und behalten
Sie den urspriinglichen Zeitplan bei.

¢ Bei einer Verspatung von mehr als zwei
Wochen, injizieren Sie die vergessene Dosis,
sobald Sie sich daran erinnern, und fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker, wann Sie die
nachste Dosis anwenden sollen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, was Sie
tun sollen, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Simponi
abbrechen

Falls Sie in Betracht ziehen, Simponi
abzusetzen, sprechen Sie zuvor mit lhrem Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ilhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen. Bei
einigen Patienten kénnen schwerwiegende
Nebenwirkungen auftreten, die eine
Behandlung erforderlich machen. Das Risiko
bestimmter Nebenwirkungen ist mit der
100-mg-Dosierung héher als mit der 50-mg-
Dosierung. Nebenwirkungen kdnnen bis zu
mehreren Monaten nach der letzten Injektion
auftreten.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn

Sie eine der folgenden schwerwiegenden

Nebenwirkungen von Simponi bemerken:

¢ allergische Reaktionen, die
schwerwiegend oder - in seltenen
Féllen - lebensbedrohend verlaufen
kénnen (selten). Symptome einer
allergischen Reaktion sind unter anderem
eine Schwellung des Gesichts, der Lippen,
im Mund oder im Hals, die zu Atemnot
oder Schluckbeschwerden flihren kann,
Hautausschlag, Nesselsucht oder eine
Schwellung der Hande, der FiiBe oder der
Knd&chel. Einige dieser Reaktionen traten
bereits nach der ersten Anwendung von
Simponi auf.

e schwerwiegende Infektionen (darunter

TB, bakterielle Infektionen einschlieBlich

schwerwiegender Blutvergiftungen und

Lungenentziindungen, schwerwiegende

Pilzinfektionen und andere

opportunistische Infektionen) (haufig).

Symptome einer Infektion sind unter

anderem Fieber, Midigkeit, (andauernder)

Husten, Atemnot, grippeahnliche Symptome,

Gewichtsabnahme, Nachtschweil3, Durchfall,

Wunden, Zahnprobleme und ein brennendes

Geflhl beim Wasserlassen.

Reaktivierung des Hepatitis-B-Virus,

wenn Sie Tréager dieses Virus sind oder

friiher einmal Hepatitis B hatten (selten).

Symptome sind unter anderem Gelbférbung

der Haut und der Augen, Braunfarbung

des Urins, Schmerzen in der rechten

Bauchhaélfte, Fieber, Ubelkeit, Erbrechen und

starke Mudigkeit.

Erkrankungen des Nervensystems,

wie beispielsweise Multiple Sklerose

(selten). Symptome einer Erkrankung

des Nervensystems sind unter anderem

Veranderungen der Sehfahigkeit,

Schwéche in den Armen oder Beinen sowie

Taubheitsgeflihl oder Kribbeln an einer

beliebigen Korperstelle.

Krebserkrankung der Lymphknoten

(Lymphom) (selten). Symptome

eines Lymphoms sind unter anderem

eine Schwellung der Lymphknoten,

Gewichtsabnahme oder Fieber.

Herzinsuffizienz (selten). Symptome einer

Herzinsuffizienz sind unter anderem Atemnot

oder geschwollene FiBe.

¢ Anzeichen von Erkrankungen des

Immunsystems, bezeichnet als:

- Lupus erythematodes (selten).
Symptome sind unter anderem
Gelenkschmerzen oder ein Ausschlag auf
den Wangen oder Armen, der empfindlich
gegeniber Sonnenlicht ist.

- Sarkoidose (selten), Symptome sind
unter anderem anhaltender Husten,
Kurzatmigkeit, Schmerzen im Brustkorb,
Fieber, Schwellung der Lymphknoten,
Gewichtsabnahme, Hautausschlage und
verschwommenes Sehen.

Anschwellen kleiner BlutgefaBe (Vaskulitis)

(selten). Symptome sind unter anderem

Fieber, Kopfschmerzen, Gewichtsabnahme,

NachtschweiB, Ausschlag und

Nervenbeschwerden wie Taubheitsgefiihl und

Kribbeln.

Hautkrebs (gelegentlich), Symptome

eines Hautkrebses sind unter anderem

Hautverédnderungen oder Hautgeschwiilste.

Erkrankungen des Blutes (haufig).

Symptome einer Bluterkrankung sind unter

anderem Fieber, das nicht nachlasst, Blasse

oder eine starke Neigung zu Blutergiissen
oder Blutungen.

Blutkrebs (Leukdmie) (selten). Symptome

einer Leuk&mie sind unter anderem Fieber,

Mudigkeit, haufige Infektionen, Nachtschweil3

und Neigung zu BlutergUssen.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn

eines der genannten Symptome bei Ihnen

auftritt.

Die folgenden zusétzlichen Nebenwirkungen
sind unter der Anwendung von Simponi
beschrieben worden:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1

von 10 Behandelten betreffen):

¢ Infektionen der oberen Atemwege,
Halsschmerzen oder Heiserkeit, Schnupfen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen):

e Erhdhung der Leberwerte (Erhéhung der
Leberenzymwerte), die von Ihrem Arzt durch
Blutuntersuchungen festgestellt wird

e Schwindelgefiihl
e Kopfschmerzen
e Taubheitsgeflhl oder Kribbeln
e Oberflachliche Pilzinfektion
* Abszess
e Bakterielle Infektionen

(z. B. Entziindung des Unterhautgewebes)
¢ Niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen
¢ Niedrige Anzahl weiBer Blutkorperchen
e Positiver Bluttest auf Lupus
e Allergische Reaktionen
Verdauungsstdérungen
Magenschmerzen
Ubelkeit
Grippe
Bronchitis
Nasennebenhdhleninfektion
Fieberblédschen
Bluthochdruck
Fieber
Asthma, Kurzatmigkeit, Keuchen
Magen- und Darmerkrankungen,
einschlieBlich Entzindung der
Magenschleimhaut und des Dickdarms, die
Fieber verursachen kann
e Schmerzen und Geschwiire im Mundraum
e Reaktionen an der Injektionsstelle
(einschlieBlich Rétung, Verhartung,
Schmerzen, Bluterguss, Juckreiz, Kribbeln
und Reizung)
Haarausfall
Hautausschlag und Jucken der Haut
Schlafstérungen
Depression
Kraftlosigkeit
Knochenbriiche
Beschwerden im Brustbereich

Gelegentliche Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

¢ Infektion der Nieren

¢ Krebs, einschlieBlich Hautkrebs, und nicht
kanzerogene Neubildungen oder Knoten,
einschlieBlich Muttermale

e Blasenbildung auf der Haut

e Schwere Infektion im ganzen Kdrper
(Sepsis), manchmal mit niedrigem Blutdruck
(septischer Schock)

e Psoriasis (Schuppenflechte, einschlieBlich an
den Handflachen und/oder den FuBsohlen
und/oder in Form von Hautblasen)

¢ Niedrige Anzahl der Blutplattchen

Gleichzeitig niedrige Anzahl der

Blutplattchen, der weiBen und der roten

Blutkérperchen

Schilddrisenerkrankungen

Anstieg des Blutzuckerspiegels

Anstieg des Cholesterinspiegels

Gleichgewichtsstérungen

Sehstérungen

Augenentzindung (Konjunktivitis)

Allergische Reaktion am Auge

Gefuhl von unregelméBigem Herzschlag

Verengung der HerzblutgefaBe

Blutgerinnsel

Erréten

Verstopfung

Chronisch-entziindlicher Zustand der Lungen

Saures AufstoBen

Gallensteine

Lebererkrankungen

Brusterkrankungen

Menstruationsstérungen

Seltene Nebenwirkungen
(kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten
betreffen):
e Stérung der Bildung von Blutzellen
im Knochenmark
e Stark verminderte Anzahl weiBer
Blutkérperchen
¢ Infektion der Gelenke oder des umgebenden
Gewebes
Verlangsamte Wundheilung
Entziindung der BlutgeféBe innerer Organe
Leukamie
Melanom (eine Art Hautkrebs)
Merkelzell-Karzinom (eine Art Hautkrebs)
Flechtenartige (lichenoide) Reaktionen
(juckender, rétlich bis purpurroter
Hautausschlag und/oder fadenférmige
weiBlich-graue Linien auf Schleimhauten)
e Schuppige, sich abschalende Haut
® Immunerkrankungen, die Lunge, Haut und
Lymphknoten betreffen (tritt am haufigsten
als Sarkoidose auf)
e Schmerzen und Verfarbungen in Fingern
oder Zehen
Geschmacksstoérungen
Harnblasenerkrankungen
Nierenerkrankungen
Entziindung der BlutgeféBe der Haut,
die zu Hautausschlag fihrt

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit

(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschétzbar):

e Ein seltener Blutkrebs, an dem Uberwiegend
junge Menschen erkranken (hepatosplenales
T-Zell-Lymphom)

e Kaposi-Sarkom, eine seltene
Krebserkrankung, die mit einer Infektion mit
dem humanen Herpesvirus 8 assoziiert ist.
Das Kaposi-Sarkom tritt am haufigsten in
Form von violetten Hautlasionen auf.

¢ Verschlechterung einer Erkrankung namens
Dermatomyositis (tritt als Muskelschwéache
begleitet von Hautausschlag auf)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch

fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber

Deutschland

Bundesinstitut fur Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.Wie ist Simponi aufzubewahren?

e Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder
unzugéanglich auf.

e Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

e Im Kuhlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Nicht einfrieren.

e Der vorgefillte Injektor ist im Umkarton
aufzubewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

e Dieses Arzneimittel kann auch auBerhalb des
Kihlschranks bei Temperaturen bis maximal
25 °C einmalig fiir einen Zeitraum von bis
zu 30 Tagen gelagert werden, jedoch nicht
Uber das auf dem Umkarton aufgedruckte,
urspriingliche Verfalldatum hinaus. Vermerken
Sie das neue Verfalldatum mit Tag/Monat/
Jahr auf dem Umkarton (nicht mehr als
30 Tage nach Entnahme des Arzneimittels
aus dem Kihlschrank). Legen Sie dieses
Arzneimittel nicht in den Kihlschrank zurtick,
wenn es Raumtemperatur erreicht hat.
Entsorgen Sie dieses Arzneimittel, wenn
es nicht bis zum neuen Verfalldatum oder
dem auf dem Umkarton aufgedruckten
Verfalldatum verwendet wird, je nachdem,
welches Verfalldatum zuerst erreicht ist.

e Sie diurfen dieses Arzneimittel nicht
verwenden, wenn Sie bemerken, dass die
Lésung nicht klar bis leicht gelblich gefarbt
ist, eine Tribung oder Fremdpartikel aufweist.

e Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6.Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Simponi enthalt
Der Wirkstoff ist Golimumab. Ein mit 1 ml
vorgefllter Injektor enthalt 100 mg Golimumab.

Die sonstigen Bestandteile sind Sorbitol (E 420),
Histidin, Histidin-Hydrochlorid-Monohydrat,
Polysorbat 80 und Wasser flir Injektionszwecke.
Siehe Abschnitt 2 flr weitere Informationen zu
Sorbitol (E 420).

Wie Simponi aussieht und Inhalt der
Packung

Simponi wird als Injektionslésung in einem
vorgefillten Injektor zum Einmalgebrauch

zur Verfligung gestellt. Simponi ist in
Packungen mit je 1 vorgefullten Injektor und
Sammelpackungen mit 3 (3 x 1) vorgefillten
Injektoren verflugbar. Es werden méglicherweise
nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Die Losung ist klar bis leicht opalisierend
(perimuttartig schillernd), farblos bis hellgelb
und kann einige wenige durchsichtige oder
weiBe Proteinpartikel aufweisen. Wenden

Sie Simponi nicht an, wenn die Lésung
Verfarbungen, eine Triibung oder Fremdpartikel
aufweist.

Zulassungsinhaber und Hersteller
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Niederlande

Parallel vertrieben von
Abacus Medicine A/S,
Danemark

Umgepackt von
Abacus Medicine B.V.,,
Niederlande

Simponi® und SmartJect® sind eingetragene
Marken von Johnson & Johnson.

Falls Sie weitere Informationen Uber das
Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem O&rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
in Verbindung.

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im 02. 2024.

Ausflhrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfligbar.



