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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Simponi 50 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
golimumab

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Pacjent otrzyma od lekarza prowadzacego Karte Pacjenta zawierajaca wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa stosowania, o ktorych nalezy wiedzie¢ przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Simponi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Simponi
Jak stosowac lek Simponi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Simponi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ALY

1. Co to jest lek Simponi i w jakim celu si¢ go stosuje
Simponi zawiera substancje czynng o nazwie golimumab.

Simponi nalezy do grupy lekow zwanych ,,lekami blokujagcymi TNF”. Lek Simponi jest stosowany
u 0s6b dorostych w nastepujacych chorobach zapalnych:

o Reumatoidalnym zapaleniu stawow

o Luszczycowym zapaleniu stawow

o Spondyloartropatii osiowej, w tym zesztywniajacym zapaleniu stawow krggostupa oraz osiowe;j
spondyloartropatii bez zmian radiologicznych

o Wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego

U dzieci w wieku co najmniej 2 lata lek Simponi jest stosowany w leczeniu wielostawowego
mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow i u dzieci w wieku powyzej 2 lata o masie ciata
powyzej 15 kg w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

Lek Simponi dziata przez hamowanie czynnosci biatka zwanego ,,czynnikiem martwicy nowotworu
alfa” (TNF-a). Biatko to bierze udziat w procesach zapalnych organizmu, hamujac je mozna
zmniejszy¢ zapalenie wystepujace w organizmie.

Reumatoidalne zapalenie stawow

Reumatoidalne zapalenie stawow jest chorobg zapalng stawow. W przypadku czynnego
reumatoidalnego zapalenia stawow najpierw podaje si¢ inne leki. Jesli pacjent nie reaguje
wystarczajaco na te leki, zostanie podany lek Simponi, ktdry pacjent otrzyma w skojarzeniu z innym
lekiem zwanym metotreksatem, w celu:

o ztagodzenia objawow choroby,
o spowolnienia zniszczen kosci 1 stawow,
o poprawy sprawnosci fizycznej.
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Luszczycowe zapalenie stawow

Luszczycowe zapalenie stawow jest zapalng chorobg stawow, zwykle zwigzang z tuszczyca, ktora jest
stanem zapalnym skory. W przypadku aktywnego tuszczycowego zapalenia stawow najpierw podaje
si¢ inne leki. Jesli pacjent nie reaguje wystarczajaco na te leki, zostanie podany lek Simponi, w celu:

o ztagodzenia objawow choroby,
o spowolnienia postepujacego uszkodzenia kosci i stawow,
o poprawy sprawnosci fizycznej.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa i osiowa spondyloartropatia bez zmian
radiologicznych

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa i osiowa spondyloartropatia bez zmian radiologicznych
sa zapalnymi chorobami kregostupa. W przypadku zesztywniajacego zapalenia stawoéw kregostupa lub
osiowej spondyloartropatii bez zmian radiologicznych najpierw podaje si¢ inne leki. Jesli pacjent nie
reaguje wystarczajaco na te leki zostanie podany lek Simponi, w celu:

o ztagodzenia objawow choroby,

o poprawy sprawnosci fizyczne;.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego (u dorostych oraz dzieci i mlodziezy)

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego jest zapalng chorobg jelit. W przypadku wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego najpierw podaje si¢ inne leki. Jesli pacjent nie reaguje wystarczajaco na te
leki, w celu leczenia choroby zostanie podany lek Simponi.

Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawéw

Wielostawowe mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow jest chorobg zapalng wywotujaca bole
stawow 1 obrzeki u dzieci. U pacjenta chorego na wielostawowe mtodziencze idiopatyczne zapalenie
stawOw najpierw stosuje si¢ inne leki. Jesli pacjent nie reaguje wystarczajaco na te leki, w celu
leczenia choroby zostanie podany lek Simponi w skojarzeniu z metotreksatem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Simponi

Kiedy nie stosowa¢ leku Simponi

o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na golimumab lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o jesli u pacjenta wystepuje gruzlica lub inne cigzkie zakazenie.

o jesli u pacjenta wystgpuje umiarkowana lub cigzka niewydolnos¢ serca.

Przed przyjeciem leku nalezy przedyskutowaé z lekarzem prowadzacym, farmaceuta lub pielggniarka,
jesli pacjent ma watpliwosci czy dotyczy go ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Simponi nalezy oméwicé to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Zakazenia

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego, jesli u pacjenta wystepuja lub wystapia

jakiekolwiek objawy zakazenia podczas leczenia lub po leczeniu lekiem Simponi. Objawy zakazenia

obejmujg goraczke, kaszel, duszno$¢, objawy grypopodobne, biegunke, zranienie, problemy

dotyczace zgbow lub uczucie pieczenia podczas oddawania moczu.

o W czasie leczenia lekiem Simponi moze si¢ zwigkszy¢ podatno$¢ na zakazenia.

o Zakazenia mogg si¢ szybciej rozwija¢ i moga by¢ ci¢zsze. Ponadto, mogg ponownie wystgpic
zakazenia, ktore wystgpowaty juz wczesniej u pacjenta.
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Gruzlica
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego, jesli wystapig objawy gruzlicy
podczas leczenia lub po leczeniu lekiem Simponi. Objawy gruzlicy obejmujg uporczywy kaszel,
zmnigjszenie masy ciata, uczucie zmeczenia, goraczke lub nocne poty.
o U pacjentow leczonych lekiem Simponi informowano o wystgpowaniu gruzlicy,
w rzadkich przypadkach takze u pacjentéw otrzymujacych leczenie z powodu gruzlicy.
Lekarz prowadzacy wykona badania, aby sprawdzi¢ czy u pacjenta nie wystepuje
gruzlica. Lekarz prowadzacy odnotuje wykonanie tych badan w Karcie Pacjenta.

o Jest bardzo wazne, zeby poinformowac lekarza prowadzacego, jesli pacjent kiedykolwiek
chorowat na gruzlice lub byt w bliskim kontakcie z osobg wcze$niej chorg lub obecnie
chorujaca na gruzlice.

o Jesli lekarz prowadzacy stwierdzi zwigkszone ryzyko wystgpienia gruzlicy, pacjent moze

otrzymac leki przeciwgruzlicze przed rozpoczgciem leczenia lekiem Simponi.

Wirusowe zakazenie wqtroby typu B (HBYV)

. Przed przyjeciem leku Simponi nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli pacjent
jest nosicielem wirusa HBV lub jesli choruje lub w przesztosci chorowal na wirusowe
zapalenie watroby typu B.

o Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli pacjent sadzi, ze istnieje ryzyko
zakazenia wirusem HBV.

o Lekarz powinien zbada¢ pacjenta w kierunku zakazenia wirusem HBV.

o Leczenie lekami hamujacymi czynno$¢ uktadu immunologicznego (lekami blokujacymi

TNF) takimi jak lek Simponi moze powodowaé wznowe wirusowego zapalenia watroby
typu B, u pacjentow ktorzy sg nosicielami tego wirusa, co moze stanowi¢ zagrozenie dla
zycia pacjenta w niektorych przypadkach.

Inwazyjne zakazenia grzybicze

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jesli pacjent mieszkat lub
podrézowal do miejsc, w ktorych czgsto wystepuja zakazenia wywotane przez okreslone
rodzaje grzybow, ktore moga wplywac na ptuca lub inne czesci ciata (o nazwie histoplazmoza,
kokcydioidomikoza lub blastomykoza). Jesli pacjent nie wie, czy takie zakazenia czgsto
wystepuja w miejscu, w ktorym pacjent mieszkat lub podrézowal, powinien zapytac lekarza
prowadzacego.

Nowotwor 1 chloniak

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek chtoniaka
(rodzaj nowotworu krwi) lub jakiekolwiek inne nowotwory przed leczeniem lekiem Simponi.

Przyjmowanie leku Simponi lub innych lekoéw blokujacych TNF, moze zwigksza¢ ryzyko
rozwoju chtoniaka lub innego nowotworu.

Pacjenci z cigzkim reumatoidalnym zapaleniem stawow lub inng chorobg zapalng, u ktorych
choroba wystepuje od dhugiego czasu, moga by¢ bardziej narazeni na rozw¢j chloniaka.

U dzieci i mlodziezy przyjmujacych leki blokujace TNF notowano przypadki nowotwordéw
ztosliwych, w tym nietypowych nowotworow ztosliwych, ktore w czesci przypadkow
prowadzity do $mierci.

W rzadkich przypadkach u pacjentow stosujacych inne leki nalezace do grupy antagonistow
TNF obserwowano rozwdj okreslonej postaci chtoniaka o cigzkim przebiegu zwanego
watrobowo-§ledzionowym chtoniakiem T-komérkowym. W wigkszosci przypadkow
wystepowat on u mtodziezy lub mtodych dorostych mezczyzn. Ten rodzaj nowotworu zwykle
prowadzit do zgonu. Niemal wszyscy ci pacjenci przyjmowali rowniez takie leki, jak
azatiopryna lub 6-merkaptopuryna. Osoby przyjmujace azatiopryng lub 6-merkaptopuryne
razem z lekiem Simponi powinny poinformowac o tym lekarza.

Jesli u pacjenta wystgpuja bardzo nasilone objawy astmy, Przewlekta Obturacyjna Choroba
Ptluc (POChP) lub jesli pacjent jest nalogowym palaczem, moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko rozwoju
raka podczas leczenia lekiem Simponi. W przypadku cig¢zkiej, uporczywej astmy, POChP lub
natogowego palenia tytoniu nalezy porozmawiac z lekarzem prowadzacym, czy leczenie lekami
blokujacymi TNF jest odpowiednie dla pacjenta.
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o U niektorych pacjentéw leczonych golimumabem obserwowano rozwoj pewnego rodzaju
nowotworow skory. Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku pojawienia si¢ w trakcie leczenia
lub po jego zakonczeniu jakichkolwiek zmian w wygladzie skory lub narosli na skorze.

Niewydolnos$¢ serca

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego, jesli wystapia nowe objawy lub ulegna

pogorszeniu istniejagce objawy niewydolnosci serca. Objawy niewydolnosci serca obejmuja dusznosé

lub obrzek stop.

o Obserwowano wystepowanie nowych objawow lub nasilenia istniejgcych objawdw zastoinowej
niewydolno$ci serca podczas stosowania lekéw blokujacych TNF, w tym leku Simponi.
Niektorzy z tych pacjentow zmarli.

o Jesli u pacjenta wystapia objawy tagodnej niewydolno$ci serca podczas leczenia lekiem
Simponi, pozostanie on pod §cistym nadzorem lekarza prowadzacego.

Choroby uktadu nerwowego

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jesli u pacjenta zostaty rozpoznane lub
rozwingty si¢ objawy choroby demielizacyjnej takiej jak stwardnienie rozsiane. Objawy moga
obejmowac zaburzenia widzenia, ostabienie rak i nog, dretwienie lub mrowienie jakiejkolwiek czesci
ciata. Lekarz prowadzacy podejmie decyzj¢ czy mozna zastosowac lek Simponi.

Operacje lub zabiegi stomatologiczne

o Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli planowana jest operacja lub zabieg
stomatologiczny.
o Nalezy poinformowac prowadzacego chirurga lub stomatologa wykonujacego zabieg,

ze pacjent jest leczony lekiem Simponi, pokazujac Karte Pacjenta.

Choroby autoimmunologiczne

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystgpia objawy choroby zwanej toczniem. Objawy
obejmuja uporczywa wysypke, goraczke, bol stawodw 1 zmeczenie.

o W rzadkich przypadkach, u pacjentéw leczonych lekami blokujacymi TNF wystapit toczen.

Choroby krwi
U niektorych pacjentéw organizm moze nie wytwarzaé¢ wystarczajacej liczby komorek krwi, ktore

pomagaja organizmowi zwalcza¢ zakazenia lub powodujg zatrzymanie krwawienia. Jesli u pacjenta
wystapi goraczka, ktora nie ustgpuje, zasinienie lub czeste krwawienia badz znaczna blados¢, nalezy
natychmiast poinformowa¢ lekarza, ktory moze zdecydowaé o zaprzestaniu leczenia.

Przed przyjeciem leku nalezy przedyskutowac z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta, jesli pacjent
ma watpliwosci czy dotyczy go ktorekolwiek z wyzej wymienionych.

Szczepienia
Nalezy przedyskutowa¢ z lekarzem prowadzacym, jesli pacjent byt ostatnio szczepiony lub ma by¢

szczepiony.

o Nie nalezy stosowac pewnych szczepionek (zawierajacych zywe drobnoustroje) u pacjenta
w trakcie stosowania leku Simponi.
o Niektore szczepienia moga powodowaé zakazenia. Dzieci kobiet przyjmujacych lek Simponi

podczas cigzy moga by¢ w grupie zwigkszonego ryzyka takiego zakazenia przez okres do okoto
6 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki przez kobiete podczas cigzy. Pacjentka powinna
poinformowac¢ lekarza pediatre oraz pozostatych pracownikow stuzby zdrowia o przyjmowaniu
leku Simponi, aby lekarz mogt zdecydowac o terminie podania szczepionek dziecku.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym dziecka na temat szczepien dziecka. Jesli to mozliwe,

przed rozpoczgciem stosowania leku Simponi dziecko powinno mie¢ wykonane wszystkie szczepienia
ochronne.
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Czynniki zakazne o zastosowaniu terapeutycznym
Osoby, u ktorych niedawno przeprowadzono leczenie z uzyciem czynnika zakaznego o zastosowaniu

terapeutycznym (na przyktad szczepionka BCG podawana dopgcherzowo w ramach immunoterapii
przeciwnowotworowej) lub planuje si¢ takie leczenie, powinny omowic te kwestie z lekarzem
prowadzacym.

Reakcje alergiczne

W razie wystgpienia objawdw reakcji alergicznych po leczeniu lekiem Simponi nalezy natychmiast
poinformowac¢ lekarza. Objawami reakcji alergicznych moga by¢: obrzek twarzy, warg, jamy ustnej
lub gardta, ktory moze powodowac trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu; wysypka na skorze,
pokrzywka, obrzgk dtoni, stop lub wokot kostek.

o Niektore z tych reakcji moga by¢ powazne lub, w rzadszych przypadkach, zagrazajace zyciu.
o Niektore z tych reakcji wystapily po pierwszym podaniu leku Simponi.
Dzieci

Nie zaleca si¢ podawania leku Simponi dzieciom w wieku ponizej 2 lat w leczeniu wielostawowego
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia lub wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, poniewaz nie
badano leku w tych grupach.

Simponi a inne leki

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym o jakichkolwiek
innych lekach stosowanych w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, wielostawowego
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow, tuszczycowego zapalenia stawow,
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa, osiowej spondyloartropatii bez zmian
radiologicznych, czy wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.

o Nie nalezy stosowac leku Simponi jednoczes$nie z lekami zawierajagcymi substancje czynne
anakinra lub abatacept. Leki te stosowane sg w leczeniu chorob reumatycznych.

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu wszystkich lekow, ktore wptywaja na uktad
immunologiczny.

o Nie nalezy przyjmowac niektérych szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje podczas

stosowania leku Simponi.

Przed przyjeciem leku nalezy przedyskutowac z lekarzem prowadzacym, jesli pacjent ma watpliwosci,
czy dotyczy go ktorekolwiek z wyzej wymienionych ostrzezen.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed zastosowaniem leku Simponi, jesli:

o Pacjentka jest w cigzy lub planuje cigz¢ podczas stosowania leku Simponi. Istniejg ograniczone
informacje na temat wptywu leku na cigze. Nalezy unikaé zajscia w cigze stosujac odpowiednig
antykoncepcje podczas leczenia lekiem Simponi i przez co najmniej 6 miesiecy po ostatnim
wstrzyknigciu leku Simponi. Lek Simponi nalezy stosowac w okresie cigzy tylko wtedy, gdy
jest to bezwzglednie konieczne.

o Nie nalezy karmi¢ piersig przez co najmniej 6 miesi¢cy po ostatnim leczeniu lekiem Simponi.
Nalezy przerwac karmienie piersig, jesli pacjentka ma by¢ leczona lekiem Simponi.
o Dzieci urodzone przez kobiety przyjmujace lek Simponi podczas cigzy moga by¢ w grupie

zwickszonego ryzyka zakazenia. Pacjentka powinna poinformowac lekarza pediatre oraz

pozostalych pracownikow stuzby zdrowia o przyjmowaniu leku Simponi przed podaniem

dziecku jakiejkolwiek szczepionki (dodatkowe informacje, patrz punkt dotyczacy szczepien).
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Simponi wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw i postugiwanie si¢
narzgdziami oraz obstugg maszyn. Jednakze po przyjeciu leku Simponi moga wystapi¢ zawroty
glowy. Jesli wystapia takie objawy nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.
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Lek Simponi zawiera lateks, sorbitol i polisorbat

Uczulenie na lateks

Cze$¢ amputko-strzykawki, ostonka igly, zawiera gumg lateksowa. Lateks moze powodowac ciezkie
reakcje alergiczne, w zwigzku z tym, jesli pacjent lub jego opiekun jest uczulony na lateks nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania leku Simponi.

Nietolerancja sorbitolu
Ten lek ten zawiera 20,5 mg sorbitolu (E420) w kazdej amputko-strzykawce.

Polisorbat 80

Ten lek zawiera 0,075 mg polisorbatu 80 (E433) w kazdej ampultko-strzykawce. Polisorbaty moga
powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli u pacjenta wystepuja znane reakcje
alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Simponi

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ile leku Simponi jest podawane
Reumatoidalne zapalenie stawow, tuszczycowe zapalenie stawdw, spondyloartropatia osiowa, w tym
zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa i osiowa spondyloartropatia bez zmian radiologicznych:

o Zalecana dawka to 50 mg (zawarto$¢ 1 amputko-strzykawki) podawana raz w miesiacu, tego
samego dnia kazdego miesigca.

o Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem czwartej dawki. Lekarz
prowadzacy zadecyduje o koniecznos$ci kontynuacji leczenia lekiem Simponi.
o Jesli pacjent wazy wigcej niz 100 kg dawka moze zosta¢ zwickszona do 100 mg

(zawartos$¢ 2 amputko-strzykawek) i podawana bedzie raz w miesigcu, tego samego dnia
kazdego miesigca.

Wielostawowe mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawoOw:

o Dla pacjentéw o masie ciala co najmniej 40 kg zalecana dawka to 50 mg podawana raz
w miesigcu, tego samego dnia kazdego miesigca. Dla pacjentow o masie ciata mniejszej niz
40 kg dostepny jest wstrzykiwacz 45 mg/0,45 ml. Lekarz prowadzacy wskaze prawidlowa
dawke leku do podania.

o Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem czwartej dawki leku. Lekarz prowadzacy
zadecyduje o koniecznosci kontynuacji leczenia lekiem Simponi.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego u dorostych
o W tabeli ponizej przedstawiono zwykly schemat stosowania tego leku.

Leczenie poczatkowe Dawka poczatkowa wynosi 200 mg (zawarto$¢

4 amputko-strzykawek), a po 2 tygodniach podaje si¢ dawke 100 mg

(zawartos$¢ 2 ampulko-strzykawek).

Leczenie podtrzymujace . U pacjentéw o masie ciala mniejszej niz 80 kg podaje si¢ 50 mg
(zawarto$¢ 1 amputko-strzykawki) 4 tygodnie po ostatniej
dawce, a pozniej raz na 4 tygodnie. Lekarz moze przepisac lek
w dawce 100 mg (zawarto$¢ 2 amputko-strzykawek)

w zaleznosci od skutecznosci leczenia lekiem Simponi.

J U pacjentéw o masie ciala 80 kg i wigkszej podaje si¢ 100 mg
(zawarto$¢ 2 amputko-strzykawek) 4 tygodnie po ostatniej
dawce, a pdzniej raz na 4 tygodnie.
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Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego u dzieci w wieku co najmniej 2 lata i o0 masie ciata co najmnie;j
15 kg:
o Ponizsza tabela przedstawia typowe sposoby stosowania tego leku.

Leczenie poczatkowe . U pacjentéw o masie ciata co najmniej 15 kg, ale ponizej 40 kg,
dawka poczatkowa wynosi 100 mg (zawartos¢ 2 amputko-
strzykawek), a po 2 tygodniach nalezy poda¢ dawke 50 mg
(zawarto$¢ 1 amputko-strzykawki).

. U pacjentéw o masie ciala powyzej 40 kg dawka poczatkowa
wynosi 200 mg (zawarto$¢ 4 amputko-strzykawek), a po
2 tygodniach nalezy poda¢ dawke 100 mg (zawartos¢
2 amputko-strzykawek).

Leczenie podtrzymujace . U pacjentéw o masie ciata co najmniej 15 kg, ale ponizej 40 kg,
50 mg (zawartos¢ 1 amputko-strzykawki) 4 tygodnie po
ostatnim podaniu leku, a nastgpnie co 4 tygodnie.

. U pacjentéw o masie ciala co najmniej 40 kg, ale ponizej 80 kg,
100 mg (zawartos¢ 2 ampulko-strzykawek) 4 tygodnie po
ostatnim podaniu leku, a nastgpnie co 4 tygodnie.

. U pacjentéw o masie ciata 80 kg lub wiekszej, 100 mg
(zawarto$¢ 2 amputko-strzykawek) 4 tygodnie po ostatnim
podaniu leku, a nastepnie co 4 tygodnie.

Lekarz poinformuje o prawidlowej dawce leku.

Jak Simponi jest podawany

o Lek Simponi wstrzykuje si¢ podskornie.

o Na poczatku leczenia lekarz lub pielegniarka moze wstrzykna¢ lek Simponi. Jednakze pacjent
oraz lekarz prowadzacy moga zdecydowac, ze pacjent sam bedzie podawat sobie lek. W takim
przypadku pacjent zostanie przeszkolony jak ma prawidtowo wstrzykiwac lek.

Pacjent powinien poradzic si¢ lekarza w przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania leku

przez samego pacjenta. Szczegdtowa ,,Instrukcja stosowania” znajduje si¢ na koncu tej ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Simponi

W przypadku gdy pacjent sam zastosowat lub otrzymat zbyt duzg dawke leku (przez wstrzykniecie
zbyt duzej dawki jednorazowo lub przez zbyt czeste podanie), powinien natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta. Zawsze nalezy wziaé¢ opakowanie zewnetrzne leku, nawet jesli jest puste
oraz t¢ ulotke ze soba.

Pomini¢cie zastosowania leku Simponi
Jesli pacjent zapomni wykona¢ wstrzyknigcie w zaplanowanym terminie, powinien wstrzykng¢
pominieta dawke, gdy tylko sobie przypomni.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Kiedy wstrzykna¢ nastepna dawke:

o Jesli pacjent spdznit si¢ o mniej niz 2 tygodnie, nalezy natychmiast wstrzykng¢ pominigta
dawke i nalezy pozosta¢ przy zaplanowanym schemacie podawania.
o Jesli pacjent spoznit si¢ o wigcej niz 2 tygodnie, nalezy natychmiast wstrzykna¢ pominigta

dawke, za$ pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts, aby dowiedzie¢ si¢
kiedy ma wzia¢ nastepng dawke.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza prowadzacego
lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Simponi

Jesli pacjent rozwaza przerwanie stosowania leku Simponi powinien najpierw skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym lub farmaceuts.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4.

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U niektorych pacjentéw dziatania niepozadane moga by¢ powazne i wymagac leczenia. Ryzyko
wystapienia niektorych dziatan niepozadanych jest wicksze podczas przyjmowania dawki 100 mg,
w porownaniu do dawki 50 mg. Dzialania niepozadane moga rowniez wystepowac przez kilka
miesiecy po ostatnim wstrzyknieciu leku.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych powaznych
dziatan niepozadanych leku Simponi:

reakcje alergiczne, ktore moga by¢ powazne lub rzadko kiedy moga zagrazaé zyciu
(rzadko). Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac obrzek twarzy, warg, obrzgk jamy
ustnej lub gardta, ktéry moze powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, wysypka
skorna, pokrzywka, obrzek dioni, stop lub kostek. Niektore z tych dziatan niepozadanych
wystepuja po pierwszym podaniu leku Simponi.
powazne zakaZenia (w tym gruzlica, zakazenia bakteryjne, w tym powazne zakazenia krwi
i zapalenie pluc, ciezkie zakazenia grzybicze i inne zakazZenia oportunistyczne) (czesto).
Objawy zakazenia moga obejmowac gorgczke, uczucie zmeczenia, (uporczywy) kaszel,
duszno$¢, objawy grypopodobne, zmniejszenie masy ciata, nocne poty, biegunke, zranienia,
problemy dotyczace zgbow lub pieczenie podczas oddawania moczu.
nawrét wirusowego zapalenia watroby typu B, w przypadku obecnego leczenia lub
leczenia w przeszlosci (rzadko). Objawy moga obejmowac zazotcenie skory lub oczu,
zabarwienie moczu na kolor ciemnobrazowy lub bdle po prawej stronie w gornej czesci
nadbrzusza, goraczke, nudnos$ci, wymioty oraz uczucie duzego zmeczenia.
choroby ukladu nerwowego, takie jak stwardnienie rozsiane (rzadko). Objawy choréb
uktadu nerwowego mogag obejmowac zmiany widzenia, ostabienie rak i ndg, dretwienie lub
mrowienie réznych czgsci ciata.
nowotwor wezléw chlonnych (chloniak) (rzadko). Objawy chtoniaka moga obejmowaé
obrzek weztow chtonnych, zmniejszenie masy ciata lub goraczke.
niewydolno$é serca (rzadko). Objawy niewydolnosci serca moga obejmowac dusznosci lub
obrzek stop.
objawy choréb ukladu odpornosciowego zwanych:
- toczniem (rzadko). Objawy moga obejmowac bol stawow albo wysypke na policzkach
lub ramionach, ktora jest wrazliwa na stonce.
- sarkoidoza (rzadko). Objawy moga obejmowac uporczywy kaszel, duszno$¢, bol
w klatce piersiowej, goraczke, powigkszenie weztdéw chlonnych, zmniejszenie masy ciala,
wysypki skorne i zaburzenia widzenia.
obrzek malych naczyn krwiono$nych (choraba naczyn) (rzadko). Objawy moga obejmowac
goraczke, bol glowy, zmniejszenie masy ciata, poty nocne, wysypke oraz problemy zwigzane
z uktadem nerwowym, takie jak uczucie dretwienia i mrowienia.
rak skory (niezbyt czesto). Objawy raka skory mogg obejmowaé zmiany w wygladzie skory
lub zmiany rozrostowe skory.
choroby krwi (czesto). Objawy chorob krwi mogg obejmowac nieustepujaca gorgcezke, bardzo
fatwo wystepujace siniaki lub krwawienia oraz blados¢.
rak krwi (bialaczka) (rzadke). Objawy biataczki moga obejmowac goraczke, uczucie
zmeczenia, czgste zakazenia, tatwo wystepujace siniaki 1 poty nocne.

Jezeli wystapia jakiekolwiek z powyzszych objawow nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza
prowadzacego.
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Obserwowano nastepujace dodatkowe dzialania niepozadane po podaniu leku Simponi:
Bardzo czgste dziatania niepozadane (wystepujace u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

Zakazenie gornych drog oddechowych, bol gardta lub chrypka, katar

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

Nieprawidtowe wyniki testow watrobowych (zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych)
widoczne w wynikach badan laboratoryjnych krwi

Zawroty gtowy

Bole glowy

Uczucie zdretwienia [ub mrowienia

Powierzchniowe zakazenia grzybicze

Ropien

Zakazenia bakteryjne (na przyklad zapalenie tkanki tacznej)
Mata liczba krwinek czerwonych

Mata liczba krwinek biatych

Dodatni wynik badania krwi na toczen

Reakcje alergiczne

Niestrawno$¢

Bole brzucha

Nudnosci

Grypa

Zapalenie oskrzeli

Zapalenie zatok

Opryszczka

Wysokie ci$nienie krwi

Gorgczka

Astma, duszno$¢, §wiszczacy oddech

Zaburzenia zotadka i jelit, w tym zapalenie blony $§luzowej zotadka i jelita grubego, ktore moze
spowodowa¢ goraczke

Bolesno$¢ i owrzodzenie jamy ustnej

Reakcje w miejscu wstrzykniecia (w tym zaczerwienienie, stwardnienie, bol, siniaki, $wiad,
mrowienie i podraznienie)

Wypadanie wtosow

Wysypka i swedzenie skory

Trudnosci z zasypianiem

Depresja

Ostabienie

Ztamania kosci

Uczucie dyskomfortu w klatce piersiowe;j

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentdw):

Zakazenie nerek

Nowotwory, w tym rak skory i nienowotworowe rozrosty lub guzy, w tym znamiona skorne
Pecherze skorne

Cigzkie uogolnione zakazenie catego organizmu (posocznica), czasami z towarzyszacym
obnizeniem ci$nienia krwi (wstrzas septyczny)

Luszczyca (w tym tuszczyca dtoni i (lub) podeszw i (lub) tuszczyca w postaci pecherzy
skornych)

Mata liczba ptytek krwi

Jednoczes$nie wystepujaca mala liczba ptytek krwi, krwinek czerwonych i biatych
Zaburzenia dotyczace tarczycy

Zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi

Zwigkszenie st¢zenia cholesterolu we krwi

Zaburzenia rownowagi
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Zaburzenia widzenia

Stan zapalny gatki ocznej (zapalenie spojowek)
Alergia oka

Uczucie nieregularnego rytmu serca
Zwezenie naczyn krwionos$nych serca
Zakrzepy krwi

Uderzenia goraca

Zaparcia

Przewlekly stan zapalny pluc

Refluks kwasny

Kamienie zotciowe

Zaburzenia dotyczace watroby
Zaburzenia piersi

Zaburzenia menstruacji

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 1000 pacjentdw):

Niezdolno$¢ szpiku kostnego do wytwarzania komorek krwi

Znacznie zmniejszona liczba krwinek biatych

Zakazenie stawow lub tkanek wokot nich

Utrudnione gojenie ran

Zapalenie naczyn krwionos$nych narzadéw wewnetrznych

Bialaczka

Czerniak (rodzaj nowotworu skory)

Rak z komorek Merkla (rodzaj nowotworu skory)

Reakcje liszajowate [swedzaca, czerwonawo-fioletowa wysypka i (lub) nitkowate biato-szare
linie na btonach sluzowych]

Luskowata, tuszczaca si¢ skora

Zaburzenia immunologiczne, ktére moga dotyczy¢ ptuc, skory i weztow chtonnych (najczgsciej
wystepujace jako sarkoidoza)

Bol i przebarwienia palcéw u nog lub rak

Zaburzenia smaku

Zaburzenia dotyczace pgcherza moczowego

Zaburzenia dotyczace nerek

Zapalenie naczyn krwionosnych skory powodujace wysypke

Dzialania niepozadane, ktorych czesto$¢ jest nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

Rzadki nowotwor krwi wystepujacy przewaznie u mtodych osoéb (watrobowo-$ledzionowy
chtoniak T-komoérkowy)

Migsak Kaposiego — rzadki nowotwor zwigzany z zakazeniem ludzkim wirusem opryszczki 8.
Migsak Kaposiego najczesciej wystepuje w postaci fioletowych zmian skérnych

Nasilenie objawoéw choroby zwanej zapaleniem skorno-migsniowym (objawiajacej si¢ wysypka
skorng z jednoczesnym ostabieniem mig$ni)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Simponi

o Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

o Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i kartoniku
po napisie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

. Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

o Wstrzykiwacz przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

. Lek ten mozna takze przechowywac poza lodowka w temperaturze maksymalnie do 25°C

jednorazowo przez okres nie dtuzszy niz 30 dni, ale nieprzekraczajacy pierwotnego terminu
wazno$ci nadrukowanego na opakowaniu. Nowy termin waznos$ci, w tym dzien/miesigc/rok,
nalezy zapisa¢ na opakowaniu (nie dtuzej niz 30 dni od wyjecia leku z lodéwki). Tego leku nie
nalezy ponownie umieszcza¢ w lodowce, jesli osiagnat temperature pokojowa. Lek ten nalezy
wyrzucic, jesli nie zostanie wykorzystany przed uptywem nowego terminu waznosci lub
terminu wazno$ci nadrukowanego na opakowaniu, zaleznie od tego, co nastapi wczesnie;j.

o Nie nalezy stosowac wstrzykiwacza jesli roztwor nie jest klarowny do lekko opalizujacego, jest
metny lub zawiera czastki innego pochodzenia.
o Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapytac lekarza lub farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Simponi
Substancja czynng leku jest golimumab. Jedna amputko-strzykawka 0,5 ml zawiera 50 mg
golimumabu.

Pozostale sktadniki to sorbitol (E420), histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, polisorbat 80
(E433) i woda do wstrzykiwan. Wiecej informacji na temat sorbitolu (E420) i polisorbatu 80 (E433),
patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Simponi i co zawiera opakowanie

Lek Simponi jest dostarczany w postaci roztworu do wstrzykiwan w jednorazowych
amputko-strzykawkach. Lek Simponi jest dostepny w opakowaniach zawierajacych jedna
amputko-strzykawke oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 3 (3 opakowania po 1)
amputko-strzykawki. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Roztwor jest klarowny lub lekko opalizujacy (z potyskiem pertowym), bezbarwny do jasnozottego,
moze zawiera¢ niewielka ilo§¢ matych przezroczystych lub biatych czastek biatka. Nie nalezy
stosowac leku Simponi jesli kolor roztworu jest zmieniony, roztwor jest metny lub jesli znajduja sie
w nim widoczne obce czgstki.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytworca
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101
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2333 CB Leiden
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki 01/2026

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Jesli pacjent zamierza samodzielnie wstrzykiwac lek Simponi, musi zostaé¢ przeszkolony przez
lekarza lub pielegniarke w zakresie samodzielnego przygotowania wstrzykniecia oraz jego
wykonania. Jesli pacjent nie zostal przeszkolony powinien skontaktowac sie z lekarzem,
pielegniarka lub farmaceuta, aby umoéwi¢ si¢ na szkolenie.

Spis tresci instrukc;ji:

1. Przygotowanie do uzycia amputko-strzykawki

2. Wybdr i przygotowanie miejsca do wstrzyknigcia
3. Wstrzykiwanie leku

4. Po wstrzyknieciu

Na ponizszym diagramie (patrz rysunek 1) pokazana jest amputko-strzykawka.

KLIPSY
Teok URUCHAMIAJACE TRZON OSEONA
IGLE PRZEZIERNIK NA IGLE

Il | ™ \
W=D - 1B

\
| —— (.
A
- *
|
GEOWKA SKRZYDEEKA ETYKIETA IGEA
TEOKA OSLEONY IGLY
Rysunek 1
1. Przygotowanie do uzycia ampulko-strzykawki

Nalezy trzymac¢ trzon ampulko-strzykawki

o Nie nalezy trzymac za gtowke tloka, ttok, skrzydetka ostony igly lub ostone na igle.

o Nie nalezy cofa¢ tloka.

o Nie wstrzgsa¢ ampulko-strzykawka.

o Nie nalezy usuwac ostony na igte z amputko-strzykawki zanim pacjent nie zostanie
poinstruowany aby tak zrobic.

o Nie nalezy dotyka¢ klipséw uruchamiajacych igle (tak jak wskazano gwiazdkami * na Rysunku
1), aby zapobiec przedwczesnemu przykryciu igly przez ostonke.

Sprawdzi¢ liczbe ampulko-strzykawek
Sprawdzi¢ ampultko-strzykawki, aby upewni¢ sig, ze:

o liczba amputko-strzykawek, a takze moc produktu jest wtasciwa
o jesli dawka wynosi 50 mg, nalezy przygotowac jedng amputko-strzykawke zawierajaca
dawke 50 mg.

o jesli dawka wynosi 100 mg, nalezy przygotowa¢ dwie amputko-strzykawki zawierajace
dawke 50 mg kazda i konieczne bedzie wykonanie dwdch wstrzyknigé. Lek nalezy
wstrzykna¢ w dwoch réznych miejscach (np. w prawe udo i w lewe udo) wykonujac
wstrzyknigcia jedno po drugim.

o Jesli dawka wynosi 200 mg, nalezy przygotowac cztery amputko-strzykawki zawierajace
dawke 50 mg kazda i konieczne bedzie wykonanie czterech wstrzyknig¢. Lek nalezy
wstrzykna¢ w réznych miejscach wykonujac wstrzykniecia jedno po drugim.

Sprawdzi¢ termin waznoSci (patrz rysunek 2):

o Nalezy sprawdzi¢ termin waznoS$ci nadrukowany lub zapisany na pudetku.

o Nalezy sprawdzi¢ termin wazno$ci (zamieszczony po ,,EXP”) na etykiecie, patrzac przez
okienko do odczytu znajdujgce si¢ na trzonie amputko-strzykawki.
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o Jesli nie mozna sprawdzi¢ terminu przez okienko do odczytu, nalezy trzymac
amputko-strzykawke za trzon i obroci¢ ostong igly, aby termin waznosci byt widoczny przez
okienko do odczytu.

Amputko-strzykawki nie nalezy stosowac po uptywie terminu waznosci. Nadrukowany termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca. W celu uzyskania pomocy nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Rysunek 2

Poczekaé 30 minut, aby ampulko-strzykawka osiagnela temperature pokojowa

o W celu zapewnienia wlasciwego wstrzyknigcia nalezy pozostawi¢ amputko-strzykawke bez
kartonika w temperaturze pokojowej przez 30 minut, w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy ogrzewa¢ amputko-strzykawki w zaden inny sposob (na przyklad nie nalezy ogrzewac

w mikrofalowce lub w cieptej wodzie).

Nie nalezy usuwac ostonki igty amputko-strzykawki w czasie gdy jest pozostawiony aby osiagnaé

temperaturg pokojowa.

Przygotowa¢ pozostaly sprzet
W czasie oczekiwania mozna przygotowac pozostaty sprzet, w tym gaziki nasgczone alkoholem,
waciki lub gaziki i pojemnik na odpadki.

Sprawdzi¢ plyn w ampulko-strzykawce

o Nalezy trzyma¢ amputko-strzykawke za trzon z zakryta igla skierowana w dot.

o Przez okienko do odczytu amputko-strzykawki sprawdzi¢ czy ptyn we wstrzykiwaczu jest
przejrzysty lub lekko opalizujacy (o pertowym potlysku) i bezbarwny lub jasnozotty. Roztwor
mozna zastosowac rowniez, jezeli zawiera kilka potprzezroczystych lub biatych czastek biatka.

o Jesli nie mozna sprawdzi¢ ptynu przez okienko do odczytu, nalezy trzymac
amputko-strzykawke za trzon i obroci¢ ostong igly, aby ptyn byt widoczny przez okienko do
odczytu (patrz Rysunek 2).

Nie nalezy stosowa¢ ampultko-strzykawki jesli ptyn ma niewtasciwy kolor, jest metny lub zawiera

wigksze czastki. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

2. Wybdr i przygotowanie miejsca wstrzykniecia (patrz rysunek 3)

o Zazwyczaj lek wstrzykuje si¢ w przednia, srodkowg cze$¢ uda.

o Lek mozna réwniez poda¢ w brzuch ponizej linii pgpka, z pomini¢ciem obszaru lezacego
doktadnie pomiedzy pgpkiem i okoto 5 cm ponizej niego.

° Nie wstrzykiwa¢ w miejscu, gdzie skora jest wrazliwa, zasiniona, zaczerwieniona, szorstka,
twarda lub gdzie wystepuja blizny lub zadrapania.

o Jesli potrzebnych jest wiecej wstrzyknieé, nalezy podaé je w rozne czesci ciata.
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Rysunek 3

Wyboér miejsca wstrzykniecia przez opiekuna (patrz rysunek 4)
o Jesli opiekun wstrzykuje lek, mozna rowniez wybra¢ miejsce na zewnetrznej stronie ramienia.
o Lek moze zosta¢ wstrzyknigety w wymienione miejsca niezaleznie od budowy i1 rozmiar6éw ciata.

&

Rysunek 4

Przygotowanie miejsca wstrzykniecia

o Umy¢ doktadnie rgce ciepta woda z mydtem.

o Przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasgczonym alkoholem.

o Nalezy poczeka¢ az skora sama wyschnie, nie nalezy wachlowac lub dmucha¢ na oczyszone
miejsce wstrzykniecia.

Nie nalezy dotyka¢ tego miejsca przed wstrzyknigciem.

3. Wstrzykiwanie leku

Nie nalezy zdejmowac ostony igly zanim pacjent nie przygotuje si¢ do wstrzykniecia. Lek powinien
zosta¢ wstrzykniety w ciagu 5 minut od zdjecia ostony igly.

Nie nalezy dotyka¢ tloka podczas zdejmowania ostony igty.

Usunac¢ oslone igly (patrz rysunek 5)

o Kiedy pacjent jest przygotowany do wstrzykniecia, przytrzymac trzon amputko-strzykawki
jedna reka.

o Odciagna¢ prosto ostong igly i wyrzuci¢ po wykonaniu wstrzyknigcia. Nie dotyka¢ ttoka
podczas wykonywania tej czynnosci.

o Moze by¢ widoczny pecherzyk powietrza w strzykawce lub kropla na koncu. Sa to prawidtowe
zjawiska 1 nie ma konieczno$ci ich usuwania.

o Szybko wstrzykna¢ dawke po usunigciu ostony igty.

Nie nalezy dotykac igly lub pozwoli¢ zeby igla dotykata jakiejkolwiek powierzchni.

Nie nalezy uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli zostata upuszczona bez ostony igty. W takim przypadku
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
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Rysunek 5
Pozycja ampulko-strzykawki podczas wstrzykiwania
o Nalezy chwyci¢ ampultko-strzykawke w dton palcem srodkowym i wskazujacym i potozy¢
kciuk na gtowce tloka, drugg reka delikatnie uchwyci¢ oczyszczony obszar skéry. Mocno
przytrzymac.

Nigdy nie odciggac ttoka.

Wstrzykniecie leku
o Umiescic igle pod katem okoto 45° w stosunku do uchwyconej skéry. Jednym szybkim ruchem
whbic igte w skore, tyle ile mozna (patrz rysunek 6).

Rysunek 6

o Wstrzyknac¢ lek naciskajac ttok, az gtowka ttoka znajdzie si¢ migdzy skrzydetkami ostony igly
(patrz rysunek 7).

Rysunek 7

o Kiedy ttok jest przesunigty do konca, nalezy nadal naciska¢ na gtowke tloka, wyjaé igle i puscié
skore (patrz rysunek 8).
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Rysunek 8

. Delikatnie zdja¢ kciuk z glowki ttoka, aby pusta amputko-strzykawka mogta si¢ przesuna¢ az
cata igta schowa si¢ w ostonie, jak pokazano na rysunku 9.

Rysunek 9
4. Po wstrzyknieciu
Uzy¢ wacik lub gazik
o Moze pojawic si¢ niewielka ilo$¢ krwi lub ptynu w miejscu wstrzyknigcia. To jest normalne.
o Przez 10 sekund mozna przyciska¢ wacik lub gazik w miejscu wstrzyknigcia.
o Jesli jest to konieczne, mozna przylepi¢ plaster w miejscu wstrzyknigcia.
Nie nalezy pociera¢ skory.

Wyrzuci¢ ampulko-strzykawke (patrz rysunek 10)

o Amputko-strzykawke nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpadki. Nalezy upewni¢ sie,
ze usuwajac te odpady postepuje sie¢ zgodnie z instrukcja lekarza lub pielegniarki.

Nie nalezy prébowa¢ zaktada¢ ponownie ostony na igle.

Dla wlasnego bezpieczenstwa i bezpieczenstwa innych, nigdy nie nalezy uzywac¢ ponownie

amputko-strzykawki.

Jesli pacjent uwaza, ze co$ zostalo Zle zrobione w czasie wstrzyknigcia lub jesli ma watpliwosci
powinien skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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