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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SIMPONI®

golimumabe Solucdo injetavel
Nova seringa aplicadora, mesmo produto.

APRESENTACAO

Solugao 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 solugéo injetavel.

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

INFORMAGOES AO PACIENTE

Leia esta bula toda vez que vocé for utilizar SIMPONI®. Pode haver novas informacdes. Este texto ndo substitui a
consulta com seu médico a respeito da sua doenca 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 MEDICAMENTQO?”
dessa bula para mais informagdes.

InfeccBes graves que levaram a hospitalizacdo ou 6bito, como a tuberculose,
septicemia bacteriana, fungica invasiva e outras infeccdes oportunistas ocorreram em
pacientes recebendo SIMPONI®. SIMPONI® deve ser descontinuado se vocé
desenvolver uma infecgdo 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 0s 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 doenga inflamatéria das articulacdes. Se vocé tiver artrite reumatoide ativa, recebera

SIMPONI®, que sera utilizado em combinagdo com metotrexato para:
 Reduzir os sinais e 0s sintomas de sua doenga;

* Inibir danos aos seus 0ssos e articulagdes;

» Melhorar a funcéo fisica;

» Melhorar sua qualidade de vida relacionada a salde.

Avrtrite psoriésica ativa em adultos, sozinho ou combinado com metotrexato:

A artrite psoriasica é uma doenga inflamatéria das articulagdes, normalmente acompanhada por psoriase. Se vocé

tiver artrite psoriasica ativa, recebera SIMPONI®, sozinho ou em combinagdo com metotrexato para:
 Reduzir os sinais e 0s sintomas de sua artrite;

 Melhorar a funcéo fisica;

» Melhorar sua entesite (dor e inchaco ao redor das articulagées);

 Melhorar sua psoriase de pele e unhas;

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

Espondilite anquilosante € uma doenca inflamatéria da coluna. Se vocé tiver espondilite anquilosante ativa, vocé
receberd SIMPONI® para:

 Reduzir os sinais e 0s sintomas de sua doenga;
» Melhorar a funcdo fisica;

 Melhorar sua qualidade de vida relacionada a salde.

Espondiloartrite axial ndo radiografica

Espondiloartrite axial ndo radiografica é uma doenca inflamatéria da coluna. Se vocé apresenta espondiloartrite

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

» Melhorar a mobilidade da sua coluna;

* Melhorar sua funcao fisica;

* Melhorar sua satde em relagdo a qualidade de vida.

Colite ulcerativa moderada a gravemente ativa em adultos:

A colite ulcerativa é uma doenca inflamatéria 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 inducéo;

* induzir a remissdo clinica;

« alcangar e manter a remissao clinica em pacientes que respondem a terapia de indugdo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Em doencas como artrite reumatoide, artrite psoridsica, espondilite anquilosante, espondiloartrite axial nédo
radiografica e colite ulcerativa, o corpo produz excessivamente uma substancia chamada fator de necrose tumoral
alfa (TNF-alfa). O excesso dessa substancia 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 inflamagédo
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associada a essas doencas, mas também pode reduzir a capacidade de seu sistema imunologico em combater as

infeccdes.

Qual ¢ a informac&o 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 infeccdes. Alguns pacientes tiveram infecgOes graves enquanto recebiam SIMPONI®, incluindo tuberculose,

infeccdes flngicas 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 infeccdo, mesmo se for muito leve;

» tiver uma infec¢do que ndo desaparece ou historico de infecgdo recorrente;

» teve tuberculose ou esteve recentemente proximo a alguém que teve essa doenga. Seu médico o avaliara quanto
atuberculose e realizard um teste cutaneo ou sanguineo. Se ele achar que vocé corre risco de ter tuberculose, podera

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

* morou em uma area em que infeccGes chamadas histoplasmose, coccidioidomicose ou blastomicose sdo comuns,
ou se viajou para uma destas areas. Essas infecgdes sdo causadas por fungos que podem afetar os pulm®es ou outras
partes do corpo. Pergunte a seu médico caso ndo saiba se essas infec¢fes sdo comuns na area em que VOcé mora ou

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

« tiver insuficiéncia cardiaca, ou se vocé teve ou tem problemas no coracgdo. 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 mdltipla ou sindrome de Guillain-

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

ou distlrbios visuais;

« tiver ou teve qualquer tipo de céncer;
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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 instilagcdo de BCG, usada para o tratamento de cancer);
* tiver alergia ao latex;

« 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 n3o;

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

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

Informe ao seu médico todos 0os medicamentos que estiver usando, incluindo os vendidos sob prescricdo médica
e 0s 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

Néo 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 imunossupressdo devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-

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 satde.



-
janssen )'

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

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

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

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

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

Aspecto fisico

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

incomum nas solucgdes 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

ndo radiografica

SIMPONI® 50 mg é administrado por uma injecdo sob a pele (via subcutanea) 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 injecédo sob a pele (via subcutanea) 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 (conteGdo de 4 seringas preenchidas) seguida de uma

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




-
janssen )'

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

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

Tratamento de manutenc¢éo Para pacientes com peso corporal maior ou igual a 80 kg: 100 mg
(conteudo de 2 seringas preenchidas) a cada 4 semanas ap6s seu Ultimo

tratamento, e entdo a cada 4 semanas consecutivamente.

Para pacientes com peso corporal menor que 80 kg: 50 mg (contetdo de
1 seringa preenchida) 4 semanas ap0s seu Ultimo tratamento, e entdo a
cada 4 semanas consecutivamente. Seu médico pode decidir prescrever
100 mg (conteudo de 2 seringas preenchidas) dependendo de quao bem o

SIMPONI® funciona para vocg.

SIMPONI® s6 deve ser usado sob a orientagdo e a supervisdo de seu médico. Ele Ihe dira a frequéncia com que
vocé deve aplicar SIMPONI®. N&o aplique SIMPONI® em uma frequéncia maior do que a prescrita. Se o seu
médico determinar que é apropriado, vocé podera ser capaz de aplicar a injecdo em si mesmo, apés treinamento

apropriado a respeito da técnica de aplicacéo.

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

Nao deixe de aplicar nenhuma dose de SIMPONI®.

Modo de usar
Instrucdes para auto-administracdo subcutanea de SIMPONI®

No inicio do seu tratamento, SIMPONI® podera ser aplicado pelo médico ou enfermeiro. Entretanto, seu médico
pode decidir que é correto que vocé ou a pessoa que cuida de vocé aprenda a aplicar SIMPONI® sob sua pele (via
subcuténea). 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 ddvida sobre a auto-administracdo
do SIMPONI®,

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

secdo de treinamento.
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Etapa 1: Prepare SIMPONI® seringa preenchida para uso

A figura a seguir mostra como é 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 cabeca do émbolo, émbolo, abas de protecdo da agulha ou tampa da agulha.
NAO puxe o émbolo para trés 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 ativagio 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 rétulo, 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 orientacao.
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Para garantir uma aplicacdo 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

* AGUARDE 30 »
MINUTOS
9 H 3

]

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 0 material adicional que vocé vai precisar para sua aplicagdo. Este inclui uma compressa com alcool, bola

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

Verifique a solucéo injetavel na seringa preenchida

Segure SIMPONI® seringa preenchida pelo corpo com a agulha tampada apontando para baixo. Olhe pela janela
de visualizacdo da seringa preenchida. Certifique-se de que o liquido é 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 é normal.

NAO use se o liquido estiver com a coloragao 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 aplicacdo

Escolha o local da aplicacéo
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O local da aplicagdo recomendado é 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. Né&o utilize a area circular préxima ao
umbigo.

Se a pessoa que cuida de vocé esta aplicando a inje¢do, 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 poderéa usar a area externa dos bragos
superiores.
. Se multiplas injecBes forem necessarias para uma Gnica administracdo, as injecdes devem ser administradas

em diferentes locais do corpo.

Prepare o local da aplicacéo

Lave bem as maos com sabdo e agua morna.

Limpe o local da aplicacdo com um algodao com alcool.

NAO toque novamente a area antes da aplicacdo. 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 aplicacdo de SIMPONI® seringa preenchida. A

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

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

Quando vocé estiver pronto para a injecdo, segure 0 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¢ao. Se vocé deixar cair a seringa sem

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

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 @mbolo para tras em nenhum momento.

Use a outra méo para pincar 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 rdpido, insira a agulha através da pele pingada até onde ela for

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

completamente entre as abas de protecdo 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 aplicacéo

Descarte da seringa vazia

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

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

/
%
£

—a

||@\|

FERIGO

BIOLOGICO

Use bola de algodéo ou gaze

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

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

Siga a orientacgdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&do

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

assim que lembrar.
N&o aplique dose dobrada para compensar a dose perdida.
A proxima dose devera ser administrada de acordo com a seguinte orientacéo:

- 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 programacao.

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 davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacgOes adversas, observadas com SIMPONI®, estdo resumidas na Tabela 1. As reacBes adversas ao
medicamento, nas classes de sistema/érgdo, 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 reacgdes adversas a golimumabe em estudos clinicos

Infeccdes e infestacdes

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

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

Incomum

Septicemia (incluindo choque séptico), pielonefrite

Rara Histoplasmose, coccidioidomicose, tuberculose, infec¢gdes oportunistas
(infecgBes invasivas flngicas, bacterianas, micobacterianas atipicas e
protozodrias), reativagdo da hepatite B, pneumocistose, artrite

bacteriana, bursite infecciosa

Neoplasias benignas e malignas

Rara Céncer no sangue (linfoma), leucemia

Desconhecido Malignidade pediatrica

Exames laboratoriais

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

Incomum Diminuicdo na contagem de neutréfilos

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

Incomum Trombocitopenia, pancitopenia

Disturbios do sistema imunolégico

Comum Autoanticorpos positivos, reacdes alérgicas ndo-graves

Disturbios do sistema nervoso

Comum Tontura, parestesia

Rara Distarbios desmielinizantes (central e periférico)

Disturbios cardiacos

Rara Insuficiéncia cardiaca congestiva (novo inicio ou piora)

Disturbios vasculares

Comum Pressdo alta (hipertenséao)

Rara Vasculite (sistémica)

Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino

Incomum Doenca intersticial pulmonar

Disturbios gastrintestinais

Incomum Constipacéo

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo

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

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo

Rara Sindrome semelhante ao ltpus

Distarbios gerais e condi¢des no local de administracéo

Comum Pirexia, reacdo no local da aplicacdo (eritema no local da aplicacéo,

urticéria, 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:

Infeccdes graves

Se vocé apresentar febre, calafrios, dor de cabeca, sintomas semelhantes aos da gripe, sentir-se cansado, tiver tosse,
sangue na expectoracdo, falta de ar, suores noturnos, perda de peso, nausea, vOmito, diarreia, alteracdo na
frequéncia ou ardor para urinar, vermelhidao ou inchaco da pele ou da articulacdo, 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 voceé esta desenvolvendo uma infecgéo.
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O tratamento com agentes bloqueadores de TNF, como SIMPONI®, pode resultar na reativacéo 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
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 reacdes alérgicas ao SIMPONI®. Algumas destas reacdes podem ser graves.
Os sintomas de uma reacdo alérgica podem incluir urticaria, erupgdo cutanea (vermelhid&o 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 reacdo alérgica durante ou logo apds a administragdo de SIMPONI®, seu médico pode decidir

interromper a injecdo e/ou administrar um medicamento para tratar a reacdo.

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
reagdes alérgicas em pessoas sensiveis ao latex. Informe ao seu médico se vocé ja teve uma reacao alérgica ao latex

ou desenvolveu qualquer reacéo alérgica a aplicagdo de SIMPONI®.

Reacdes no local da aplicagédo

Alguns pacientes desenvolvem reagGes na pele no local da aplicagdo ap6s as aplicacdes de SIMPONI®. Essas
reagdes podem incluir erupcéo cutanea leve, inchago, hematoma (sangue sob a pele), urticéaria, dor e irritagdo. 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 populacdo em geral. As pessoas que receberam
tratamento em longo prazo para artrite reumatoide, artrite psoridsica ou espondilite anquilosante, em especial
aquelas com doenca 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® é apropriado para vocé.
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. Ocorreram casos de cancer, incluindo tipos de cancer incomuns, em criangas e adolescentes tratados com
medicamentos bloqueadores de TNF, algumas vezes resultando em ébito. Para criangas 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 ocasifes, 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 mudancas no aspecto da pele ou crescimentos na pele, durante ou ap6s 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 céncer 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 voceé tiver insuficiéncia
cardiaca. Caso tenha e mesmo assim o seu médico decidir administrar SIMPONI®, sua condicdo 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, 0s 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 histérico de doenca neuroldgica.
Caso desenvolva sintomas de doenga neuroldgica, como alteragBes 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.

Vacinacdes
Ha 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 infecgGes. Se vocé recebeu SIMPONI® enquanto estava gravida, seu bebé pode estar
sob risco maior de ter tal infecgdo 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 hepéticos

Houve casos em que os pacientes que utilizavam SIMPONI® desenvolveram problemas hepéticos. 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, nadusea, 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, infeccdo dos tecidos moles, dor de garganta, infecgdo das vias respiratérias superiores, infeccao
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 é 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 nédo

desapareca. Peca mais informagdes ao seu médico.

Experiéncia pds-comercializagéo

As reagles adversas a SIMPONI® relatadas durante o periodo de pés-comercializagdo sdo:

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacfes cutaneas

bolhosas.
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Reacdo 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), reacBes alérgicas graves (incluindo reagdo anafilatica), sarcoidose

(pequenos nédulos inflamatdrios) e esfoliacdo da pele, reacBes liquenoides.
Reacdo de frequéncia desconhecida: linfoma hepatoesplénico de células T.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova indicacdo no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficicia 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, pressdo sanguinea alta, febre e vermelhiddo no local da

aplicacéo.

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 Solucdo 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

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

Excipientes: sorbitol, histidina, polissorbato 80 e agua para injetaveis. Ndo contém conservantes.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Leia esta bula toda vez que vocé for utilizar SIMPONI®. Pode haver novas informacdes. Este texto ndo substitui a
consulta com seu médico a respeito da sua doenca 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 MEDICAMENTQO?”
dessa bula para mais informagdes.

InfeccBes graves que levaram a hospitalizacdo ou 6bito, como a tuberculose,
septicemia bacteriana, fungica invasiva e outras infeccdes oportunistas ocorreram em
pacientes recebendo SIMPONI®. SIMPONI® deve ser descontinuado se vocé
desenvolver uma infecgdo 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 0s 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 inflamatéria das articulagdes. Se voce tiver artrite reumatoide ativa, recebera

SIMPONI®, que sera utilizado em combinagdo com metotrexato para:
 Reduzir os sinais e 0s sintomas de sua doenga;

* Inibir danos aos seus 0ssos e articulacdes;

» Melhorar a funcdo fisica;

 Melhorar sua qualidade de vida relacionada a salde.

Avrtrite psoriasica ativa em adultos, sozinho ou combinado com metotrexato:

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

tiver artrite psoriasica ativa, recebera SIMPONI®, sozinho ou em combinagdo com metotrexato para:
 Reduzir os sinais e 0s sintomas de sua artrite;

» Melhorar a funcdo fisica;

» Melhorar sua entesite (dor e inchaco ao redor das articulagées);

 Melhorar sua psoriase de pele e unhas;

» Melhorar sua qualidade de vida relacionada a salde.
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Espondilite anquilosante é uma doenca inflamatéria da coluna. Se vocé tiver espondilite anquilosante ativa, vocé
recebera SIMPONI® para:

Espondilite anquilosante ativa em adultos:

 Reduzir os sinais e 0s sintomas de sua doenga;
» Melhorar a funcdo fisica;

» Melhorar sua qualidade de vida relacionada a saude.

Espondiloartrite axial ndo radiografica

Espondiloartrite axial ndo radiografica é uma doenca inflamatéria da coluna. Se vocé apresenta espondiloartrite

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

* Melhorar a mobilidade da sua coluna;

 Melhorar sua funcao fisica;

» Melhorar sua salde em relacdo a qualidade de vida.

Colite ulcerativa moderada a gravemente ativa em adultos:

A colite ulcerativa é uma doenca inflamatoria dos intestinos. Se voceé 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, 0 SIMPONI® ¢ indicado para:
* induzir e manter a resposta clinica;

» melhorar a aparéncia endoscopica da mucosa durante a indugéo;

* induzir a remissdo clinica;

» alcangar e manter a remissao clinica em pacientes que respondem a terapia de indugédo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Em doencas como artrite reumatoide, artrite psoriasica, espondilite anquilosante, espondiloartrite axial nao
radiografica e colite ulcerativa, o corpo produz excessivamente uma substancia chamada fator de necrose tumoral
alfa (TNF-alfa). O excesso dessa substancia faz com que o sistema imunol6gico ataque o tecido saudavel,
resultando em inflamagdo. O bloqueio do TNF-alfa obtido com o uso de SIMPONI® pode reduzir a inflamagio
associada a essas doencas, mas também pode reduzir a capacidade de seu sistema imunol6gico em combater as

infeccdes.
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Qual ¢ a informac&o 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 infeccdes. Alguns pacientes tiveram infeccOes graves enquanto recebiam SIMPONI®, incluindo tuberculose,

infeccdes flngicas e bacterianas sistémicas. Alguns pacientes morreram em decorréncia dessas infec¢cdes 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 infeccdo, mesmo se for muito leve;

« tiver uma infeccdo que ndo desaparece ou histérico de infeccdo recorrente;

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

iniciar seu tratamento para essa doenga 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 infec¢des sdo causadas por fungos que podem afetar os pulmdes ou outras
partes do corpo. Pergunte a seu médico caso ndo saiba se essas infec¢fes sdo comuns na area em que VOcé mora ou

em uma area para a qual vocé viajou;
* tiver historico de infeccdo 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 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 distlrbios 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 instilagdo 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 n3o;

« recebeu SIMPONI® enquanto estava gravida, pois o seu bebé pode estar sob risco maior de ter uma infeccio. E
importante informar ao pediatra e a outros profissionais de satide 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 prescrigdo médica
e o0s 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

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

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

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-

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.

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

Conservar sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C). Proteger da luz. Ndo congelar. N&o agitar. Manter a seringa

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

NuUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

Aspecto fisico

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

incomum nas solucgdes 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

ndo radiografica

SIMPONI® 50 mg é administrado por uma injecédo sob a pele (via subcutanea) 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 injecédo sob a pele (via subcutanea) 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 (contetdo de 4 seringas preenchidas) seguida de uma

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

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

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

Tratamento de manutenc¢éo Para pacientes com peso corporal maior ou igual a 80 kg: 100 mg
(conteudo de 2 seringas preenchidas) a cada 4 semanas ap6s seu Ultimo

tratamento, e entdo a cada 4 semanas consecutivamente.
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Para pacientes com peso corporal menor que 80 kg: 50 mg (contetdo de
1 seringa preenchida) 4 semanas ap6s seu Ultimo tratamento, e entdo a
cada 4 semanas consecutivamente. Seu médico pode decidir prescrever
100 mg (conteudo de 2 seringas preenchidas) dependendo de quao bem o

SIMPONI® funciona para vocé.

SIMPONI® s6 deve ser usado sob a orientacdo e a supervisdo de seu médico. Ele Ihe dira a frequéncia com que
vocé deve aplicar SIMPONI®. N&o aplique SIMPONI® em uma frequéncia maior do que a prescrita. Se o seu
médico determinar que é apropriado, vocé podera ser capaz de aplicar a injecdo em si mesmo, ap0s treinamento

apropriado a respeito da técnica de aplicacao.

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

Nao deixe de aplicar nenhuma dose de SIMPONI®.

Modo de usar
Instrucdes para auto-administracdo subcutanea de SIMPONI®

No inicio do seu tratamento, SIMPONI® podera ser aplicado pelo médico ou enfermeiro. Entretanto, seu médico
pode decidir que é correto que vocé ou a pessoa que cuida de vocé aprenda a aplicar SIMPONI® sob sua pele (via
subcuténea). 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 ddvida sobre a auto-administracdo
do SIMPONI®,

Para aplicar SIMPONI® seringa preenchida é necessario que vocé seja treinado por um médico ou profissional de
saude sobre 0 modo de aplicagdo. Se vocé ndo foi treinado, contate um profissional de salde para agendar uma

secdo de treinamento.

Etapa 1: Prepare SIMPONI® seringa preenchida para uso

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

EMBOLD .
PROTETOR DE AGULHA  cogpo JANELA DE VISUALIZACAD TaAMPA DA AGULHA

7

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

Segure a seringa preenchida pelo corpo da seringa.

NAO segure a seringa preenchida pela cabeca do émbolo, émbolo, abas de protecéo da agulha ou tampa da agulha.
NAO puxe o émbolo para trés 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 ativagio 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 rétulo, 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 orientacao.

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.

v 12

* AGUARDE 30 »
MINUTOS
9 H 3

NAO aquega 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 aplicagdo. Este inclui uma compressa com alcool, bola

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

Verifique a solucéo injetavel na seringa preenchida

Segure SIMPONI® seringa preenchida pelo corpo com a agulha tampada apontando para baixo. Olhe pela janela
de visualizacdo da seringa preenchida. Certifique-se de que o liquido é limpido a ligeiramente opaco e incolor a
levemente amarelado. Se vocé nao 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 é normal.

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

médico ou farmacéutico para receber orientacéo.
Etapa 2: Escolha e prepare o local da aplicacdo

Escolha o local da aplicacéo

O local da aplicagdo recomendado é 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. N&o 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 bracos
(veja figura).

~
- S
i Area de aplicacdo

NAO aplique nas &reas em que a pele estiver sensivel, contundida, vermelha, escamosa ou dura. Evite 4reas 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 maltiplas inje¢des forem necessarias para uma Unica administragdo, as injecdes devem ser administradas

em diferentes locais do corpo.

Prepare o local da aplicagéo

Lave bem as mdos com sabdo e &gua morna.

Limpe o local da aplicagdo com um algodao com alcool.

NAO toque novamente a &rea antes da aplicacdo. Deixe a pele secar antes de aplicar.

NAO abane ou sopre a &rea limpa.

Etapa 3: Aplicando SIMPONI® com a seringa preenchida

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

solucdo devera ser aplicada dentro de 5 minutos ap6s a tampa ter sido retirada.

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

Quando vocé estiver pronto para a injecdo, segure o corpo da seringa preenchida com uma das maos 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. I1sso € normal.

11
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NAO use a seringa preenchida se ela cair sem a tampa da agulha em sua posig&o. 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 posi¢do, contate o seu médico ou farmacéutico para receber orientagao.

Posicione a seringa preenchida e aplique SIMPONI®

Segure o0 corpo da seringa preenchida com uma das maos entre o dedo médio e o indicador e coloque o polegar na

posicéo para empurrar a cabeca do émbolo.

NAO puxe o émbolo para trés 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 rdpido, 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 protecdo 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: Ap6s a aplicacdo

Descarte da seringa vazia

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

reutilizadas.

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

13
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Use bola de algodao ou gaze

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

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

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

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

assim que lembrar.
Né&o aplique dose dobrada para compensar a dose perdida.
A proxima dose devera ser administrada de acordo com a seguinte orientacéo:

- 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 programacao.

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 davidas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacgOes adversas, observadas com SIMPONI®, estdo resumidas na Tabela 1. As reacBes adversas ao
medicamento, nas classes de sistema/6rgdo, 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 reacgdes adversas a golimumabe em estudos clinicos

Infeccdes e infestacdes

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

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

Incomum

Septicemia (incluindo choque séptico), pielonefrite

Rara Histoplasmose, coccidioidomicose, tuberculose, infec¢gdes oportunistas
(infeccBes invasivas flngicas, bacterianas, micobacterianas atipicas e
protozoarias), reativacdo da hepatite B, pneumocistose, artrite

bacteriana, bursite infecciosa

Neoplasias benignas e malignas

Rara Céncer no sangue (linfoma), leucemia

Desconhecido Malignidade pediatrica

Exames laboratoriais

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

Incomum Diminuicdo na contagem de neutrofilos

Distarbios do sangue e sistema linfatico

Comum Leucopenia (incluindo neutropenia), anemia

Incomum Trombocitopenia, pancitopenia

15




janssen

Disturbios do sistema imunolégico

Comum Autoanticorpos positivos, reag0es 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 (hipertenséao)

Rara Vasculite (sistémica)

Distarbios respiratdrios, toracicos e do mediastino

Incomum Doenca intersticial pulmonar

Distarbios gastrintestinais

Incomum Constipacao

Distarbios da pele e do tecido subcuténeo

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

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo

Rara Sindrome semelhante ao lGpus

Disturbios gerais e condi¢es no local de administragéo

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

urticéria, 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:

InfeccBes graves

Se vocé apresentar febre, calafrios, dor de cabeca, sintomas semelhantes aos da gripe, sentir-se cansado, tiver tosse,
sangue na expectoracdo, falta de ar, suores noturnos, perda de peso, ndusea, vomito, diarreia, alteracdo na
frequéncia ou ardor para urinar, vermelhiddo ou inchaco da pele ou da articulagéo, herpes simples, dor de dente ou
dor nova ou agravada em um local qualquer enguanto estiver recebendo SIMPONI® ou apds recebé-lo, vocé deve

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

O tratamento com agentes bloqueadores de TNF, como SIMPONI®, pode resultar na reativacéo 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

16
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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 SIMPON!I®.

Reacdes alérgicas

Alguns pacientes podem apresentar reacdes alérgicas ao SIMPONI®. Algumas destas reacdes podem ser graves.
Os sintomas de uma reacéo alérgica podem incluir urticaria, erup¢do cutanea (vermelhiddo 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 reacdo alérgica durante ou logo apds a administragdo de SIMPONI®, seu médico pode decidir

interromper a injecdo e/ou administrar um medicamento para tratar a reacéo.

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 voceé ja teve uma reagdo alérgica ao latex

ou desenvolveu qualquer reacéo alérgica a aplicagdo de SIMPONI®.

Reacdes no local da aplicagéo

Alguns pacientes desenvolvem reacgdes na pele no local da aplicagdo apos as aplicacdes de SIMPONI®. Essas
reagdes podem incluir erupcéo cutanea leve, inchago, hematoma (sangue sob a pele), urticéaria, dor e irritagdo. Vocé

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

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 populacdo em geral. As pessoas que receberam
tratamento em longo prazo para artrite reumatoide, artrite psoridsica ou espondilite anquilosante, em especial
aquelas com doenca 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 blogqueadores 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® é apropriado para vocé.

. Ocorreram casos de cancer, incluindo tipos de cancer incomuns, em criangas e adolescentes tratados com
medicamentos bloqueadores de TNF, algumas vezes resultando em 6bito. Para criangas 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 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 mudancas 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 condicdo 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, 0s 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 histérico de doenca neuroldgica.
Caso desenvolva sintomas de doenca neuroldgica, como alteragBes visuais, fraqueza dos bracos 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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Vacinagdes

Ha 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 infecgBes. Se vocé recebeu SIMPONI® enquanto estava gravida, seu bebé pode estar
sob risco maior de ter tal infeccdo por até aproximadamente 6 meses apds 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 hepéticos

Houve casos em que os pacientes que utilizavam SIMPONI® desenvolveram problemas hepéaticos. 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, infecgdo dos tecidos moles, dor de garganta, infeccdo das vias respiratorias superiores, infeccao
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 é 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-comercializagédo

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

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacfes cutaneas
bolhosas.

Reacdo 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), reagBes alérgicas graves (incluindo reacdo anafilatica), sarcoidose

(pequenos nddulos inflamatdrios) e esfoliacdo da pele, reacoes liquenoides.
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Reacao de frequéncia desconhecida: linfoma hepatoesplénico de células T.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova indicacdo 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, pressdo sanguinea alta, febre e vermelhiddo no local da

aplicacéo.

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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USO SOB PRESCRICAO MEDICA.

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 09/04/2021.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SIMPONI®

golimumabe Solucdo injetavel

APRESENTACAO
Solugao injetavel de 50 mg/0,5 mL de golimumabe, em embalagem com 1 caneta aplicadora.

Solugao injetavel de 100 mg/1 mL de golimumabe, em embalagem com 1 caneta aplicadora.
USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

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

Excipientes: sorbitol, histidina, polissorbato 80 e agua para injetaveis. Ndo contém conservantes.

SIMPONI® 100 mg/1 mL
Cada caneta aplicadora contém 100 mg de golimumabe em 1 mL de solucdo 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 informacg@es. Este texto ndo substitui a
consulta com seu médico a respeito da sua doenca 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 MEDICAMENTOQO?”
dessa bula para mais informagdes.

InfeccOes graves que levaram a hospitalizagdo ou Obito, como a tuberculose,
septicemia bacteriana, fungica invasiva e outras infec¢Ges oportunistas ocorreram em
pacientes recebendo SIMPONI®. SIMPONI® deve ser descontinuado se vocé
desenvolver uma infeccdo grave ou septicemia.

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

O médico deve monitorar todos 0s pacientes quanto ao desenvolvimento de
tuberculose ativa durante o tratamento com SIMPONI®, mesmo se o teste de
tuberculose latente inicial for negativo.
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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 doenga inflamatéria das articulacdes. Se vocé tiver artrite reumatoide ativa, recebera
SIMPONI®, que sera utilizado em combinagdo com metotrexato para:

* Reduzir os sinais e 0s sintomas de sua doenga;

* Inibir danos aos seus 0ssos e articulagdes;

 Melhorar a funcao fisica;

» Melhorar sua qualidade de vida relacionada a saude.

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

A artrite psoriasica é uma doenga inflamatoria das articulages, normalmente acompanhada por psoriase. Se vocé
tiver artrite psoriasica ativa, recebera SIMPONI®, sozinho ou em combinagdo com metotrexato para:

* Reduzir os sinais e 0s sintomas de sua artrite;

» Melhorar a funcéo fisica;

» Melhorar sua entesite (dor e inchaco ao redor das articulag@es);

» Melhorar sua psoriase de pele e unhas;

« Melhorar sua qualidade de vida relacionada a sadde.

Espondilite anquilosante ativa em adultos:

Espondilite anquilosante é uma doenca inflamatéria da coluna. Se vocé tiver espondilite anquilosante ativa, vocé
recebera SIMPONI® para:

* Reduzir os sinais e 0s sintomas de sua doenga;

» Melhorar a funcdo fisica;

» Melhorar sua qualidade de vida relacionada a saude.

Espondiloartrite axial ndo radiogréafica

Espondiloartrite axial ndo radiografica ¢ uma doenca inflamatéria da coluna. Se vocé apresenta espondiloartrite
axial ndo radiografica, vocé recebera SIMPONI® para:

* Reduzir os sinais e sintomas de sua doenca;

* Melhorar a mobilidade da sua coluna;

 Melhorar sua funcao fisica;

» Melhorar sua salde em relacdo a qualidade de vida.

Colite ulcerativa moderada a gravemente ativa em adultos:
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A colite ulcerativa é uma doenca inflamatoria dos intestinos. Se voceé 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 indugéo;

* induzir a remissdo clinica;

« alcangar e manter a remissao clinica em pacientes que respondem a terapia de indugéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Em doencas como artrite reumatoide, artrite psoriasica, espondilite anquilosante, espondiloartrite axial nao
radiografica e colite ulcerativa, o corpo produz excessivamente uma substancia chamada fator de necrose tumoral
alfa (TNF-alfa). O excesso dessa substancia 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 inflamacio
associada a essas doencas, mas também pode reduzir a capacidade de seu sistema imunoldgico em combater as

infeccdes.

Qual ¢ a informac&o 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 infeccBes. Alguns pacientes tiveram infecgOes graves enquanto recebiam SIMPONI®, incluindo tuberculose,

infeccdes flngicas e bacterianas sistémicas. Alguns pacientes morreram em decorréncia dessas infec¢cdes 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 MEDICAMENTO?

Antes de receber tratamento com SIMPONI®, informe ao seu médico se vocé:

« tiver algum tipo de infeccdo, mesmo se for muito leve;

« tiver uma infeccdo que ndo desaparece ou histérico de infeccdo recorrente;

« teve tuberculose ou esteve recentemente proximo a alguém que teve essa doenga. Seu médico o avaliara quanto
a tuberculose e realizara um teste cutaneo ou sanguineo. Se ele achar que vocé corre risco de ter tuberculose,
poderd iniciar seu tratamento para essa doenga antes que comece o tratamento com SIMPONI®;

* morou em uma area em que infeccGes chamadas histoplasmose, coccidioidomicose ou blastomicose sdo comuns,
ou se viajou para uma destas areas. Essas infec¢fes sdo causadas por fungos que podem afetar os pulmdes ou
outras partes do corpo. Pergunte a seu médico caso ndo saiba se essas infec¢fes sd0 comuns na area em que vocé
mora ou em uma area para a qual voceé viajou;

« tiver historico de infecgdo por hepatite B;
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« 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
médico;

* tiver ou teve uma condicdo que afete seu sistema nervoso, como esclerose mdltipla ou sindrome de Guillain-
Barré. Vocé deve informar ao seu médico se apresentar fraquezas nos bracos ou pernas, dorméncia,
formigamento ou distlrbios visuais;

* tiver ou teve qualquer tipo de céncer;

* 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 instilacéo 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 néo;

« recebeu SIMPONI® enquanto estava gravida, pois o seu bebé pode estar sob risco maior de ter uma infeccio. E

importante informar ao pediatra e a outros profissionais de salide sobre o seu tratamento com SIMPONI® antes

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

Informe ao seu médico todos 0os medicamentos que estiver usando, incluindo os vendidos sob prescricdo médica
e 0s 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

Né&o 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 imunossupressdo devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-

dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C). Proteger da luz. Nao congelar. N&o agitar. Manter a caneta aplicadora

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

NUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico
SIMPONI® é uma solugédo 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Para o tratamento de artrite reumatoide, artrite psoriasica, espondilite anquilosante e espondiloartrite axial

ndo radiografica

SIMPONI® 50 mg é administrado por uma injecéo sob a pele (via subcutanea) com uma caneta aplicadora uma

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

Para o tratamento de colite ulcerativa

SIMPONI® 100 mg é administrado por uma injecdo sob a pele (via subcutanea) com uma caneta aplicadora.

Para pacientes com peso corporal maior ou igual a 80 kg, 200 mg (4 canetas aplicadoras de 50mg ou 2 canetas
aplicadoras de 100mg) de SIMPONI® sdo administrados na forma de uma injecdo subcutanea na Semana 0,
seguidos de 100 mg (2 canetas aplicadoras de 50mg ou 1 caneta aplicadora de 100mg) na Semana 2 e entdo, 100

mg (2 canetas aplicadoras de 50mg ou 1 caneta aplicadora de 100mg) a cada 4 semanas, consecutivamente.

Para pacientes com peso corporal menor que 80 kg, 200 mg (4 canetas aplicadoras de 50mg ou 2 canetas aplicadoras
de 100mg) de SIMPONI® sdo administrados na forma de uma inje¢do subcutanea na Semana 0, seguidos de 100
mg (2 canetas aplicadoras de 50mg ou 1 caneta aplicadora de 100mg) na Semana 2. Pacientes que tiveram uma
resposta adequada devem receber 50 mg (1 caneta aplicadora de 50mg) na Semana 6 e a cada 4 semanas,

consecutivamente. Pacientes que tiveram uma resposta inadequada podem se beneficiar continuando com 100 mg
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(2 canetas aplicadoras de 50mg ou 1 caneta aplicadora de 100mg) na Semana 6 e a cada 4 semanas,

consecutivamente.

SIMPONI® s6 deve ser usado sob a orientacdo e a supervisdo de seu médico. Ele Ihe dira a frequéncia com que
vocé deve aplicar SIMPONI®. N&o aplique SIMPONI® em uma frequéncia maior do que a prescrita. Se o seu
médico determinar que é apropriado, vocé podera ser capaz de aplicar a injecdo em si mesmo, apés treinamento

apropriado a respeito da técnica de aplicacao.
Se vocé aplicar mais SIMPONI® do que indicado, ligue para seu médico.
Nao deixe de aplicar nenhuma dose de SIMPONI®.

Modo de usar

Instrucdes para auto-administracdo subcutanea de SIMPONI®

No inicio do seu tratamento, SIMPONI® podera ser aplicado pelo médico ou enfermeiro. Entretanto, seu médico
pode decidir que é correto que vocé ou a pessoa que cuida de vocé aprenda a aplicar SIMPONI® sob sua pele (via
subcuténea). 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 ddvida sobre a auto-administracdo
do SIMPONI®,

Para aplicar SIMPONI® caneta aplicadora é necessario que vocé seja treinado por um médico ou profissional de
saude sobre 0 modo de aplicagdo. Se vocé ndo foi treinado, contate um profissional de salde para agendar uma
secdo de treinamento.

Etapa 1: Prepare SIMPONI® caneta aplicadora para uso

A figura a seguir mostra como é a caneta aplicadora:
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Janela de
visualizagao
Manga de Parte elevada
seguranca do botao
verde

Capa Data de
Tampa transparente validade
Selo de
seguranca

NAO agite a caneta aplicadora em nenhum momento.

NAO remova a tampa da caneta aplicadora até 0 momento da aplicag&o.

Verifique o prazo de validade
Verifique a data de validade (indicada por “Val:”) na caneta aplicadora.
Vocé também pode verificar o prazo de validade impresso 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 orientacao.

Verifique o selo de seguranca
Verifique o selo de seguranca ao redor da tampa da caneta aplicadora. Se o selo estiver rompido, ndo utilize o

produto e contate o seu médico ou farmacéutico para receber orientacéo.

Aguarde 30 minutos
Para garantir uma aplicacéo apropriada, deixe a caneta aplicadora atingir a temperatura ambiente, ficando fora da

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

» 12

* AGUARDE 30 #
MINUTOS

NAO aqueca a caneta aplicadora de nenhuma outra maneira (por
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exemplo, NAO coloque em um aparelho de micro-ondas ou em agua quente).

NAO retire a tampa da caneta aplicadora enquanto estiver aguardando o produto atingir a temperatura ambiente.

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

caneta aplicadora do refrigerador se o produto ndo for administrado.

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

de algodéo ou gaze e um recipiente adequado para descartar objetos pontiagudos cortantes.

Verifique a solucdo injetavel na caneta aplicadora

Olhe pela janela de visualizagdo da caneta aplicadora. Certifique-se de que o liquido é claro a levemente claro, e
incolor a levemente amarelado.

Vocé também poderd notar uma bolha de ar — isto € normal.

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

médico ou farmacéutico para receber orientacéo.
Etapa 2: Escolha e prepare o local da aplicacdo

Escolha o local da aplicacéo

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

Area de aplicacdo
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Vocé também pode utilizar a parte baixa do abdome, abaixo do umbigo. Né&o 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 bracos

(veja figura).

. Area de aplicacao

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

cicatrizes ou estrias.

Prepare o local da aplicacéo

Lave bem as maos com sabdo e agua morna.

Limpe o local da aplicagdo com um algodao com alcool.

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

NAO abane ou sopre a rea limpa.

Etapa 3: Aplicando SIMPONI® com a caneta aplicadora

Retire a tampa

NAO retire a tampa até que esteja tudo pronto para a aplicacdo de SIMPONI®. A solucdo devera ser aplicada
dentro de 5 minutos apds a tampa ter sido retirada.

Quando estiver pronto para aplicar, gire levemente a tampa para romper o selo de seguranca.

Retire a tampa. Jogue a tampa imediatamente no lixo.
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NAO recoloque a tampa, pois isso pode causar dano a agulha no interior da caneta aplicadora.
Observacgdo: Nao use a caneta aplicadora se ela cair sem a tampa em sua posi¢ao. Se vocé deixar cair a caneta sem

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

Pressione a caneta aplicadora contra a pele

Segure a caneta aplicadora confortavelmente com uma das maos. NAO pressione 0 botdo neste momento.
Empurre firmemente a extremidade aberta da caneta aplicadora contra a pele em um angulo de 90 graus.
Pressione 0 botdo somente apds a caneta aplicadora ser firmemente empurrada contra a pele e a manga de

seguranga tiver deslizado completamente sob a capa transparente.

10



* Posicione a extremidade aberta da caneta aplicadora
diretamente na sua pele (90 graus).

¢  Empurre firmemente a caneta aplicadora contra a sua pele para
que a manga de seguranca deslize sob a capa transparente.

Recomenda-se que a injecdo seja realizada sem pingar a pele (figura a esquerda). Entretanto, se vocé preferir, vocé

pode pincar a pele para criar uma superficie mais firme para a sua injecdo (figura a direita).

Aperte o botdo para aplicar

Continue segurando firmemente a caneta aplicadora contra a pele e aperte a parte frontal em relevo do
botdo com os dedos ou com o polegar. Vocé ndo conseguira pressionar o botdo a menos que a caneta aplicadora
esteja firmemente pressionada contra a sua pele e a manga de seguranga tiver deslizado sob a capa transparente.

Quando o botdo for pressionado ele permanecera ativado, ndo sendo necessario manter a pressao sobre ele.

11



Pressione o
botao aqui

Pressione com Pressione com
os dedos o polegar

Vocé ouvira o som alto de um “click”- nédo se assuste. O primeiro “click” indica que a agulha foi inserida e a
aplicacdo teve inicio.

Vocé pode ndo sentir a picada da agulha neste momento.

NAO retire a caneta aplicadora da pele. Se vocé retirar a caneta da pele, vocé pode n&o aplicar toda a dose
de medicamento necessaria.

Aguarde o segundo “click”.

Continue segurando a caneta aplicadora contra a pele até que ouga o segundo "'click' (isso geralmente leva
cerca de 3 a 6 segundos, mas pode levar até 15 segundos para que vocé escute o som do segundo “click™).

O segundo “click™ indica que a aplicacdo terminou e que a agulha foi retraida para o interior da caneta aplicadora.
Levante a caneta aplicadora do local da aplicagéo.

Nota: Se voce tiver problemas de audicdo e ndo ouvir o segundo “click”, conte 15 segundos a partir do momento

em que vocé pressionou o botdo e entdo levante a caneta aplicadora do local da aplicacéo.

12
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— U

PRESSIONE O BOTAO ESPERE O LEVANTE
PARA OUVIR O 1° CLICK 2° CLICK

Etapa 4: Verifique a janela de visualizagéo

Apbs a aplicacdo, verifique a janela de visualizacdo para se certificar de que o indicador amarelo esta visivel.

O indicador amarelo pode nao preencher a janela de visualizagdo inteira. Isso € normal. Isso indica que a caneta
aplicadora funcionou da maneira correta.

Se vocé acha que néo recebeu sua aplicacdo, verifique o indicador amarelo novamente para confirmar que a dose
foi liberada.

Se o indicador amarelo ndo estiver visivel na janela de visualizag&o, procure orientacio médica. NAO administre

a segunda dose sem conversar com seu médico.

INDICADOR
AMARELO

Descarte da caneta aplicadora utilizada

13



-
janssen )'

Jogue fora imediatamente a caneta aplicadora em recipiente adequado para objetos pontiagudos cortantes. N&o a

jogue em lixo comum.
Descarte o recipiente de acordo com as legislac@es locais quando o recipiente estiver completo.

PERIGO
BIOLOGICO

Use bola de algodao ou gaze

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

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento. N&do

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao deixe de aplicar nenhuma dose de SIMPONI®. Caso tenha esquecido de aplicar SIMPONI®, aplique a dose

assim que lembrar.
N&o aplique dose dobrada para compensar a dose perdida.

A proxima dose devera ser administrada de acordo com a seguinte orientacéo:

14
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- 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 programacao.
- 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 seré& 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 davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacgOes adversas, observadas com SIMPONI®, estdo resumidas na Tabela 1. As reacBes adversas ao
medicamento, nas classes de sistema/6rgdo, 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 reagdes adversas a golimumabe em estudos clinicos

Infeccdes e infestacdes

Muito comum Infeccéo do trato respiratério superior (nasofaringite, faringite,
laringite e rinite)

Comum InfecgBes bacterianas (tais como celulite), infecgdo do trato
respiratorio inferior (pneumonia), infecgoes virais (tais como gripe e
herpes), bronquite, sinusite, infeccBes flngicas superficiais, abscesso

Incomum

Septicemia (incluindo choque séptico), pielonefrite

Rara Histoplasmose, coccidioidomicose, tuberculose, infecgdes oportunistas
(infecgBes invasivas flngicas, bacterianas, micobacterianas atipicas e
protozodrias), 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 AlteracGes de enzimas do figado (aumento na alanina
aminotransferase, aumento na aspartato aminotransferase)

Incomum Diminuigdo na contagem de neutréfilos

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Comum Leucopenia (incluindo neutropenia), anemia
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Incomum Trombocitopenia, pancitopenia

Disturbios do sistema imunolégico

Comum Autoanticorpos positivos, reacdes alérgicas ndo-graves

Disturbios do sistema nervoso

Comum Tontura, parestesia

Rara Distarbios desmielinizantes (central e periférico)

Disturbios cardiacos

Rara Insuficiéncia cardiaca congestiva (novo inicio ou piora)

Disturbios vasculares

Comum Pressdo alta (hipertenséao)

Rara Vasculite (sistémica)

Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino

Incomum Doenca intersticial pulmonar

Distdrbios gastrintestinais

Incomum Constipacéo

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo

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

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo

Rara Sindrome semelhante ao ltpus

Distarbios gerais e condi¢des no local de administracéo

Comum Pirexia, reacdo no local da aplicacdo (eritema no local da aplicacéo,

urticéria, 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:

InfeccBes graves

Se vocé apresentar febre, calafrios, dor de cabeca, sintomas semelhantes aos da gripe, sentir-se cansado, tiver tosse,
sangue na expectoracdo, falta de ar, suores noturnos, perda de peso, nausea, vOmito, diarreia, alteracdo na
frequéncia ou ardor para urinar, vermelhidao ou inchaco da pele ou da articulacdo, 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 voceé esta desenvolvendo uma infecgéo.

O tratamento com agentes bloqueadores de TNF, como SIMPONI®, pode resultar na reativacéo 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 reacdes alérgicas ao SIMPONI®. Algumas destas reacdes podem ser graves.
Os sintomas de uma reacéo alérgica podem incluir urticaria, erup¢do cutanea (vermelhiddo 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 reacdo alérgica durante ou logo apds a administragdo de SIMPONI®, seu médico pode decidir

interromper a injecdo e/ou administrar um medicamento para tratar a reacéo.

Tampa da agulha com borracha natural seca (uma forma de latex)
A tampa da agulha da caneta aplicadora contém borracha natural seca (uma forma de latex). Isso pode causar
reagOes alérgicas em pessoas sensiveis ao latex. Informe ao seu médico se vocé ja teve uma reacao alérgica ao latex

ou desenvolveu qualquer reacéo alérgica a aplicagdo de SIMPONI®.

Reacdes no local da aplicagéo
Alguns pacientes desenvolvem reacGes na pele no local da aplicagdo ap6s as aplicacdes de SIMPONI®. Essas
reacBes podem incluir erupgdo cutanea leve, inchaco, hematoma (sangue sob a pele), urticéria, dor e irritacdo. Vocé

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

Céncer

e 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 populagédo em geral. As pessoas que receberam tratamento
em longo prazo para artrite reumatoide, artrite psoriasica ou espondilite anquilosante, em especial aquelas com
doenca altamente ativa, podem estar mais propensas a desenvolver linfoma. Outros tipos de céncer 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® é apropriado para vocé.

e Ocorreram casos de cancer, incluindo tipos de céncer incomuns, em criancas e adolescentes tratados com
medicamentos bloqueadores de TNF, algumas vezes resultando em ébito. Para criangas 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.

e Em raras ocasifes, 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
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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 mudancas 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 céncer 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 condicdo 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, 0s 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 doenca neurolégica.
Caso desenvolva sintomas de doenga neuroldgica, como alteragBes 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.

Vacinacdes

Ha 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 infecg@es. Se vocé recebeu SIMPONI® enquanto estava gravida, seu bebé pode estar
sob risco maior de ter tal infeccdo por até aproximadamente 6 meses apds 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.
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Houve casos em que os pacientes que utilizavam SIMPONI® desenvolveram problemas hepéticos. Os sinais de

Problemas hepaticos

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, infecgdo dos tecidos moles, dor de garganta, infeccdo 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 é 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-comercializagédo

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

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacfes cutaneas

bolhosas.

Reacdo 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), reagBes alérgicas graves (incluindo reacdo anafilatica), sarcoidose

(pequenos nddulos inflamatdrios) e esfoliacdo da pele, reacGes liquenoides.

Reacao de frequéncia desconhecida: linfoma hepatoesplénico de células T.

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova indicacao 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, pressdo sanguinea alta, febre e vermelhiddo no local da
aplicacéo.

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

orientacdes.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SIMPONI®

golimumabe Solucdo injetavel

APRESENTACAO
Solucdo injetavel de 50 mg/0,5 mL de golimumabe, em embalagem com 1 caneta aplicadora.

Solugao injetavel de 100 mg/1 mL de golimumabe, em embalagem com 1 caneta aplicadora.
USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

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

Excipientes: sorbitol, histidina, polissorbato 80 e agua para injetaveis. Ndo contém conservantes.

SIMPONI® 100 mg/1 mL
Cada caneta aplicadora contém 100 mg de golimumabe em 1 mL de solucdo injetavel.

Excipientes: sorbitol, histidina, polissorbato 80 e 4gua para injetaveis. Ndo 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 doenca 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 MEDICAMENTOQO?”
dessa bula para mais informagdes.

InfeccOes graves que levaram a hospitalizagdo ou Obito, como a tuberculose,
septicemia bacteriana, fungica invasiva e outras infec¢Ges oportunistas ocorreram em
pacientes recebendo SIMPONI®. SIMPONI® deve ser descontinuado se vocé
desenvolver uma infeccdo grave ou septicemia.

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

O médico deve monitorar todos 0s pacientes quanto ao desenvolvimento de
tuberculose ativa durante o tratamento com SIMPONI®, mesmo se o teste de
tuberculose latente inicial for negativo.
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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 doenga inflamatéria das articulacdes. Se vocé tiver artrite reumatoide ativa, recebera
SIMPONI®, que seréa utilizado em combinagdo com metotrexato para:

 Reduzir os sinais e 0s sintomas de sua doenga;

* Inibir danos aos seus 0ssos e articulagdes;

 Melhorar a funcao fisica;

 Melhorar sua qualidade de vida relacionada a salde.

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

A artrite psoriasica é uma doenca inflamatéria das articulagdes, normalmente acompanhada por psoriase. Se vocé
tiver artrite psoriasica ativa, recebera SIMPONI®, sozinho ou em combinagdo com metotrexato para:

» Reduzir os sinais e 0s sintomas de sua artrite;

 Melhorar a funcéo fisica;

» Melhorar sua entesite (dor e inchaco ao redor das articulagées);

 Melhorar sua psoriase de pele e unhas;

e Melhorar sua qualidade de vida relacionada a satde.

Espondilite anquilosante ativa em adultos:

Espondilite anquilosante é uma doenca inflamatéria da coluna. Se vocé tiver espondilite anquilosante ativa, vocé
recebera SIMPONI® para:

» Reduzir os sinais e 0s sintomas de sua doenga;

 Melhorar a funcao fisica;

 Melhorar sua qualidade de vida relacionada a salde.

Espondiloartrite axial ndo radiogréafica

Espondiloartrite axial ndo radiografica é uma doenca inflamatéria da coluna. Se vocé apresenta espondiloartrite
axial ndo radiografica, vocé receberd SIMPONI® para:

* Reduzir os sinais e sintomas de sua doenca;

» Melhorar a mobilidade da sua coluna;

* Melhorar sua funcao fisica;

* Melhorar sua satde em relagdo a qualidade de vida.

Colite ulcerativa moderada a gravemente ativa em adultos:
A colite ulcerativa é uma doenca inflamatéria 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:
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* induzir e manter a resposta clinica;
» melhorar a aparéncia endoscopica da mucosa durante a inducéo;
* induzir a remissdo clinica;

« alcancar e manter a remissao clinica em pacientes que respondem a terapia de inducdo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

infeccdes.

Qual ¢ a informac&o 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 infeccdes. Alguns pacientes tiveram infecgdes graves enquanto recebiam SIMPONI®, incluindo tuberculose,

infeccdes flngicas 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. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de receber tratamento com SIMPONI®, informe ao seu médico se vocé:

* tiver algum tipo de infeccdo, mesmo se for muito leve;

» tiver uma infec¢do que ndo desaparece ou historico de infecgdo recorrente;

* teve tuberculose ou esteve recentemente proximo a alguém que teve essa doencga. 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 doenga antes gque comece o tratamento com SIMPONI®;

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

« tiver historico de infecgdo por hepatite B;

« tiver insuficiéncia cardiaca, ou se vocé teve ou tem problemas no coracdo. Se desenvolver sintomas novos ou
agravamento de sintomas da insuficiéncia cardiaca, como falta de ar ou inchaco dos pés, vocé deve notificar seu
médico;
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» 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 distlrbios 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 instilagdo de BCG, usada para o tratamento de cancer);

« tiver alergia ao latex;

» 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 néo;

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

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

Informe ao seu médico todos os medicamentos que estiver usando, incluindo os vendidos sob prescrigdo médica
e o0s 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

Néo 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 imunossupressdo devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de

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

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-

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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Conservar sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C). Proteger da luz. N&o congelar. N&o agitar. Manter a caneta aplicadora

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

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

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

Aspecto fisico
SIMPONI® é uma solugédo 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 criancas.

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 injegdo sob a pele (via subcutanea) com uma caneta aplicadora uma

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

Para o tratamento de colite ulcerativa

SIMPONI® 100 mg é administrado por uma injecdo sob a pele (via subcutanea) com uma caneta aplicadora.

Para pacientes com peso corporal maior ou igual a 80 kg, 200 mg (4 canetas aplicadoras de 50mg ou 2 canetas
aplicadoras de 100mg) de SIMPONI® sdo administrados na forma de uma injecdo subcutanea na Semana 0,
seguidos de 100 mg (2 canetas aplicadoras de 50mg ou 1 caneta aplicadora de 100mg) na Semana 2 e entdo, 100

mg (2 canetas aplicadoras de 50mg ou 1 caneta aplicadora de 100mg) a cada 4 semanas, consecutivamente.

Para pacientes com peso corporal menor que 80 kg, 200 mg (4 canetas aplicadoras de 50mg ou 2 canetas aplicadoras
de 100mg) de SIMPONI® sdo administrados na forma de uma injecdo subcutanea na Semana 0, seguidos de 100
mg (2 canetas aplicadoras de 50mg ou 1 caneta aplicadora de 100mg) na Semana 2. Pacientes que tiveram uma
resposta adequada devem receber 50 mg (1 caneta aplicadora de 50mg) na Semana 6 e a cada 4 semanas,
consecutivamente. Pacientes que tiveram uma resposta inadequada podem se beneficiar continuando com 100 mg
(2 canetas aplicadoras de 50mg ou 1 caneta aplicadora de 100mg) na Semana 6 e a cada 4 semanas,

consecutivamente.
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SIMPONI® so6 deve ser usado sob a orientagdo e a supervisdo de seu médico. Ele Ihe dira a frequéncia com que
vocé deve aplicar SIMPONI®. N&o aplique SIMPONI® em uma frequéncia maior do que a prescrita. Se o seu
médico determinar que é apropriado, vocé podera ser capaz de aplicar a injecdo em si mesmo, ap0s treinamento

apropriado a respeito da técnica de aplicacéo.
Se vocé aplicar mais SIMPONI® do que indicado, ligue para seu médico.
Nao deixe de aplicar nenhuma dose de SIMPONI®.

Modo de usar

Instrucdes para auto-administracdo subcutanea de SIMPONI®

No inicio do seu tratamento, SIMPONI® podera ser aplicado pelo médico ou enfermeiro. Entretanto, seu médico
pode decidir que é correto que vocé ou a pessoa que cuida de vocé aprenda a aplicar SIMPONI® sob sua pele (via
subcutéanea). 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 ddvida sobre a auto-administracdo
do SIMPONI®.

Para aplicar SIMPONI® caneta aplicadora é necessario que vocé seja treinado por um médico ou profissional de
saude sobre 0 modo de aplicacdo. Se vocé ndo foi treinado, contate um profissional de salde para agendar uma
secdo de treinamento.

Etapa 1: Prepare SIMPONI® caneta aplicadora para uso

A figura a seguir mostra como é a caneta aplicadora;
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Janela de
visualizacao

Manga de Parte elevada
seguranca do botao
verde

Capa Data de
Tampa transparente validade
Selo de
seguranca

NAO agite a caneta aplicadora em nenhum momento.

NAO remova a tampa da caneta aplicadora até 0 momento da aplicag&o.

Verifique o prazo de validade
Verifique a data de validade (indicada por “Val:”) na caneta aplicadora.
Vocé também pode verificar o prazo de validade impresso 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 orientacao.

Verifique o selo de seguranca
Verifique o selo de seguranga ao redor da tampa da caneta aplicadora. Se o selo estiver rompido, néo utilize o

produto e contate o seu médico ou farmacéutico para receber orientagao.

Aguarde 30 minutos
Para garantir uma aplicacdo apropriada, deixe a caneta aplicadora atingir a temperatura ambiente, ficando fora da

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

» 12

* AGUARDE 30 #

NAO aqueca a caneta aplicadora de nenhuma outra maneira (por MINUTOS

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

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

caneta aplicadora do refrigerador se o produto ndo for administrado.

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

de algodédo ou gaze e um recipiente adequado para descartar objetos pontiagudos cortantes.

Verifique a solucdo injetavel na caneta aplicadora

Olhe pela janela de visualizagdo da caneta aplicadora. Certifique-se de que o liquido é claro a levemente claro, e
incolor a levemente amarelado.

Vocé também podera notar uma bolha de ar — isto é normal.

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

médico ou farmacéutico para receber orientagéo.
Etapa 2: Escolha e prepare o local da aplicagédo

Escolha o local da aplicacéo

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

Area de aplicacédo

Vocé também pode utilizar a parte baixa do abdome, abaixo do umbigo. Néo utilize a &rea circular proxima ao
umbigo.
Se a pessoa que cuida de vocé esta aplicando a injecdo, esta também pode ser aplicada na area externa dos bracos

(veja figura).



i Area de aplicac¢ao

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

cicatrizes ou estrias.

Prepare o local da aplicacéo

Lave bem as médos com sabdo e &gua morna.

Limpe o local da aplicagdo com um algodao com alcool.

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

NAO abane ou sopre a rea limpa.

Etapa 3: Aplicando SIMPONI® com a caneta aplicadora

Retire a tampa

NAO retire a tampa até que esteja tudo pronto para a aplicacdo de SIMPONI®. A solucdo devera ser aplicada
dentro de 5 minutos apds a tampa ter sido retirada.

Quando estiver pronto para aplicar, gire levemente a tampa para romper o selo de seguranca.

Retire a tampa. Jogue a tampa imediatamente no lixo.



NAO recoloque a tampa, pois isso pode causar dano a agulha no interior da caneta aplicadora.
Observacgdo: Nao use a caneta aplicadora se ela cair sem a tampa em sua posi¢ao. Se vocé deixar cair a caneta sem

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

Pressione a caneta aplicadora contra a pele

Segure a caneta aplicadora confortavelmente com uma das maos. NAO pressione 0 botdo neste momento.
Empurre firmemente a extremidade aberta da caneta aplicadora contra a pele em um angulo de 90 graus.
Pressione 0 botdo somente ap6s a caneta aplicadora ser firmemente empurrada contra a pele e a manga de

seguranga tiver deslizado completamente sob a capa transparente.

* Posicione a extremidade aberta da caneta aplicadora
diretamente na sua pele (90 graus).

¢ Empurre firmemente a caneta aplicadora contra a sua pele para
que a manga de seguranca deslize sob a capa transparente.

10
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Recomenda-se que a injecdo seja realizada sem pingar a pele (figura a esquerda). Entretanto, se vocé preferir, vocé

pode pingar a pele para criar uma superficie mais firme para a sua injecdo (figura a direita).

Aperte o botdo para aplicar

Continue segurando firmemente a caneta aplicadora contra a pele e aperte a parte frontal em relevo do
botdo com os dedos ou com o polegar. Vocé ndo conseguira pressionar o botdo a menos que a caneta aplicadora
esteja firmemente pressionada contra a sua pele e a manga de seguranga tiver deslizado sob a capa transparente.
Quando o botdo for pressionado ele permanecera ativado, ndo sendo necessario manter a pressao sobre ele.

11



Pressione o
botao aqui

Pressione com Pressione com
os dedos o polegar

Vocé ouvira o som alto de um “click”- nédo se assuste. O primeiro “click” indica que a agulha foi inserida e a
aplicacdo teve inicio.

Vocé pode ndo sentir a picada da agulha neste momento.

NAO retire a caneta aplicadora da pele. Se vocé retirar a caneta da pele, vocé pode n&o aplicar toda a dose
de medicamento necessaria.

Aguarde o segundo “click”.

Continue segurando a caneta aplicadora contra a pele até que ouca o segundo "'click' (isso geralmente leva
cerca de 3 a 6 segundos, mas pode levar até 15 segundos para que vocé escute o som do segundo “click™).

O segundo “click” indica que a aplicagdo terminou e que a agulha foi retraida para o interior da caneta aplicadora.
Levante a caneta aplicadora do local da aplicagéo.

Nota: Se voce tiver problemas de audicdo e ndo ouvir o segundo “click”, conte 15 segundos a partir do momento

em que vocé pressionou o botdo e entdo levante a caneta aplicadora do local da aplicacéo.

12
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~ U

PRESSIONE O BOTAO ESPERE O LEVANTE
PARA OUVIR O 1° CLICK 2° CLICK

Etapa 4: Verifique a janela de visualizagéo

Apbs a aplicacdo, verifique a janela de visualizacdo para se certificar de que o indicador amarelo esta visivel.

O indicador amarelo pode ndo preencher a janela de visualizagdo inteira. Isso é normal. Isso indica que a caneta
aplicadora funcionou da maneira correta.

Se vocé acha que néo recebeu sua aplicacdo, verifique o indicador amarelo novamente para confirmar que a dose
foi liberada.

Se o indicador amarelo ndo estiver visivel na janela de visualizag&o, procure orientagio médica. NAO administre

a segunda dose sem conversar com seu médico.

INDICADOR
AMARELO

Descarte da caneta aplicadora utilizada

Jogue fora imediatamente a caneta aplicadora em recipiente adequado para objetos pontiagudos cortantes. N&o a
jogue em lixo comum.

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

13
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PERIGO
BIOLOGICO

Use bola de algodao ou gaze

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

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

Siga a orientacdo 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. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Néo deixe de aplicar nenhuma dose de SIMPONI®. Caso tenha esquecido de aplicar SIMPONI®, aplique a dose
assim que lembrar.

N&o aplique dose dobrada para compensar a dose perdida.

A prdéxima dose devera ser administrada de acordo com a seguinte orientacao:

- 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 programacéo.
- 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.

14
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Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacOes adversas, observadas com SIMPONI®, estdo resumidas na Tabela 1. As reacBes adversas ao
medicamento, nas classes de sistema/6rgdo, estdo listadas de acordo com a frequéncia, usando a seguinte
conven¢ao: 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 reagdes adversas a golimumabe em estudos clinicos

Infeccdes e infestacdes

Muito comum Infeccéo do trato respiratério superior (nasofaringite, faringite,
laringite e rinite)

Comum InfecgBes bacterianas (tais como celulite), infecgdo do trato
respiratério inferior (pneumonia), infecgdes virais (tais como gripe e
herpes), bronquite, sinusite, infeccBes flngicas superficiais, abscesso

Incomum

Septicemia (incluindo choque séptico), pielonefrite

Rara Histoplasmose, coccidioidomicose, tuberculose, infecgdes oportunistas
(infecgBes invasivas flngicas, bacterianas, micobacterianas atipicas e
protozoarias), reativacdo 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 Diminuigdo na contagem de neutréfilos

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Comum Leucopenia (incluindo neutropenia), anemia

Incomum Trombocitopenia, pancitopenia

Distarbios do sistema imunolégico

Comum Autoanticorpos positivos, reacdes alérgicas ndo-graves

Disturbios do sistema nervoso

Comum Tontura, parestesia

Rara Distarbios desmielinizantes (central e periférico)

15
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Disturbios cardiacos

Rara Insuficiéncia cardiaca congestiva (novo inicio ou piora)

Disturbios vasculares

Comum Pressdo alta (hipertenséo)

Rara Vasculite (sistémica)

Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino

Incomum Doenca intersticial pulmonar

Distdrbios gastrintestinais

Incomum Constipacao

Distarbios da pele e do tecido subcuténeo

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

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo

Rara Sindrome semelhante ao ltpus

Disturbios gerais e condi¢es no local de administragéo

Comum Pirexia, rea¢do no local da aplicagdo (eritema no local da aplicacéo,

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:

Infeccdes graves

Se vocé apresentar febre, calafrios, dor de cabeca, sintomas semelhantes aos da gripe, sentir-se cansado, tiver tosse,
sangue na expectoracdo, falta de ar, suores noturnos, perda de peso, ndusea, vomito, diarreia, alteracdo na
frequéncia ou ardor para urinar, vermelhiddo ou inchaco da pele ou da articulagéo, 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 voceé esta desenvolvendo uma infecgéo.

O tratamento com agentes blogqueadores de TNF, como SIMPONI®, pode resultar na reativacéo 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
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 reacdes alérgicas ao SIMPONI®. Algumas destas reacdes podem ser graves.
Os sintomas de uma reacéo alérgica podem incluir urticéria, erup¢do cutanea (vermelhiddo 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.

16
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Se ocorrer uma reacdo alérgica durante ou logo apds a administragdo de SIMPONI®, seu médico pode decidir

interromper a injecdo e/ou administrar um medicamento para tratar a reacéo.

Tampa da agulha com borracha natural seca (uma forma de latex)
A tampa da agulha da caneta aplicadora contém borracha natural seca (uma forma de latex). Isso pode causar
reacOes alérgicas em pessoas sensiveis ao latex. Informe ao seu médico se voceé ja teve uma reacgdo alérgica ao latex

ou desenvolveu qualquer reacéo alérgica a aplicagdo de SIMPONI®.

Reacdes no local da aplicagéo
Alguns pacientes desenvolvem reacdes na pele no local da aplicagdo apos as aplicacdes de SIMPONI®. Essas
reagdes podem incluir erupcéo cutanea leve, inchago, hematoma (sangue sob a pele), urticéaria, dor e irritagdo. Vocé

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

Céncer

e 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 populagédo 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® é apropriado para vocé.

e Ocorreram casos de cancer, incluindo tipos de céncer incomuns, em criancas e adolescentes tratados com
medicamentos bloqueadores de TNF, algumas vezes resultando em ébito. Para criangas e adultos tratados com
medicamentos bloqueadores de TNF, a possibilidade de ter linfoma ou outros tipos de cncer pode aumentar.

e Alguns pacientes tratados com SIMPONI® desenvolveram certos tipos de cancer de pele, como melanoma.

e Em raras ocasifes, 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 mudancgas 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 céncer e o impacto das escolhas de estilo de vida sobre o risco de desenvolvé-lo.

17
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Casos de agravamento e desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca congestiva foram relatados com o uso de

Insuficiéncia cardiaca congestiva

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 condicdo 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, 0s 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 histérico de doenca neuroldgica.
Caso desenvolva sintomas de doenca neuroldgica, como alteragBes visuais, fraqueza dos bracos 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.

Vacinacoes

Ha certas vacinas que vocé ndo deve receber enquanto estiver usando SIMPONI®. Informe o seu médico se recebeu
uma vacina recentemente ou se esti programado para receber.

Certas vacinas podem causar infecgGes. Se vocé recebeu SIMPONI® enquanto estava gravida, seu bebé pode estar
sob risco maior de ter tal infecgdo por até aproximadamente 6 meses ap6s a Gltima dose que vocé recebeu durante
a gravidez. E importante informar ao pediatra e aos outros profissionais de salide 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 hepéticos. 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, infeccdo dos tecidos moles, dor de garganta, infec¢do das vias respiratdrias superiores, infeccdo
dos seios nasais (sinusite), coriza, herpes simples, testes anormais do figado, tontura, dorméncia ou formigamento,

pressdo sanguinea alta, febre, perda de cabelo e vermelhidao no local da aplicacéo.
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Qualquer medicamento pode ter efeitos colaterais. Essa ndo é 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 informacgdes ao seu médico.

Experiéncia pds-comercializagéo

As reacOes adversas a SIMPONI® relatadas durante o periodo de pés-comercializagdo sio:

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacfes cutaneas

bolhosas.

Reacdo 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), reacBes alérgicas graves (incluindo reagdo anafilatica), sarcoidose

(pequenos nédulos inflamatérios) e esfoliacdo da pele, reacGes liquenoides.
Reacdo de frequéncia desconhecida: linfoma hepatoesplénico de células T.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova indicacdo 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, pressdo sanguinea alta, febre e vermelhiddo no local da

aplicacéo.
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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Importado e embalado (emb. secundaria) por:
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SAC

08007011851

WWW.janssen.com.br

®Marca registrada.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 09/04/2021.

o

CCDS 1902
VP TV 4.0
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HISTORICO DE BULAS

e

Dados da do eletrdnica Dados da peti¢iio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . Data do o . - Versdes ~ .
Produto expediente N° do expediente Assunto expediente N° do expediente Assunto Data de aprovacio Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
Simponi 50 MG SOL INJ CT I SER PREENC X 0,5 ML
! 10463 - PRODUTO BIOLOGICO - Incluséio Inicial de . N VP: Todos ACOPLADA EM CAN APLIC
(g(:l(lzmun[ld)be) 10/04/2013 0272906/13-7 Texto do Bula . RDC 60/12 10/04/2013 0272906/13-7 10463 - PRODUTO BIOLOGICO - Inclusio Inicial de Texto de Bula— RDC 60/12 10/04/2013 VPS: Todus VP/VPS 50MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0.5 ML
ancts ACOP CAN APLIC C/ MANGA SEG
Simpont 50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
! 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagio de . N VP: 6 ACOPLADA EM CAN APLIC
(gohcl?'xuen:abe) 07/10/2013 0841641/13-9 Aheragio de Texto de Bula - RDC. 60/13 09/09/2013 0764889/13-8 10279-PRODUTO BIOLOGICO - Alteragiio de Texto de Bula 04/10/2013 VPS: & VP/VPS 50MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0.5 ML
(Caneta) ACOP CAN APLIC C/ MANGA SEG
Simponi 50 MG SOL INJ CT I SER PREENC X 0,5 ML
N 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagdo de 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagdo de Alteragio de Texto de Bula — RDC VP: 8 ACOPLADA EM CAN APLIC
(g‘?ém““[“‘;’e) 06/0312014 0164115/14-8 Alteragio de Texto de Bula— RDC 60/12 06/03/2014 0164115/14-8 60/12 06/0312014 VPS: 5,9 VPVPS 50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
ancts ACOP CAN APLIC C/ MANGA SEG
Simponi 50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
! 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagio de 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagio de Alteragdo de Texto de Bula — RDC VP:6e8 ACOPLADA EM CAN APLIC
<g°l’c‘f‘“e“:"be) 16/05/2014 | 0382162/14-5 Alteragiio de Texto de Bula — RDC 60/12 16/05/22014 0382162/14-5 60/12 16/05/2014 Vps:2,3,5,8c9 | YPOZVPSOZ | o) i SOL IN CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
(Caneta) ACOP CAN APLIC C/ MANGA SEG
Simponi 50 MG SOL INJ CT I SER PREENC X 0,5 ML
N 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagdo de 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificacdo de Alteragio de Texto de Bula — RDC VP:6e8 ACOPLADA EM CAN APLIC
(g‘?ém““[“‘;’e) 121062015 0520057/15-1 Alteragio de Texto de Bula— RDC 60/12 120622015 0520057/15-1 60/12 121062015 VPS: 8¢9 VPO3/VPSO3 | 50 NG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
ancts ACOP CAN APLIC C/ MANGA SEG
Simponi 50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
! 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagio de 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagio de Alteragdo de Texto de Bula — RDC VP: 8 ACOPLADA EM CAN APLIC
(go]gnuen:'abe) 16/03/2016 1365828/16-0 Alteragio de Texto de Bula - RDC.60/13 16/03/2016 1365828/16-0 Py 16/03/2016 VPS. 9 VPOAIVPSO4 | ¢ 11 S0 ING O 1 SER PREENC X 0.5 ML
(Caneta) ACOP CAN APLIC C/ MANGA SEG
Simponi 50 MG SOL INJ CT I SER PREENC X 0,5 ML
N 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagio de 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagdo de Alteragio de Texto de Bula — RDC VP: 8 ACOPLADA EM CAN APLIC
(g‘zlém“’:“;’e) 16/09/2016 2293348/16-4 Alteragio de Texto de Bula— RDC 60/12 16/09/22016 2293348/16-4 60/12 16/09/2016 VPS:3e9 VPOSIVPSOS | 50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
ancts ACOP CAN APLIC C/ MANGA SEG
Simpont VP: 8 Dizerss Legais 50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
! 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagio de N N ) N : ACOPLADA EM CAN APLIC
(gohclznuen:abe) 28/10/2016 2434517/16-2 Alteragio de Texto de Bula — RDC 60/12 16/05/2014 0390893/14-3 1519 — PRODUTO BIOLOGICO - Inclusio de Nova Apresentagdo Comercial 20/06/2014 VPS: 511 ‘)re-Ilezeﬁs VP06/VPS06 50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0.5 ML
(Caneta) ceals ACOP CAN APLIC C/ MANGA SEG
Simponi 50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
N 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagdo de 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagdo de Alteragio de Texto de Bula — RDC VP: - VP006.1/VPSO ACOPLADA EM CAN APLIC
(g"(]ém““[“‘;’e) 24/0112017 0127279/17-9 Alteragio de Texto de Bula— RDC 60/12 24/0112017 0127279/17-9 60/12 24/0112017 VPS: 8 061. 50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
ancts ACOP CAN APLIC C/ MANGA SEG
Simponi VP: Composigio, 5 e 50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
! 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagdo de 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagio de Alteragdo de Texto de Bula — RDC Dizeres Legais ACOPLADA EM CAN APLIC
<g°(]é‘f‘“::")be) 26/05/2017 | 1004567/17-8 Alteragiio de Texto de Bula — RDC 60/12 26/05/2017 1004567/17-8 0/12 26/05/2017 VPS: Composicioe | VT7VPSO7 | 56 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
aneta Dizeres legais ACOP CAN APLIC C/ MANGA SEG
Simponi 50 MG SOL INJ CT I SER PREENC X 0,5 ML
! 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagio de . _ o VP:1,4,6¢8 ACOPLADA EM CAN APLIC
(go(]émun[ld)be) 19/07/2017 1004567/17-8 Alteragio de Texto de Bula - RDC 60/13 24/03/2016 1415855/16-8 1615 — PRODUTO BIOLOGICO - Inclusdo de Nova Indicagio 19/06/2017 VPS: 1.3.3.5.8¢9 | VPOSVPSOS | oo col NI CT 1 SER PREENC X 0.5 ML
ancts ACOP CAN APLIC C/ MANGA SEG
Simponi 50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
! 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagdo de 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagio de Alteragdo de Texto de Bula — RDC VP: 8 ACOPLADA EM CAN APLIC
(gohcl?'xuen:abe) 29/08/2017 1832868/17-7 Alteragio de Texto de Bula - RDC.60/13 29/08/2017 1832868/17-7 Py 29/08/2017 VPS. 500 VPOIVESO9 | <11 S0 INJ CT 1 SER PREENC X 0.5 ML
(Caneta) ACOP CAN APLIC C/ MANGA SEG
Simponi 50 MG SOL INJ CT I SER PREENC X 0,5 ML
! 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagio de . N - - ) VP:1,2,4¢6 ACOPLADA EM CAN APLIC
(g(:l(lzmun[ld)be) 28/03/2018 0243389/18-3 Alteragio de Texto de Bula - RDG 60/13 02/10/2013 0833741/13-1 1615 — PRODUTO BIOLOGICO - Incluséo de Nova Indicagéio Terapéutica no Pais 26/03/2018 VPS: 15800 | VPIOVPSIO | ()0 ol INJ CT 1 SER PREENC X 0.5 ML
ancts ACOP CAN APLIC C/ MANGA SEG
Simponi 50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
! 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagio de 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagio de Alteragdo de Texto de Bula — RDC VP: 8 ACOPLADA EM CAN APLIC
(gohclznuen:abe) 08/04/2019 0315205/19-7 Alteragio de Texto de Bula - RDC.60/13 08/04/2019 0315205/19-7 o 08/04/2019 VPS. 9 VPLUVBSIL | o011 600 1) OT 1 SER PREENC X 0.5 ML
(Caneta) ACOP CAN APLIC C/ MANGA SEG
o N o ] A 50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
Simpont Laosa0ts | 1osa1sson 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagio de 30072018 0766274/18-2 1921 - PRODUTO BIOLOGICO - frelusao do Local de Fabricagio do Produto a 05/08/2019 bz 8 e Dl opsI2 ACOPLADA EM CAN APLIC
(1’"< g"““[“‘) °) - Alteragio de Texto de Bula — RDC 60/12 27/09/2018 0962599/18-2 1532 - PRODUTO BIOL (')(r;lnceo Alteraciio de Posologi 12082019 | o o DE.E‘“’ Leai 50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
aneta - - eragao de Posologia . 6 e Dizeres Legais ACOP CAN APLIC C/ MANGA SEG
) 50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
Simponi 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagio de . - N ) ) ’
! N o~ st 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagao de Alteragdo de texto de bula - VPS: Dizeres Legais |VPS TV 2.0/VP ACOPLADA EM CAN APLIC
(go]gnu::abe) 27/02/2020 0597745/20-2 Alteragdo de texto de bul(;(—)/;;\;bhca(;ao no Bulario RDC 27/02/2020 0597745/20-2 publicagdo no Buldrio RDC 60/12 27/02/2020 VP: Dizeres Legais TV 2.0 50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0.5 ML
(Caneta) ACOP CAN APLIC C/ MANGA SEG
Simponi 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagao de . . T 50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
(golimumabe) 19/02/2021 NA Alteragdo de texto de bula - publicagdo no Bulario RDC | 05/02/2021 0477952/21-5 11979 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. Alteragao de instalagio de fabricagdo do 05/02/2021 VP: Dizeres Legais | VP TV 3.0/VPS ACOP CAN APLIC C/
produto terminado VPS: 9, Dizeres Legais TV 3.0
(Caneta) 60/12 MANGA SEG




Simponi
(golimumabe)
(Caneta)

09/04/2021

1362410/21-5

10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagio de
Alteragdo de texto de bula - publica¢io no Bulario RDC

09/04/2021

1362410/21-5

10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagio de Alteragio de texto de bula -
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09/04/2021

VP: Apresentagio,
Composigdo, 6, Dizeres
Legais
'VPS: Apresentagio,
Composigao, Dizeres
Legais

VP TV 4.0/VPS
TV 4.0

50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
ACOP CAN APLIC C/
MANGA SEG
100 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 1.0 ML
ACOPLADA EM CAN APLIC C/ MANGA SEG




SIMPONI®

(golimumabe)

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.
solucéo injetavel
50 mg /4,0 mL




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SIMPONI®

golimumabe Solucdo injetavel

APRESENTACAO

Solugao injetavel de 50 mg/4,0 mL de golimumabe, em embalagem com 1 frasco-ampola.

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém 50 mg de golimumabe em 4,0 mL de solugdo injetavel.

Excipientes: sorbitol, cloridrato de histidina monoidratado, 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 informacdes. Este texto ndo substitui a
consulta com seu médico a respeito da sua doenca ou tratamento. E importante que vocé 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 informagdes.

InfeccBes graves que levaram & hospitalizagéo ou ébito, como a tuberculose, sepse bacteriana,
flngica invasiva e outras infeccdes oportunistas ocorreram em pacientes recebendo
SIMPONI®. SIMPONI® deve ser descontinuado se vocé desenvolver uma infecgdo grave ou

sepse.

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

O médico deve monitorar todos 0s 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?



Artrite reumatoide

SIMPONI®, em combinacdo com metotrexato (MTX), ¢ indicado para:
e Reduzir os sinais e sintomas

e Inibir a progressao do dano estrutural

e Melhorar a funcgdo fisica

e Melhorar a qualidade de vida relacionada a satide em pacientes adultos com artrite reumatoide moderada a
grave, quando a resposta a terapia com medicamento antirreumatico modificador da doenga (DMARD), incluindo
MTX, foi inadequada.

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

A artrite psoriasica é uma doenca inflamatéria das articulacdes, normalmente acompanhada por psoriase. Se vocé

tiver artrite psoriasica ativa, recebera SIMPONI®, sozinho ou em combinagdo com metotrexato para:
e Reduzir os sinais e sintomas de sua artrite

e  Melhorar a fungdo fisica

e Melhorar sua entesite (dor e inchago ao redor das articulagGes)

e Melhorar a sua psoriase de pele e unhas

e Melhorar sua qualidade de vida relacionada a satde

Espondilite Anquilosante

Espondilite anquilosante é uma doenca inflamatéria da coluna. Se vocé tiver espondilite anquilosante ativa, vocé
recebera SIMPONI® para:

* Reduzir os sinais e os sintomas da sua doenca;
* Melhorar a funcéo fisica;

 Melhorar sua qualidade de vida relacionada a sade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Em doengas como artrite reumatoide, artrite psoriasica e espondilite anquilosante o corpo produz excessivamente
uma substancia chamada fator de necrose tumoral alfa (TNF-alfa). O excesso dessa substancia faz com que o
sistema imunologico ataque o tecido saudavel, resultando em inflamagéo. O bloqueio do TNF-alfa obtido com o
uso de SIMPONI® pode reduzir a inflamagdo associada a essas doencas, mas também pode reduzir a capacidade

de seu sistema imunol6gico em combater as infecgdes.
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QUAL E A INFORMAGAO 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 infeccdes. Alguns pacientes tiveram infeccOes graves enquanto recebiam SIMPONI®, incluindo tuberculose,

infeccdes flngicas 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 hipersensibilidade (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 infeccdo, mesmo se for muito leve;

» tiver uma infec¢do que ndo desaparece ou historico de infecgdo recorrente;

» teve tuberculose, ou se esteve recentemente proximo a alguém que teve essa doenca. Seu médico o avaliara
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 doenga antes que comece o tratamento com SIMPONI®;

* morou em uma area em que infeccGes chamadas histoplasmose, coccidioidomicose ou blastomicose sdo comuns,
ou se viajou para uma destas areas. Essas infecgdes sdo causadas por fungos que podem afetar os pulm®es ou outras
partes do corpo. Pergunte ao seu médico caso ndo saiba se essas infec¢fes 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 coragdo. Se desenvolver sintomas novos ou
agravamento de sintomas da insuficiéncia cardiaca, como falta de ar ou inchago dos pés, vocé deve natificar seu
médico;

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

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

ou distlrbios visuais;
« tiver ou teve qualquer tipo de céncer;
« recebeu recentemente uma vacina ou se estiver programado para receber;

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

(como instilagdo de BCG usada para o tratamento de cancer);
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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 no.

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

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

Interacfes medicamentosas

Informe ao seu médico todos os medicamentos que estiver usando, incluindo os vendidos sob prescricdo médica
e 0s isentos, vitaminas e fitoterapicos, e quaisquer outros medicamentos para tratar artrite reumatoide, artrite
psoriasica, espondilite anquilosante. 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

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

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

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-

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.

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

Conservar sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C). Proteger da luz. N&o congelar. Ndo agitar. Manter o frasco-ampola

na embalagem original até o momento do uso.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Ap6s preparo, manter a solucdo diluida em temperatura ambiente e protegida da luz por até 6 horas a partir

da preparacao.

Aspecto fisico

SIMPONI® é uma solucdo incolor a levemente amarelada. A solucdo pode apresentar poucas particulas

translicidas finas, ja que golimumabe é uma 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SIMPONI® deve ser administrado por um médico ou enfermeiro. O médico ou o enfermeiro ird preparar a solugéo

de SIMPONI® para infusdo intravenosa.

A solucdo de SIMPONI® deve ser administrada através de uma agulha colocada em sua veia, geralmente no brago.

A infusdo ir4 ocorrer durante aproximadamente 30 minutos.

Seu médico ira decidir sobre a dose a ser administrada (em mg), com base no seu peso. A dose é de 2 mg por cada

kg de peso corporal. A tabela a seguir mostra a frequéncia com a qual vocé ir& receber este medicamento.

1° tratamento Tratamento inicial
2° tratamento 4 semanas ap0s 0 seu primeiro tratamento
Préximos tratamentos A cada 8 semanas

Modo de usar

Instrucgdes de uso, manuseio e descarte
Realizar o procedimento em condi¢des assépticas.

1. Calcule a dose e o niimero de frascos-ampola de SIMPONI® necessarios, baseado no peso do paciente.

Cada frasco-ampola de 4 mL de SIMPONI® contém 50 mg de golimumabe.
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2. Verifique se a solucdo é incolor a levemente amarelada. A solugdo pode apresentar poucas particulas
transllcidas finas, ja que golimumabe é uma proteina. Nao use se particulas opacas, descoloragdo ou outras
particulas estranhas estiverem presentes. NAO é recomendado retornar o frasco-ampola de SIMPONI® para o
refrigerador, pois isso pode afetar a qualidade do produto. Nao retire o frasco-ampola do refrigerador se o produto

ndo for administrado.

3. Dilua o volume total da dose da solucdo de SIMPONI® para 100 mL com solucdo de cloreto de sddio
0,9% (p/v) para infusdo. Esse procedimento pode ser realizado retirando-se um volume da solucdo de cloreto de
sédio 0,9% (p/v) do frasco de vidro ou bolsa de infusdo de 100 mL igual ao volume de SIMPONI® e descarte a
solucdo retirada. Alternativamente, SIMPONI® pode ser diluido usando o mesmo método descrito acima mas com

solucdo de cloreto de sodio 0,45% (p/v) para infuséao.

4. Lentamente, adicione o volume total de SIMPONI® para o frasco ou bolsa de infusdo de 100 mL. Misture
cuidadosamente.

5. Visualmente inspecione, antes da administragdo, os medicamentos parenterais para verificar a presenca de
material particulado ou descoloragdo. Ndo use o medicamento se particulas opacas visiveis, descoloragdo ou

particulas estranhas forem observadas.

6. Realize a infusdo da solucdo diluida durante um periodo de 30 £ 10 minutos. A infuséo da solugdo diluida

deve ser realizada em até 6 horas apds preparacao.

7. Use apenas um equipo para infusdo com um filtro em linha, estéril, ndo-pirogénico, de baixa ligacdo de
proteina (tamanho de poro de 0,22 mcm ou menor). Ndo armazene qualquer por¢édo da solugéo de infusdo que ndo

foi utilizada para reuso.

8. Néo foram conduzidos estudos de compatibilidade fisica e bioquimica para avaliar a coadministragdo de
SIMPONI® com outros agentes. Nao realize a infusdo de SIMPONI® concomitantemente na mesma linha

intravenosa com outros agentes.

9. Qualquer produto ndo utilizado ou material residual deve ser descartado de acordo com os requisitos locais.

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

Nao deixe de comparecer a nenhuma consulta agendada para receber a dose programada de SIMPONI®. Se vocé
esquecer ou perder uma consulta agendada para receber SIMPONI®, marque outra consulta assim que possivel,

para que a dose seja administrada. Mantenha o esquema posoldgico indicado.
Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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As reacOes adversas ao medicamento, observadas com golimumabe, estdo resumidas na Tabela 1. As reacdes
adversas ao medicamento, nas classes de sistema/drgdo, estdo listadas de acordo com a frequéncia, usando a
seguinte convencdo: Muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); Comum
(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento); Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este

medicamento), Desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

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

Infeccdes e infestacdes

Muito comum Infeccéo do trato respiratorio superior (nasofaringite, faringite, laringite e
rinite)
Comum Infecgdes bacterianas (tais como celulite), infecgcdo do trato respiratorio

inferior (pneumonia), infec¢des virais (tais como gripe e herpes),

bronquite, sinusite e infec¢Bes flngicas superficiais, abscesso
Incomum Septicemia incluindo choque séptico, pielonefrite

Rara Histoplasmose, coccidioidomicose, tuberculose, infeccbes oportunistas
(infecgBes flngicas invasivas, bacterianas, micobacterianas atipicas e
protozoarios), reativacao de hepatite B, pneumaocistose, artrite bacteriana,

bursite infecciosa

Neoplasias benignas e malignas

Rara Cancer no sangue (linfoma), leucemia

Desconhecida Malignidade pediatrica

Exames laboratoriais

Comum AlteracGes de enzimas do figado (aumento na alanina aminotransferase,

aumento na aspartato aminotransferase)

Incomum Diminuigdo na contagem de neutréfilos

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Comum Leucopenia (incluindo neutropenia), anemia

Incomum Trombocitopenia, pancitopenia

Disturbios do sistema imunolégico

Comum Positividade de auto-anticorpos, reacGes alérgicas ndo-graves




Disturbios do sistema nervosa

Comum Tontura, parestesia

Rara Distarbios desmielinizantes (central e periférico)

Disturbios cardiacos

Rara Insuficiéncia cardiaca congestiva (novo inicio ou piora)

Disturbios vasculares

Comum Pressdo alta (hipertensao)

Rara Vasculite (sistémica)

Distarbios respiratdrios, toracicos e do mediastino

Incomum Doenca intersticial pulmonar

Disturbios gastrintestinais

Incomum Constipacéo

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo

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

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo

Rara Sindrome semelhante ao ltpus

Distarbios gerais e condi¢des no local de administracéo

Comum Pirexia, reacdo no local da aplicacdo (eritema no local da aplicacéo,

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

Efeitos colaterais graves que podem necessitar de tratamento podem ocorrer durante a terapia com SIMPONI®. Os

possiveis efeitos colaterais graves de SIMPONI® incluem:

InfeccBes graves

Se vocé apresentar febre, calafrios, dor de cabeca, sintomas semelhantes aos da gripe, sentir-se cansado, tiver tosse,
sangue na expectoracao, falta de ar, suar muito a noite, perda de peso, nausea, vomito, diarreia, alteracdo na

frequéncia ou ardor para urinar, vermelhid&o ou inchaco da pele ou da articulacdo, herpes simples, dor dentaria ou

8
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dor nova ou agravada em um local qualquer enquanto estiver recebendo SIMPONI® ou ap6s recebé-lo, vocé deve

informar imediatamente ao seu médico, porque podem ser sinais de que vocé esta desenvolvendo uma infecc¢éo.

O tratamento com agentes bloqueadores de TNF, como SIMPONI®, pode resultar na reativacéo 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 causar impacto sobre 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 reacdes alérgicas ao SIMPONI®. Algumas destas reacdes podem ser sérias.
Os sintomas de uma reacdo alérgica podem incluir urticaria, rash (erup¢do cutanea), 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 ocorre uma reacéo alérgica ao receber uma infusdo de SIMPONI®, ou pouco depois, 0 seu médico pode decidir

interromper a infusdo de SIMPONI® e/ou administrar medicacéo para tratar a reagéo.

Reacdes infusionais

Alguns pacientes desenvolvem reacdes na pele no local da aplicacdo apés as aplicagdes de SIMPONI®. Essas
reacBes podem incluir leve rash (erupgdo cutanea), inchaco, hematoma (sangue sob a pele), urticéria, dor e irritacdo.

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

Cancer

. Em estudos clinicos, houve uma frequéncia maior de relatos de cancer no sangue (chamado de linfoma)
nos pacientes recebendo SIMPONI® do que na populacéo geral. As pessoas que receberam tratamento em longo
prazo para artrite reumatoide, artrite psoridsica ou espondilite anquilosante, em especial aquelas com doenca
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,
mas nao no grupo controle. Se voceé tiver asma persistente grave, deve discutir com seu médico para saber se

SIMPONI® é apropriado para vocé.

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

medicamentos bloqueadores de TNF, a possibilidade de ter linfoma ou outros tipos de cancer pode aumentar.
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. Em raras ocasifes, um tipo especifico e grave de linfoma chamado linfoma hepatoesplénico de células T
tem sido observado em pacientes que tomam outros bloqueadores TNF. A maioria destes pacientes eram do sexo
masculino adolescentes ou adultos jovens. Este tipo de cancer tem geralmente resultado em morte. Quase todos
esses pacientes também receberam medicamentos conhecidos como azatioprina ou 6-mercaptopurina. Informe ao

seu médico se estiver tomando azatioprina ou 6-mercaptopurina com SIMPONI®,

. Alguns pacientes tratados com SIMPONI® desenvolveram certos tipos de cancer de pele, como
melanoma. Converse com seu médico se ocorrerem mudangas no aspecto da pele ou crescimentos na pele, durante

ou apos a terapia.

Vocé também deve informar ao seu médico se teve ou se desenvolver linfoma ou outros tipos de cancer enquanto
estiver usando SIMPONI®. Se decidir usar SIMPONI®, deve discutir 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 ou desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC) foram relatados com o uso
de bloqueadores de TNF, incluindo SIMPONI®. Alguns destes pacientes tiveram desfechos fatais. SIMPONI®
ndo foi estudado em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva. Informe ao seu médico se vocé tiver
insuficiéncia cardiaca. Caso tenha e mesmo assim o médico decidir administrar SIMPONI®, sua condicéo 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, 0s pacientes tratados com agentes bloqueadores de TNF podem desenvolver doengas, como a
esclerose multipla ou sindrome de Guillain-Barré. Informe ao seu médico se tiver historico de doenga neurolégica.
Caso desenvolva sintomas de doenca neuroldgica, como alteragdes visuais, fraqueza dos bracos ou pernas,
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 contatar o seu médico imediatamente.

Vacinacdes

10
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Ha certas vacinas que vocé nao deve receber enquanto estiver usando SIMPONI®. Informe ao seu médico se

recebeu uma vacina recentemente ou se esta programado para receber.

Certas vacinas podem causar infecg@es. Se vocé recebeu SIMPONI® enquanto estava gravida, seu bebé pode estar
sob risco maior de ter tal infeccdo por até aproximadamente 6 meses apds a Ultima dose que vocé recebeu durante
a gravidez. E importante informar ao pediatra e aos outros profissionais de salide sobre o seu tratamento com

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

Problemas hepéticos

Houve casos em que os pacientes que utilizavam SIMPONI® desenvolveram problemas hepéticos. Os sinais de
que vocé possa estar tendo 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, infeccdo dos tecidos moles, dor de garganta, infeccdo respiratdria, infeccdo dos seios nasais
(sinusite), coriza, herpes simples, testes anormais do figado, tontura, dorméncia ou formigamento, pressao
sanguinea alta, febre, perda de cabelo, reagdes relacionadas a infusdo (como erupcao cuténea e dor de cabeca), e

vermelhiddo no local da aplicacéo.

Todo medicamento pode ter efeitos colaterais. Essa ndo é uma lista completa dos efeitos colaterais possiveis com
o0 uso de SIMPONI®. Informe seu médico sobre qualquer efeito colateral que o(a) incomoda ou que ndo desapareca.

Peca mais informagdes ao seu médico.

Experiéncia pds-comercializagéo

As frequéncias fornecidas a seguir refletem as taxas de relatos de reacfes adversas a medicamentos a partir da
experiéncia pos-comercializagdo com SIMPONI® em todo o mundo, e estimativas precisas da incidéncia ndo
podem ser realizadas devido aos relatos voluntarios a partir de uma populacdo de tamanho incerto. Essas reacGes
adversas sdo classificadas de acordo com a frequéncia, utilizando-se a seguinte convencdo: Muito comum (ocorre
em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento); Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), Muito Rara (ocorre em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento, incluindo relatos isolados); Desconhecida (ndo pode ser

estimada a partir dos dados disponiveis).

11
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Tabela 2: Reagdes adversas de poés-comercializagdo de golimumabe.

Classe de Sistema/Orgéo Reacdo Adversa Frequéncia

Disturbios gerais e condicdo no Reacdes relacionadas a infusdo Comum

local da administracéo

Neoplasias benignas e malignas Melanoma, carcinoma das células de Rara
Merkel

. . , -
Linfoma hepatoesplénico de células T Desconhecida

DistUrbios do sistema imunolégico  Reagdes sistémicas graves de Rara
hipersensibilidade  (incluindo  reacédo

anafilatica), sarcoidose

Disturbios da pele e do tecido ReacGes cutaneas bolhosas Incomum

subcutaneo . 1 .
Reacdes liquenoides Rara

Esfoliacdo da pele

* Observada com outros agentes bloqueadores de TNF.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranga
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou

desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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, pressdo sanguinea alta, febre e vermelhidao no local da

aplicacéo.

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

orientac0es.
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HISTORICO DE BULAS
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Dados da do eletrdnica Dados da peti¢iio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . Data do o . - Versdes ~ .

Produto expediente N° do expediente Assunto expediente N° do expediente Assunto Data de aprovacio Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas

Simponi 10463 — PRODUTO BIOLOGICO - Incluso Inicial de . - . . - VP: Bula Inicial 50 MG SOL INJ INFUS IV CT 1 FA VD TRANS X
(ol av) 12/07/2017 1437510/17-9 Texto de Bula — RDC 60/12 30/04/2013 0342675/13-1 1948 - PRODUTO BIOLOGICO - Inclusdo da Via de Administragao 28/03/2016 VPS: Bula Inicial VP02/VPS02 4.0 ML

Simponi 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagdo de 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagdo de Alteragdo de Texto de Bula — RDC VP: 8 50 MG SOL INJ INFUS IV CT 1 FA VD TRANS X
(ol av 19/07/2017 1004567/17-8 Alteragiio de Texto de Bula— RDC 60/12 19/07/2017 1004567/17-8 60/12 19/07/2017 VPS: 3.5 €9 VP03/VPS03 4.0 ML

Simponi 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagdo de 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagdo de Alteragdo de Texto de Bula — RDC VP: 8 50 MG SOL INJ INFUS IV CT 1 FA VD TRANS X
(ol av) 29/08/2017 1832868/17-7 Alteragiio de Texto de Bula— RDC 60/12 29/08/2017 1832868/17-7 60/12 29/08/2017 VPS: 569 VP04/VPS04 40 ML

Simponi 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagdo de 1848977/17-0 ¢ N < - P VP:le6 50 MG SOL INJ INFUS IV CT 1 FA VD TRANS X
(ol av) 23/07/2018 0585408/18-3 Alteragiio de Texto de Bula— RDC 60/12 31/08/2017 1848885/17-4 1922 - PRODUTO BIOLOGICO - Inclusdo de Nova Indicagdo Terapéutica 23/07/2018 VPS: 1,2,3,5 €9 VP05/VPS05 40 ML

Simponi 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagio de 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagdo de Alteragdo de Texto de Bula— RDC VP: 8 50 MG SOL INJ INFUS IV CT 1 FA VD TRANS X
(olimumabe) (IV) 08/04/2019 0315205/19-7 Alteragiio de Texto de Bula — RDC 60/13 08/04/2019 0315205/19-7 60/12 08/04/2019 VPS: 9 VP06/VPS06 4.0 ML

Simponi 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagio de 10456 - PRODUTO BIOLOGICO — Notificagdo de Alteragdo de Texto de Bula— RDC VPS: Dizeres Legais | VPS TV 2.0/VP| 50 MG SOL INJ INFUS IV CT 1 FA VD TRANS X
(golimumabe) (IV) 27/0212020 0597745/20-2 Alteracdo de Texto de Bula — RDC 60/12 27/02/2020 0597745/20-2 60/12 27/0212020 VP: Dizeres Legais TV 2.0 4,0 ML

. . 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagio de . . - N . .

Simponi N o i . 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagdo de Alteragio de texto de bula - VPS: 9, Dizeres Legais | VPS TV 3.0/VP| 50 MG SOL INJ INFUS IV CT 1 FA VD TRANS X

(golimumabe) (IV) 09/04/2021 1362410/21-5 Alteragdo de texto de bulzof;\;bllcacao no Bulario RDC 09/04/2021 1362410/21-5 publicagio no Bulirio RDC 60/12 09/04/2021 VP: Dizeres Legais TV 3.0 40 ML
. . 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagio de . . - - X . .
Simponi 31012022 | XXXXXXX/XX-X | Alteragdio de texto de bula - publicagio no Buldrio RDC 31/01/2022 XKXXXK/XKX 10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notificagdo de Alteragdo de texto de bula - 31/01/2022 VPS: 9, Dizeres Legais | VPS TV 4.0/VP| 50 MG SOL INJ INFUS IV CT 1 FA VD TRANS X

(golimumabe) (IV)

60/12

publicagdo no Bulario RDC 60/12

VP: Dizeres Legais

TV 4.0

4,0 ML






