RENSEIGNEMENTS DESTINES AUX PATIENT-E-S

LISEZ CE DOCUMENT POUR UNE UTILISATION SECURITAIRE ET EFFICACE DE VOTRE
MEDICAMENT

P'SIMPONI® (golimumab)

injection de golimumab
Auto-injecteur a usage unique

Lisez attentivement ce qui suit avant de commencer a utiliser Simponi et chaque fois que votre
ordonnance est renouvelée. Ce feuillet est un résumé et il ne contient donc pas tous les
renseignements pertinents au sujet de ce produit. Discutez avec votre professionnel de la santé
de votre maladie et de votre traitement, et demandez-lui si de nouveaux renseignements sur
Simponi sont disponibles.

Mises en garde et précautions importantes

¢ Des infections graves, notamment le sepsis, la tuberculose, la Iégionellose (une forme
grave de pneumonie bactérienne), la listériose (une infection qui survient généralement
aprés l'ingestion d’aliments contaminés par une bactérie appelée Listeria) et les infections
opportunistes (par exemple, des infections fongigues et des infections bactériennes
généralisées), ont été signalées chez des patients recevant Simponi ou d’autres
médicaments semblables. Ces infections ont causé le déces de certains de ces patients. Si
vous étes atteint d’'une infection chronique, si vous avez des antécédents d’infections
récurrentes ou si vous avez habité ou voyagé dans une région ou les infections appelées
histoplasmose, coccidioidomycose ou blastomycose sont fréquentes, vous devez en
informer votre médecin avant de commencer le traitement par Simponi. Ces infections sont
causées par un champignon qui peut avoir un effet néfaste sur les poumons ou d’autres
parties de votre corps. Si vous ne savez pas si ces infections sont fréquentes dans la région
ou vous avez habité ou voyagé, parlez-en a votre médecin. Si vous contractez une infection
pendant que vous suivez le traitement par Simponi, vous devez en avertir votre médecin
immédiatement.

¢ Avant le traitement par Simponi, vous devez indiquer a votre médecin si vous avez eu la
tuberculose, si vous avez été en contact recemment avec une personne possiblement
atteinte de tuberculose ou si vous avez d’autres raisons de penser que vous pourriez étre
vulnérable a cette maladie. Votre médecin réalisera des tests pour dépister la présence de
tuberculose et il est possible qu’il vous demande de commencer un traitement contre cette
maladie avant d’entreprendre le traitement par Simponi.

e Le traitement par Simponi doit étre interrompu a I'apparition d’une infection grave ou d’'un
sepsis. Vous devez signaler a votre médecin tout symptdome d’infection (par exemple,
fievre, fatigue, toux, symptdémes rappelant ceux de la grippe ou douleur), et ce, pendant
toute la durée du traitement par Simponi ainsi qu’au cours des 6 mois qui suivent la
derniére administration. Si vous devez subir une intervention chirurgicale, vous devez
mentionner au médecin que vous avez été traité par Simponi.

e Des lymphomes et d’autres cancers, pouvant parfois se révéler mortels, ont été signalés
chez des enfants et des adolescents recevant des inhibiteurs du TNF, classe de
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médicaments dont fait partie Simponi.

Pourquoi utilise-t-on Simponi?

Simponi est un médicament délivré sur ordonnance qui a été approuvé pour le traitement des
patients adultes atteints de polyarthrite rhumatoide, de rhumatisme psoriasique, de
spondylarthrite ankylosante, de spondylarthrite axiale non radiographique et de colite ulcéreuse.
Ces maladies entrainent la production excessive par I'organisme d’une substance appelée
facteur de nécrose tumorale alpha (TNF-alpha). Lorsqu’une trop grande quantité de cette
substance est présente dans I'organisme, le systéme immunitaire s’attaque a des tissus sains,
ce qui cause une inflammation. Le blocage du TNF-alpha par Simponi peut réduire
l'inflammation associée a ces maladies, mais peut également diminuer la capacité du systéme
immunitaire a combattre les infections.

e Polyarthrite rhumatoide

La polyarthrite rhumatoide est une maladie inflammatoire des articulations. Si vous étes atteint
de polyarthrite rhumatoide active, un traitement par Simponi vous sera administré en
association avec du méthotrexate. Chez les patients atteints de polyarthrite rhumatoide,
Simponi peut contribuer a réduire les signes et les symptémes de I'arthrite inflammatoire
(comme la douleur), a améliorer la capacité a effectuer les activités simples de la vie
quotidienne (telles que s’habiller, marcher et monter des escaliers) et a prévenir les dommages
0sseux et articulaires.

¢ Rhumatisme psoriasique

Le rhumatisme psoriasique est une maladie inflammatoire des articulations qui s’accompagne
généralement de psoriasis. Si vous étes atteint de rhumatisme psoriasique actif, Simponi vous
sera administré seul ou en association avec du méthotrexate. Chez les patients atteints de
rhumatisme psoriasique, Simponi peut contribuer a réduire les signes et les symptdomes de
I'arthrite inflammatoire (comme la douleur), a améliorer la capacité a effectuer les activités
simples de la vie quotidienne (telles que s’habiller, marcher et monter des escaliers) et a
prévenir les dommages osseux et articulaires.

e Spondylarthrite ankylosante

La spondylarthrite ankylosante est une maladie inflammatoire de la colonne vertébrale. Si vous
étes atteint de spondylarthrite ankylosante active, Simponi vous sera administré pour réduire les
signes et les symptdmes de votre maladie.

e Spondylarthrite axiale non radiographique

La spondylarthrite axiale non radiographique est une maladie inflammatoire de la colonne
vertébrale. Si vous étes atteint de spondylarthrite axiale non radiographique active grave, vous
recevrez Simponi pour atténuer les signes et symptémes de votre maladie.

e Colite ulcéreuse
La colite ulcéreuse (CU) est un trouble intestinal inflammatoire chronique. Chez les patients
atteints de colite ulcéreuse, Simponi peut :

e réduire les signes et les symptémes de la maladie;

e entrainer une rémission de la maladie;

e entrainer une cicatrisation intestinale;
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o améliorer la qualité de vie en aidant a se sentir mieux;
e maintenir le contrdle sur les signes et les symptomes de la maladie;
e entrainer une rémission a long terme de la maladie.

Comment Simponi agit-il?

Simponi est un médicament qui agit sur votre systéeme immunitaire. Il peut diminuer la capacité
de votre systéme immunitaire & combattre les infections. Certains patients ont présenté des
infections graves pendant le traitement par Simponi, y compris la tuberculose et des infections
fongiques et bactériennes généralisées. Ces infections graves ont causé le décés de certains
patients.

Quels sont les ingrédients de Simponi?
Ingrédient médicinal : Golimumab

Ingrédients non médicinaux :
L-histidine

Chlorhydrate de L-histidine
Polysorbate 80

Sorbitol

Eau pour préparations injectables

Le médicament ne renferme aucun agent de conservation.

Simponi se présente sous les formes pharmaceutiques suivantes :

Simponi est offert sous forme d’auto-injecteur a usage unique et de seringue préremplie a
usage unique.

Chaque auto-injecteur a usage unigue contient 50 mg de golimumab dans 0,5 mL ou 100 mg de
golimumab dans 1 mL.

Chaque seringue préremplie a usage unigue contient 50 mg de golimumab dans 0,5 mL ou

100 mg de golimumab dans 1 mL.

N’utilisez pas Simponi dans les cas suivants :

e sila date de péremption indiquée sur I'étiquette est dépassée;
si le produit est endommagé;

¢ sile liquide a changé de couleur, s’il est trouble ou si vous y décelez toute trace de
particules en suspension; Simponi est une solution transparente a légérement opalescente,
incolore a jaune péle.

e sivous savez ou pensez que le produit a été exposeé a des températures extrémes (par
exemple, s’il a été accidentellement congelé ou chauffé).

e sivous avez une infection sévere, comme un sepsis (une infection dans le sang), un abces,
la tuberculose ou une autre infection grave.

e sivous étes atteint d’une insuffisance cardiaque modérée ou séveére.

e sivous étes allergique au golimumab, au latex ou a tout autre ingrédient de la préparation
(polysorbate 80 ou sorbitol) ou composant du contenant.

Consultez votre professionnel de la santé avant d'utiliser Simponi, afin d'assurer
I'utilisation adéquate du médicament et d’aider a éviter les effets secondaires. Informez
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votre professionnel de la santé de votre état actuel et de vos problemes de santé,
notamment :

e Sivous avez une infection, aussi mineure soit-elle;
si vous avez une infection qui ne guérit pas ou des antécédents d’infections qui
réapparaissent;

e sivous avez déja eu la tuberculose ou avez récemment été en contact avec une personne qui
pourrait avoir la tuberculose. Votre médecin évaluera la possibilité d’'une tuberculose chez
vous et réalisera un test cutané ou une prise de sang. Si votre médecin pense que vous
présentez un risque de tuberculose, il pourrait vous demander de commencer un traitement
contre cette maladie avant d’entreprendre le traitement par Simponi;

e Sivous avez ou avez eu une hépatite B;

e sivous étes atteint d’'une insuffisance cardiaque; vous avez ou avez déja eu toute autre
maladie du cceur. Si vous avez de nouveaux symptdmes d’insuffisance cardiaque ou si vos
symptémes s’aggravent (par exemple, essoufflement ou enflure des pieds), vous devez en
informer votre médecin;

e sivous étes atteint ou avez déja été atteint d’'une maladie du systéme nerveux, comme la
sclérose en plaques ou le syndrome de Guillain-Barré. Vous devez informer votre médecin si
vous ressentez une faiblesse dans les bras ou les jambes, un engourdissement, des
fourmillements ou des troubles de la vision;

e sivous étes atteint ou avez déja été atteint d’'un cancer;
si vous avez récemment recu un vaccin ou devez en recevoir un;

e sivous avez récemment regu ou allez recevoir un traitement qui contient un agent infectieux
thérapeutique (tel que l'instillation de BCG pour le traitement du cancer);

e sivous étes allergigue au latex;

e sivous étes enceinte, prévoyez une grossesse ou allaitez. Simponi ne doit étre utilisé durant
la grossesse gqu’en cas de nécessité évidente. Si vous recevez un traitement par Simponi, il
faut éviter de devenir enceinte en prenant soin d’utiliser une méthode de contraception
adéquate pendant votre traitement et au cours des 6 mois qui suivent votre derniére injection
de Simponi. Les femmes qui allaitent doivent consulter leur médecin pour savoir si un
traitement par Simponi est approprié dans leur cas;

e Sivous avez été traitée par Simponi pendant votre grossesse. Il est important d’en informer le
médecin de votre enfant ainsi que les autres professionnels de la santé, car votre enfant
pourrait présenter un risque accru d’infection. Il est également important que vous les
informiez de votre traitement par Simponi avant que votre enfant soit vacciné, car certains
vaccins pourraient augmenter le risque d’infection.

Mentionnez a votre professionnel de la santé tous les médicaments et produits de santé
gue vous utilisez, y compris : médicaments d’ordonnance et en vente libre, vitamines,
minéraux, suppléments naturels et produits de médecine douce. Cela inclut tout autre
médicament utilisé pour traiter la polyarthrite rhumatoide, le rhumatisme psoriasique, la
spondylarthrite ankylosante, la spondylarthrite axiale non radiographique ou la colite ulcéreuse.

Les produits suivants pourraient interagir avec Simponi :

¢ meédicaments délivrés sur ordonnance et en vente libre, vitamines et suppléments a
base de plantes médicinales.

¢ Kineret (anakinra), Orencia (abatacept) ou autres médicaments immunosuppresseurs.
Simponi ne doit pas étre pris en méme temps qu’un traitement par I'anakinra ou
I'abatacept. Informez également votre médecin si vous prenez d’autres médicaments qui
ont un effet sur le systéme immunitaire.
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Gardez avec vous une liste de tous les médicaments que vous prenez et montrez-la a votre
médecin et a votre pharmacien chaque fois que vous recevez un nouveau médicament.

Comment utiliser Simponi?

Ou puis-je recevoir une formation sur la technique d’auto-injection de Simponi?

Le réseau BioAdvance® a été créé pour offrir de la formation sur la technique d’auto-injection de
Simponi. Les patients peuvent recevoir une formation par des professionnels de la santé
qualifiés de BioAdvance® a leur domicile ou dans des cliniques BioAdvance® situées partout au
Canada. Pour toute question, communiguez avec votre médecin.

UTILISATION APPROPRIEE DE CE MEDICAMENT

e Pour le traitement de la polyarthrite rhumatoide, du rhumatisme psoriasique, de la
spondylarthrite ankylosante et de la spondylarthrite axiale non radiographique, Simponi a
50 mg est administré une fois par mois, a la méme date chaque mois, par injection sous la
peau (par voie sous-cutanée) a l'aide d’'un auto-injecteur ou d’'une seringue préremplie.

e Sivous recevez Simponi pour la colite ulcéreuse, toutes les injections seront administrées
par voie sous-cutanée. Vous recevrez une premiéere dose de 200 mg suivie d’une dose
additionnelle de 100 mg 2 semaines aprés la premiere dose. Par la suite, vous recevrez une
dose de 50 mg ou de 100 mg toutes les 4 semaines selon les directives de votre médecin.

e Letraitement par Simponi doit étre encadré et supervisé par votre médecin. Votre
médecin vous informera de la fréquence a laquelle vous devez utiliser Simponi. N’utilisez
pas Simponi plus souvent que prescrit.

e Vous pourriez vous administrer Simponi vous-méme si votre médecin vous donne son
accord et a condition de suivre une formation appropriée sur la technique d’injection. Si
vous souhaitez vous administrer vous-méme Simponi en utilisant 'auto-injecteur
SmartJect®, ne faites pas I'auto-injection dans votre bras et ne pincez pas la peau lorsque
vous faites l'injection (voir INSTRUCTIONS POUR INJECTER SIMPONI AU MOYEN D’UN
AUTO-INJECTEUR SmartJect® A USAGE UNIQUE).

e Sivous vous étes injecté une dose plus forte de Simponi que celle qui vous a été prescrite,
appelez votre médecin.

¢ |l estimportant de ne pas oublier une dose de Simponi (voir Dose oubliée).

INSTRUCTIQNS POUR INJECTER SIMPONI AU MOYEN D’UN AUTO-INJECTEUR
SmartJect® A USAGE UNIQUE

Si vous désirez vous auto-injecter Simponi, vous devez recevoir une formation d’un
professionnel de la santé qui vous montrera comment préparer et administrer une
injection. Si vous n’avez pas regu de formation, communiquez avec votre professionnel
de la santé pour planifier une séance de formation.

A noter : Il est recommandé d’utiliser vos deux mains pour faire I'injection au moyen
d’un auto-injecteur SmartJect®. Consultez les directives ala 3¢ ETAPE ci-dessous.
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1" ETAPE : PREPARATION EN VUE D’UTILISER L’AUTO-INJECTEUR SmartJect®

Voici a quoi ressemble I'auto-injecteur :

Manchon de Fenétre
sécurité vert d'observation

Partie surélevée
du bouton

Date de

Gaine F .
peremption

transparente
Capuchon  Sceau de
sécurité

NE secouez JAMAIS l'auto-injecteur.

NE retirez PAS le capuchon de l'auto-injecteur avant qu’on vous ait dit de le faire.

NE remettez PAS le capuchon de l'auto-injecteur en place aprés son retrait, car l'aiguille
pourrait se plier.

Veérifier la date de péremption

e Vérifiez la date de péremption (indiquée par « EXP ») sur I'auto-injecteur.

e Vous pouvez aussi vérifier la date de péremption imprimée sur la boite.

¢ Sila date de péremption est dépassée, ou si I'auto-injecteur a été gardé a une température
ambiante de 25 °C (77 °F) pendant plus de 30 jours ou si 'auto-injecteur a été conservé a
une température de plus de 25 °C (77 °F), N’utilisez PAS l'auto-injecteur. Veuillez
communiguer avec votre médecin ou votre pharmacien ou composer le 1-800-567-3331 (au
Canada seulement) pour obtenir de l'aide.

Vérifier le sceau de sécurité

e Vérifiez le sceau de sécurité autour du capuchon de l'auto-injecteur. Si le sceau de sécurité
est brisé, N'utilisez PAS l'auto-injecteur. Veuillez communiguer avec votre médecin ou votre
pharmacien ou composer le 1-800-567-3331 (au Canada seulement) pour obtenir de I'aide.

Attendre 30 minutes

e Pour assurer une injection adéquate, sortez I'auto-injecteur de sa boite et laissez-le a la
température ambiante pendant 30 minutes, hors de la portée des enfants.

v 12
y ,
/= ATTENDEZ =
| o 30 MINUTE 2
9 ¥
.'\.- l -
L. 6 * g

NE réchauffez PAS l'auto-injecteur d’aucune autre fagon (par exemple, NE le réchauffez PAS
dans un four & micro-ondes ou dans de I'eau chaude).
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NE retirez PAS le capuchon de 'auto-injecteur pendant que vous attendez qu'il atteigne la
température ambiante.

Rassembler les fournitures additionnelles

o Préparez les fournitures additionnelles dont vous aurez besoin pour I'injection, notamment
un tampon imbibé d’alcool, un tampon d’ouate ou une compresse, ainsi qu’un récipient pour
déchets pointus.

Vérifier le liquide a I'intérieur de I'auto-injecteur SmartJect®

e Examinez le liquide par la fenétre d’observation de I'auto-injecteur pour vous assurer que la
solution est transparente a légérement opalescente, incolore a jaune pale.

e Vous pouvez aussi voir une bulle d’air — c’est normal.

N’utilisez PAS l'auto-injecteur si la solution a changé de couleur, si elle est trouble ou si elle
contient des particules. Si tel est le cas, veuillez communiquer avec votre médecin ou votre
pharmacien ou composer le 1-800-567-3331 (au Canada seulement) pour obtenir de l'aide.

2°ETAPE : CHOIX ET PREPARATION DU SITE D’INJECTION
(AUTO-INJECTEUR SmartJect®)

Choisir le site d’injection

Choisissez parmi les zones d’injection suivantes :

e Partie avant du milieu des cuisses, ou

e Bas ventre sous le nombril, & au moins 5 cm (2 po) du nombiril.

o NE faites PAS l'injection dans le bras.

o Il faut alterner les sites d’injection. Si plusieurs injections sont nécessaires au moment de
'administration, elles doivent étre administrées en utilisant différents sites d’injection sur le
corps.

ZONES D’INJECTION

A N’injectez PAS le produit dans le bras pour éviter un dysfonctionnement du dispositif ou
une blessure accidentelle.

N’injectez PAS le produit la ou la peau est sensible, contusionnée, rouge, écailleuse ou dure.
Evitez les endroits ol il y a des cicatrices ou des vergetures.

Se laver les mains et nettoyer le site d’injection
e Lavez-vous les mains avec soin au savon et a I'eau tiede.
o Nettoyez le site d’injection avec un tampon imbibé d’alcool.
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NE touchez PAS de nouveau cette zone avant de faire l'injection. Laissez sécher la peau avant
de faire 'injection.
N’éventez PAS et NE soufflez PAS sur la zone propre.

3¢ ETAPE : INJECTION DE SIMPONI AU MOYEN DE L’AUTO-INJECTEUR SmartJect® A
USAGE UNIQUE

Retirer le capuchon

Le capuchon NE doit PAS étre retiré tant que vous n’étes pas prét a injecter le médicament. Le

médicament doit étre injecté dans les 5 minutes suivant le retrait du capuchon.

o Lorsque vous étes prét a faire I'injection, dévissez légérement le capuchon afin de briser le
sceau de sécurité.

e Retirez le capuchon et jetez-le immédiatement & la poubelle.

‘l\

NE remettez PAS en place le capuchon, car il pourrait endommager l'aiguille se trouvant a
l'intérieur de I'auto-injecteur.

A noter : N'utilisez pas I'auto-injecteur si vous I'avez fait tomber alors que le capuchon n’était
pas en place. Dans une telle situation, veuillez communiguer avec votre médecin ou votre
pharmacien ou composer le 1-800-567-3331 (au Canada seulement) pour obtenir de I'aide.

Appuyer Pauto-injecteur SmartJect®contre la peau, sans pincer la peau

manchon de
sécurité vert
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Tenez l'auto-injecteur d’'une main, de maniére naturelle, au-dessus du bouton bleu.

e Assurez-vous que le manchon de sécurité vert est stable et qu’il est appuyé bien a plat sur
votre peau. Si le dispositif n’est pas stable pendant I'injection, 'aiguille pourrait se plier.

o Afin d’éviter toute blessure accidentelle avec I'aiguille, NE pincez PAS la peau.

Lorsque vous positionnez I'auto-injecteur sur la peau, il est important de NE PAS toucher le
bouton bleu ni d’appuyer dessus.

¢ Appuyez 'embout ouvert de I'auto-injecteur sur la peau a angle droit (a 90 degrés). La
pression doit étre suffisante pour que le manchon de sécurité vert se rétracte et demeure
dans la gaine transparente. Seule la portion la plus large du manchon vert reste hors de la
gaine transparente.

o N’appuyez PAS sur le bouton avant que le manchon de sécurité se rétracte dans la gaine
transparente. Le dispositif pourrait ne pas fonctionner correctement si le bouton bleu est
activé avant que le manchon ne soit complétement rétracté dans la gaine.

e NE pincez PAS la peau pendant I'injection.

A noter : Il est recommandé d’utiliser vos deux mains pour faire I'injection au moyen
d’un auto-injecteur SmartJect®.
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Presser sur le bouton pour injecter

Appuyez
ici

¢ Continuez de tenir 'auto-injecteur contre la peau. Utilisez votre autre main pour appuyer
sur la partie surélevée a I’avant du bouton et commencer l'injection. N’'appuyez pas sur le
bouton tant que I'auto-injecteur n’est pas appuyé contre la peau et que le manchon de
sécurité est rétracté dans la gaine transparente.

Une fois le bouton enfoncé, il restera ainsi, et vous pouvez le relacher.

e Astuce : Sile bouton semble difficile a enfoncer, n'augmentez pas la pression. Lachez-le,
retirez 'auto-injecteur du site et recommencez. Evitez d’appuyer sur le bouton avant que le
manchon de sécurité vert ne soit complétement rétracté.

e Vous entendrez un déclic fort — ne vous inquiétez pas. Le premier déclic indique que
l'aiguille est insérée et que l'injection est amorcée. Il est possible que vous ressentiez ou
non la piqare de l'aiguille a ce moment-la.

NE retirez PAS l'auto-injecteur de la peau. Si vous le retirez, vous n’obtiendrez peut-étre
pas la dose compléte du médicament.
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Attendez le deuxieme déclic, qui se fera entendre aprés 3 a 6 secondes, mais cela peut
parfois prendre jusqu’a 15 secondes.

¢ Continuez de tenir I'auto-injecteur contre la peau jusqu’a ce que vous entendiez le
deuxiéme déclic (indiguant que I'injection est terminée et que I'aiguille s’est rétractée
dans l'auto-injecteur).

e Retirez l'auto-injecteur du site d’injection.

A noter : Si vous n'avez toujours pas entendu le deuxiéme déclic 15 secondes aprés avoir
appuyé sur le bouton, retirez I'auto-injecteur du site d’injection.

4° ETAPE : APRES L’INJECTION

Vérifier la fenétre d’observation

e Aprés linjection, vérifiez la fenétre d’observation pour vous assurer que l'indicateur jaune
est bien visible.
Cela indigue que I'auto-injecteur a bien fonctionné.

¢ L’indicateur jaune peut ne pas remplir toute la fenétre d’observation. C’est normal.
Si vous croyez ne pas avoir regu votre dose, vérifiez de nouveau l'indicateur jaune pour
confirmer qu’elle a été administrée.

o Silindicateur jaune n’est pas visible dans la fenétre d’observation, composez le
1-800-567-3331 (au Canada seulement) pour obtenir de I'aide. N'administrez PAS une
seconde dose sans avoir consulté votre médecin.

'J-I |
F‘L——_—_‘_%
| |
| |

Indicateur l I
=]

Elimination de votre auto-injecteur SmartJect®

o Jetez immédiatement I'auto-injecteur dans le récipient pour déchets pointus.
e Ce récipient doit étre jeté conformément aux reglements locaux lorsqu'il est plein.
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BIORISQUE

Utiliser un tampon d’ouate ou une compresse

e |l peuty avoir une petite quantité de sang ou de liquide au site d’injection — c’est normal.

e Vous pouvez exercer une pression sur le site d’injection avec un tampon d’ouate ou une
compresse pendant 10 secondes.

NE frottez PAS le site d’injection.

e Vous pouvez recouvrir le site d’injection avec un petit pansement adhésif, au besoin.

Dose habituelle

Polyarthrite rhumatoide, rhumatisme psoriasique, spondylarthrite ankylosante et spondylarthrite
axiale non radiographique

50 mg de Simponi injecté par voie sous-cutanée, une fois par mois, a la méme date chaque
mois.

Colite ulcéreuse

Une dose de Simponi de 200 mg administrée par injection sous-cutanée a la semaine 0, suivie
d’'une dose de 100 mg a la semaine 2, et de 50 mg ou de 100 mg toutes les 4 semaines par la
suite. Votre médecin pourra décider de prescrire une analyse de sang (surveillance
thérapeutique du médicament) pour déterminer la quantité de golimumab présente dans votre
circulation sanguine afin d’optimiser la dose de Simponi.

Surdose

Dans le cadre d’'une étude clinique, des doses uniques pouvant atteindre 10 mg/kg ont été
administrées par voie intraveineuse sans qu’on observe d’effet toxique direct. En cas de
surdosage, il est recommandé de surveiller chez le patient d’éventuels signes ou symptémes
d’effets indésirables et d’'instaurer sur-le-champ le traitement symptomatique qui s’impose.

Si vous pensez qu’une personne dont vous vous O0ccupez ou que vous-méme avez pris ou
recu une trop grande quantité de Simponi, contactez immédiatement un professionnel de la
santé, le service des urgences d’un hépital ou le centre antipoison de votre région, méme en
'absence de symptbmes.
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Dose oubliée

Les patients qui oublient une dose de Simponi doivent étre avisés de s’injecter la dose en
question aussitét qu'’ils s’en rendent compte, puis de s’injecter la prochaine dose en suivant le
schéma habituel.

Si vous n’étes pas certain de ce que vous devez faire, communiquez avec votre médecin ou
votre pharmacien.

Quels sont les effets secondaires qui pourraient étre associés a Simponi?

Lorsque vous utilisez Simponi, vous pourriez présenter des effets secondaires qui ne sont pas
mentionnés ci-dessous. Si c’est le cas, parlez-en a votre professionnel de la santé.

Les effets secondaires fréquents associés a I'utilisation de Simponi comprennent : grippe,
bronchite, infection des tissus mous, mal de gorge, infection des voies respiratoires
supérieures, infection des sinus, écoulement nasal, feux sauvages, résultats anormaux aux
examens évaluant le fonctionnement du foie, étourdissements, engourdissement ou
fourmillements, tension artérielle élevée, fievre, perte de cheveux et rougeur au site d’injection.

Des effets secondaires graves pouvant nécessiter un traitement peuvent se manifester durant le
traitement par Simponi. Parmi les effets secondaires graves possibles de Simponi, on compte :

Infections graves

(Voir Comment Simponi agit-il?) Si vous présentez I'un des symptdémes suivants pendant ou
apres votre traitement par Simponi, vous devez en aviser votre médecin immédiatement parce
que ces symptoémes peuvent étre des signes d’infection : fievre, frissons, mal de téte,
symptomes rappelant ceux de la grippe, sensation de fatigue, toux, sang dans vos
expectorations, essoufflement, sueurs nocturnes, perte de poids, nhausées, vomissements,
diarrhée, besoin fréquent d’'uriner ou sensation de brllure pendant que vous urinez, rougeur ou
enflure de la peau ou des articulations, feux sauvages, douleurs aux dents, nouvelle douleur ou
aggravation d’une douleur, quelle que soit la région du corps concernée.

Un traitement par un inhibiteur du TNF comme Simponi peut entrainer une réactivation du virus
de I'hépatite B chez les patients qui sont porteurs de ce virus. Si vous étes porteur du virus de
I'hépatite B ou que vous pensez I'étre, avisez votre médecin, car cela pourrait avoir un effet sur
la décision d’entreprendre ou de poursuivre le traitement par Simponi. Votre médecin devrait
réaliser une analyse sanguine afin de dépister la présence du virus de I'hépatite B avant
d’amorcer un traitement par Simponi.

Réactions allergiques

Certains patients peuvent présenter des réactions allergiques a Simponi. Parmi ces réactions,
certaines peuvent étre graves et, dans de rares cas, mettre la vie en danger. Parfois, ces
réactions sont survenues aprés I'administration de la premiere dose de Simponi. Les
symptdbmes d’une réaction allergique peuvent comprendre l'urticaire, les éruptions cutanées,
une difficulté a respirer, une douleur a la poitrine et une tension artérielle basse ou élevée.
Communiquez avec votre médecin si vous présentez I'un de ces symptdmes.

Capuchon de I'aiguille contenant du caoutchouc naturel sec (un dérivé du latex)
Le capuchon de l'aiguille sur la seringue préremplie et I'auto-injecteur contient du caoutchouc
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naturel sec (un dérivé du latex), qui peut causer des réactions allergiques chez les personnes
gui présentent une sensibilité au latex. Vous devez informer votre médecin si vous avez déja eu
une réaction allergique au latex ou si vous avez présenté une réaction allergique a l'injection de
Simponi.

Réactions au site d’injection

Certains patients présentent des réactions cutanées au site d’injection aprés I'administration de
Simponi. Ces réactions peuvent comprendre une éruption cutanée légére, une enflure, une
ecchymose (un bleu), de l'urticaire, une douleur, un engourdissement et une irritation. Si vous
présentez des symptémes séveéres au site d’injection, vous devez en informer votre médecin.

Cancer

Au cours des études cliniques, la survenue d’un cancer du sang appelé lymphome était plus
fréquente chez les patients recevant Simponi que celle attendue dans la population générale.
Les personnes traitées depuis longtemps pour une polyarthrite rhumatoide, un rhumatisme
psoriasigue ou une spondylarthrite ankylosante — tout particuliérement celles dont la maladie
est treés active — pourraient étre plus sujettes aux lymphomes. Des cancers autres qu’un
lymphome ont également été signalés chez des patients traités par Simponi ou d’autres
inhibiteurs du TNF. Dans une étude sur Simponi menée auprés de patients atteints d’asthme
sévere persistant, des cancers sont apparus chez les patients traités par Simponi, mais pas
chez les patients témoins. Si vous étes atteint d’asthme sévére persistant, vous devez en parler
a votre médecin afin de savoir si un traitement par Simponi vous convient. Certains patients
traités par Simponi ont présenté certains types de cancer de la peau comme le mélanome. Si
I'aspect de votre peau change ou si vous remarquez I'apparition d’excroissances sur votre peau
pendant ou apreés le traitement, informez-en votre médecin.

Des cas de cancer, y compris de types inhabituels, sont survenus chez des enfants et des
adolescents qui prenaient des inhibiteurs du TNF, entrainant parfois le décés du patient. Chez
les enfants et les adultes qui recoivent des médicaments qui inhibent le TNF, le risque de
lymphome ou d’autres cancers pourrait augmenter.

Rarement, un type de lymphome sévére et spécifiqgue appelé lymphome hépatosplénique a
lymphocytes T a été observé chez des patients prenant d’autres inhibiteurs du TNF, classe de
médicaments dont fait partie Simponi. La plupart de ces patients étaient des adolescents ou de
jeunes adultes de sexe masculin. Ce type de cancer a généralement entrainé la mort. Presque
tous ces patients étaient traités pour la maladie de Crohn ou la colite ulcéreuse avec un
inhibiteur du TNF et avaient également recu des médicaments appelés azathioprine ou
6-mercaptopurine. Informez votre médecin si vous prenez IMURAN (azathioprine) ou
PURINETHOL (6-mercaptopurine) en méme temps que votre traitement par Simponi.

Si vous avez déja eu ou si vous présentez un lymphome ou tout autre type de cancer pendant
le traitement par Simponi, vous devez également en informer votre médecin. Que vous décidiez
ou non d’accepter un traitement par Simponi, vous devez discuter avec votre médecin des
mesures de dépistage du cancer et des répercussions des choix du mode de vie sur le risque
d’avoir un cancer.

Insuffisance cardiaque congestive
Des cas d’aggravation d’une insuffisance cardiaque congestive (ICC) ainsi que la survenue de
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nouveaux cas ont été signalés chez des patients ayant recu des inhibiteurs du TNF, y compris
Simponi. Certains de ces patients sont morts. Simponi n’a pas été étudié chez des patients
atteints d’'ICC. Si vous étes atteint d’'une insuffisance cardiaque, informez-en votre médecin. Si
vous étes atteint d’'une insuffisance cardiaque légére et que votre médecin décide de vous
administrer Simponi, vous devrez faire I'objet d’'une surveillance étroite tout au long du traitement.
Si vous avez de nouveaux symptomes d’insuffisance cardiaque ou si vos symptémes s’aggravent
(par exemple, essoufflement ou enflure des pieds), communiquez immédiatement avec votre
médecin.

Evénements d’ordre neurologique

Rarement, des maladies comme la sclérose en plaques ou le syndrome de Guillain-Barré
peuvent apparaitre chez des patients traités par des inhibiteurs du TNF. Avisez votre médecin
de tout antécédent de maladie neurologique. Communiquez immédiatement avec votre
meédecin si vous présentez des symptdmes d’'une maladie neurologique tels que : modification
de la vision, faiblesse dans les bras ou les jambes, ou engourdissement ou fourmillements dans
n’'importe quelle partie du corps.

Troubles du sang

Dans certains cas, les patients traités par des inhibiteurs du TNF peuvent présenter un nombre
faible de cellules sanguines. Si vous présentez des symptémes tels qu’une fieévre persistante,
un saignement ou des ecchymoses (bleus), communiquez immédiatement avec votre médecin.

Vaccination

Vous devez éviter de recevoir certains vaccins pendant votre traitement par Simponi. Si vous
avez récemment regu un vaccin ou si vous devez en recevoir un, veuillez en informer votre
médecin.

Certains vaccins pourraient causer des infections. Si vous avez regcu Simponi pendant la
grossesse, votre enfant pourrait présenter un risque accru d’infection pendant environ 6 mois
apres la derniére dose qui vous a été administrée durant la grossesse. Il est important
d’informer le médecin de votre enfant ainsi que les autres professionnels de la santé de votre
traitement par Simponi afin qu'ils puissent décider du moment opportun pour vacciner votre
enfant.

Problémes de foie

Certains patients sous Simponi ont présenté des problémes de foie. Les signes pouvant
indiquer ce genre de problemes incluent : jaunissement de la peau et du blanc des yeux,
coloration brun foncé de I'urine, douleur au c6té droit de 'abdomen, fieévre, nausées,
vomissements et grande fatigue. Communiquez immédiatement avec votre médecin si vous
présentez ces symptomes.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Simponi pourrait exercer une légére influence sur la capacité a conduire et & utiliser des
machines. L’administration de Simponi pourrait entrainer des étourdissements. En cas
d’étourdissements, ne conduisez pas et n'utilisez pas d’outils ou de machines.
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Effets secondaires graves et mesures a prendre
Consultez un Cessez d’utiliser
professionnel de la santé. | le médicament
et obtenez
Dans tous | immédiatement
les cas des soins
médicaux.

Symptéme ou effet Dans les cas
séveres
seulement

FREQUENT

Infections graves : fiévre, frissons, mal de téte,
symptémes rappelant ceux de la grippe, sensation
de fatigue, toux, sang dans les expectorations,
essoufflement, sueurs nocturnes, perte de poids,
nausées, vomissements, diarrhée, besoin fréquent
d’uriner ou sensation de brdlure en urinant, rougeur
ou enflure de la peau ou des articulations, feux
sauvages, douleurs aux dents, ou nouvelle douleur
ou aggravation d’'une douleur pendant ou aprés le
traitement par Simponi quelle que soit la région du
corps concernée.

PEU FREQUENT

Réactions allergiques :

urticaire, éruptions cutanées, difficulté a respirer,
douleur a la poitrine, tension artérielle basse ou v
élevée.

Réactions au site d’injection : éruption cutanée,
enflure, ecchymose (bleu), urticaire, douleur, v
engourdissement et irritation.

Evénements d’ordre neurologique : modification de
la vision, faiblesse dans les bras ou les jambes et
engourdissement ou fourmillements dans n'importe v
quelle partie du corps.
Appendicite v
RARE

Eruption cutanée rougeatre-violet qui démange
et/ou des lignes filamenteuses blanc-gris sur les v
membranes muqueuses (réactions lichénoides)

Si vous présentez un symptdome ou un effet secondaire incommodant qui n’est pas mentionné ici
ou qui s’aggrave au point de perturber vos activités quotidiennes, parlez-en a votre professionnel
de la santé.
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Déclaration des effets secondaires

Vous pouvez déclarer des effets secondaires soupgonnés d’étre associés a I'utilisation d’'un
produit de santé a Santé Canada
¢ en visitant le site Web de déclaration des effets indésirables (www.canada.ca/fr/sante-
canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-
indesirables.html) pour vous informer sur comment faire une déclaration en ligne, par
courrier, ou par télécopieur;

ou
¢ en téléphonant sans frais au 1-866-234-2345.

REMARQUE : Consultez votre professionnel de la santé si vous avez besoin de
renseignements sur le traitement des effets secondaires. Le Programme Canada Vigilance ne
donne pas de conseils médicaux.

Conservation

Si vous employez Simponi & domicile, il est important de le conserver dans le réfrigérateur a
une température se situant entre 2 et 8 °C (36 et 46 °F) et non dans le congélateur. Simponi ne
doit pas étre congelé. Gardez le produit dans sa boite d’origine pour le protéger de la lumiére
jusqu’a son utilisation. N'agitez pas le produit.

Au besoin, par exemple, lorsque vous voyagez, Simponi peut aussi étre conservé dans sa boite
d’origine a température ambiante, jusqu’a 25 °C (77 °F) maximum, pour une période unique
allant jusqu’a 30 jours. Assurez-vous de le garder a I'abri de la lumiére jusqu’a son utilisation.
Une fois sorti du réfrigérateur pour une conservation a température ambiante, il ne doit pas étre
remis au réfrigérateur. On doit se débarrasser de Simponi s’il n’est pas utilisé dans les 30 jours
suivant sa sortie du réfrigérateur. Il est recommandé de noter sur la boite la date de péremption
du produit non réfrigéré apres laquelle on doit se débarrasser de Simponi.

Toujours garder les médicaments hors de la portée et de la vue des enfants.

Pour en savoir plus sur Simponi :
e Parlez-en a votre professionnel de la santé.

o Consultez la monographie intégrale rédigée a I'intention des professionnels de la santé, qui
renferme également les Renseignements destinés aux patient-e-s. Ce document est
disponible sur le site Web de Santé Canada (www.canada.ca/fr/sante-
canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/base-donnees-produits-
pharmaceutigues.html), le site Web du fabricant (www.janssen.com/canada), ou peut étre
obtenu en téléphonant au 1-800-567-3331 ou au 1-800-387-8781.

Pour obtenir de I'information sur le réseau BioAdvance®, veuillez contacter le Service de
I'information médicale de Janssen Inc. au 1-800-567-3331.

Le présent feuillet a été rédigé par Janssen Inc., Toronto (Ontario) M3C 1L9

Derniére révision : janvier 2024

© 2024 Janssen Inc.
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Marques de commerce utilisées sous licence.

Toutes les autres marques de commerce de tierces parties appartiennent a leurs propriétaires
respectifs.
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RENSEIGNEMENTS DESTINES AUX PATIENT-E-S

LISEZ CE DOCUMENT POUR UNE UTILISATION SECURITAIRE ET EFFICACE DE VOTRE
MEDICAMENT

P'SIMPONI® (golimumab)
injection de golimumab
Seringue préremplie a usage unique

Lisez attentivement ce qui suit avant de commencer a utiliser Simponi et chaque fois que votre
ordonnance est renouvelée. Ce feuillet est un résumé et il ne contient donc pas tous les
renseignements pertinents au sujet de ce produit. Discutez avec votre professionnel de la santé
de votre maladie et de votre traitement, et demandez-lui si de nouveaux renseignements sur
Simponi sont disponibles.

Mises en garde et précautions importantes

¢ Des infections graves, notamment le sepsis, la tuberculose, la Iégionellose (une forme
grave de pneumonie bactérienne), la listériose (une infection qui survient généralement
aprés l'ingestion d’aliments contaminés par une bactérie appelée Listeria) et les infections
opportunistes (par exemple, des infections fongiques et des infections bactériennes
généralisées), ont été signalées chez des patients recevant Simponi ou d’autres
médicaments semblables. Ces infections ont causé le déces de certains de ces patients. Si
vous étes atteint d’'une infection chronique, si vous avez des antécédents d’infections
récurrentes ou si vous avez habité ou voyagé dans une région ou les infections appelées
histoplasmose, coccidioidomycose ou blastomycose sont fréquentes, vous devez en
informer votre médecin avant de commencer le traitement par Simponi. Ces infections sont
causées par un champignon qui peut avoir un effet néfaste sur les poumons ou d’autres
parties de votre corps. Si vous ne savez pas si ces infections sont fréquentes dans la région
ou vous avez habité ou voyagé, parlez-en a votre médecin. Si vous contractez une infection
pendant que vous suivez le traitement par Simponi, vous devez en avertir votre médecin
immédiatement.

e Avant le traitement par Simponi, vous devez indiquer & votre médecin si vous avez eu la
tuberculose, si vous avez été en contact récemment avec une personne possiblement
atteinte de tuberculose ou si vous avez d’autres raisons de penser que vous pourriez étre
vulnérable a cette maladie. Votre médecin réalisera des tests pour dépister la présence de
tuberculose et il est possible qu’il vous demande de commencer un traitement contre cette
maladie avant d’entreprendre le traitement par Simponi.

e Le traitement par Simponi doit étre interrompu a I'apparition d’une infection grave ou d’'un
sepsis. Vous devez signaler a votre médecin tout symptdome d’infection (par exemple,
fievre, fatigue, toux, symptdémes rappelant ceux de la grippe ou douleur), et ce, pendant
toute la durée du traitement par Simponi ainsi qu’au cours des 6 mois qui suivent la
derniére administration. Si vous devez subir une intervention chirurgicale, vous devez
mentionner au médecin que vous avez éte traité par Simponi.

e Des lymphomes et d’autres cancers, pouvant parfois se révéler mortels, ont été signalés
chez des enfants et des adolescents recevant des inhibiteurs du TNF, classe de
médicaments dont fait partie Simponi.

SIM01052024CPMF_SNDS 278425 Page 110 de 135



Pourquoi utilise-t-on Simponi?

Simponi est un médicament délivré sur ordonnance qui a été approuve pour le traitement des
patients adultes atteints de polyarthrite rhumatoide, de rhumatisme psoriasique, de
spondylarthrite ankylosante, de spondylarthrite axiale non radiographique et de colite ulcéreuse.
Ces maladies entrainent la production excessive par I'organisme d’'une substance appelée
facteur de nécrose tumorale alpha (TNF-alpha). Lorsqu’une trop grande quantité de cette
substance est présente dans I'organisme, le systéme immunitaire s’attaque a des tissus sains,
ce qui cause une inflammation. Le blocage du TNF-alpha par Simponi peut réduire
l'inflammation associée a ces maladies, mais peut également diminuer la capacité du systéme
immunitaire a combattre les infections.

e Polyarthrite rhumatoide

La polyarthrite rhumatoide est une maladie inflammatoire des articulations. Si vous étes atteint
de polyarthrite rhumatoide active, un traitement par Simponi vous sera administré en
association avec du méthotrexate. Chez les patients atteints de polyarthrite rhumatoide,
Simponi peut contribuer a réduire les signes et les symptémes de I'arthrite inflammatoire
(comme la douleur), a améliorer la capacité a effectuer les activités simples de la vie
quotidienne (telles que s’habiller, marcher et monter des escaliers) et a prévenir les dommages
osseux et articulaires.

o Rhumatisme psoriasique

Le rhumatisme psoriasique est une maladie inflammatoire des articulations qui s’accompagne
généralement de psoriasis. Si vous étes atteint de rhumatisme psoriasique actif, Simponi vous
sera administré seul ou en association avec du méthotrexate. Chez les patients atteints de
rhumatisme psoriasique, Simponi peut contribuer a réduire les signes et les symptémes de
I'arthrite inflammatoire (comme la douleur), a améliorer la capacité a effectuer les activités
simples de la vie quotidienne (telles que s’habiller, marcher et monter des escaliers) et a
prévenir les dommages osseux et articulaires.

e Spondylarthrite ankylosante

La spondylarthrite ankylosante est une maladie inflammatoire de la colonne vertébrale. Si vous
étes atteint de spondylarthrite ankylosante active, Simponi vous sera administré pour réduire les
signes et les symptdmes de votre maladie.

e Spondylarthrite axiale non radiographique

La spondylarthrite axiale non radiographique est une maladie inflammatoire de la colonne
vertébrale. Si vous étes atteint de spondylarthrite axiale non radiographique active grave, vous
recevrez Simponi pour atténuer les signes et symptémes de votre maladie.

e Colite ulcéreuse
La colite ulcéreuse (CU) est un trouble intestinal inflammatoire chronique. Chez les patients
atteints de colite ulcéreuse, Simponi peut :
e réduire les signes et les symptémes de la maladie;
entrainer une rémission de la maladie;
entrainer une cicatrisation intestinale;
améliorer la qualité de vie en aidant a se sentir mieux;
maintenir le contréle sur les signes et les symptémes de la maladie;
entrainer une rémission a long terme de la maladie.
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Comment Simponi agit-il?

Simponi est un médicament qui agit sur votre systéeme immunitaire. Il peut diminuer la capacité
de votre systéeme immunitaire & combattre les infections. Certains patients ont présenté des
infections graves pendant le traitement par Simponi, y compris la tuberculose et des infections
fongiques et bactériennes généralisées. Ces infections graves ont causé le déces de certains
patients.

Quels sont les ingrédients de Simponi?
Ingrédient médicinal : Golimumab

Ingrédients non médicinaux :
L-histidine

Chlorhydrate de L-histidine
Polysorbate 80

Sorbitol

Eau pour préparations injectables

Le médicament ne renferme aucun agent de conservation.

Simponi se présente sous les formes pharmaceutiques suivantes :

Simponi est offert sous forme d’auto-injecteur a usage unique et de seringue préremplie a
usage unique.

Chaque auto-injecteur a usage unigue contient 50 mg de golimumab dans 0,5 mL ou 100 mg de
golimumab dans 1 mL.

Chaque seringue préremplie a usage unigue contient 50 mg de golimumab dans 0,5 mL ou

100 mg de golimumab dans 1 mL.

N’utilisez pas Simponi dans les cas suivants :

¢ sila date de péremption indiquée sur 'étiquette est dépassée;

e sile produit est endommagé;
si le liquide a changé de couleur, s’il est trouble ou si vous y décelez toute trace de
particules en suspension; Simponi est une solution transparente a légerement opalescente,
incolore a jaune pale;

e sivous savez ou pensez que le produit a été exposé a des températures extrémes (par
exemple, s’il a été accidentellement congelé ou chauffé);

e sivous avez une infection sévére, comme un sepsis (une infection dans le sang), un abces,
la tuberculose ou une autre infection grave;

e sivous étes atteint d’'une insuffisance cardiaque modérée ou sévére;

e sivous étes allergique au golimumab, au latex ou a tout autre ingrédient de la préparation
(polysorbate 80 ou sorbitol) ou composant du contenant.

Consultez votre professionnel de la santé avant d'utiliser Simponi, afin d'assurer
I'utilisation adéquate du médicament et d’aider a éviter les effets secondaires. Informez
votre professionnel de la santé de votre état actuel et de vos problémes de santé,
notamment :

e Sjvous avez une infection, aussi mineure soit-elle;

SIM01052024CPMF_SNDS 278425 Page 112 de 135



si vous avez une infection qui ne guérit pas ou des antécédents d’infections qui
réapparaissent;

si vous avez déja eu la tuberculose ou avez récemment été en contact avec une personne qui
pourrait avoir la tuberculose. Votre médecin évaluera la possibilité d’'une tuberculose chez
vous et réalisera un test cutané ou une prise de sang. Si votre médecin pense que vous
présentez un risque de tuberculose, il pourrait vous demander de commencer un traitement
contre cette maladie avant d’entreprendre le traitement par Simponi;

Si vous avez ou avez eu une hépatite B;

si vous étes atteint d’'une insuffisance cardiaque; vous avez ou avez déja eu toute autre
maladie du cceur. Si vous avez de nouveaux symptdmes d’insuffisance cardiaque ou si vos
symptémes s’aggravent (par exemple, essoufflement ou enflure des pieds), vous devez en
informer votre médecin;

si vous étes atteint ou avez déja été atteint d’'une maladie du systéme nerveux, comme la
sclérose en plagues ou le syndrome de Guillain-Barré. Vous devez informer votre médecin si
vous ressentez une faiblesse dans les bras ou les jambes, un engourdissement, des
fourmillements ou des troubles de la vision;

si vous étes atteint ou avez déja été atteint d’'un cancer;

si vous avez récemment recu un vaccin ou devez en recevoir un;

si vous avez récemment regu ou allez recevoir un traitement qui contient un agent infectieux
thérapeutique (tel que l'instillation de BCG pour le traitement du cancer);

si vous étes allergique au latex;

si vous étes enceinte, prévoyez une grossesse ou allaitez. Simponi ne doit étre utilisé durant
la grossesse gqu’en cas de nécessité évidente. Si vous recevez un traitement par Simponi, il
faut éviter de devenir enceinte en prenant soin d’utiliser une méthode de contraception
adéquate pendant votre traitement et au cours des 6 mois qui suivent votre derniére injection
de Simponi. Les femmes qui allaitent doivent consulter leur médecin pour savoir si un
traitement par Simponi est approprié dans leur cas;

si vous avez été traitée par Simponi pendant votre grossesse. Il est important d’en informer le
médecin de votre enfant ainsi que les autres professionnels de la santé, car votre enfant
pourrait présenter un risque accru d’infection. |l est également important que vous les
informiez de votre traitement par Simponi avant que votre enfant soit vacciné, car certains
vaccins pourraient augmenter le risque d’infection.

Mentionnez a votre professionnel de la santé tous les médicaments et produits de santé

gue vous utilisez, y compris : médicaments d’ordonnance et en vente libre, vitamines,
minéraux, suppléments naturels et produits de médecine douce. Cela inclut tout autre
médicament utilisé pour traiter la polyarthrite rhumatoide, le rhumatisme psoriasique, la

spondylarthrite ankylosante, la spondylarthrite axiale non radiographigue ou la colite ulcéreuse.

Les produits suivants pourraient interagir avec Simponi :

¢ médicaments délivrés sur ordonnance et en vente libre, vitamines et suppléments a
base de plantes médicinales.

¢ Kineret (anakinra), Orencia (abatacept) ou autres médicaments immunosuppresseurs.
Simponi ne doit pas étre pris en méme temps qu’un traitement par 'anakinra ou

'abatacept. Informez également votre médecin si vous prenez d’autres médicaments qui

ont un effet sur le systéme immunitaire.

Gardez avec vous une liste de tous les médicaments que vous prenez et montrez-la a votre
médecin et a votre pharmacien chaque fois que vous recevez un nouveau médicament.
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Comment utiliser Simponi?

Ou puis-je recevoir une formation sur la technique d’auto-injection de Simponi?

Le réseau BioAdvance® a été créé pour offrir de la formation sur la technique d’auto-injection de
Simponi. Les patients peuvent recevoir une formation par des professionnels de la santé
qualifiés de BioAdvance® a leur domicile ou dans des cliniques BioAdvance® situées partout au
Canada. Pour toute question, communiquez avec votre médecin.

UTILISATION APPROPRIEE DE CE MEDICAMENT

e Pour le traitement de la polyarthrite rhumatoide, du rhumatisme psoriasique, de la
spondylarthrite ankylosante et de la spondylarthrite axiale non radiographique, Simponi a
50 mg est administré une fois par mois, a la méme date chaque mois, par injection sous la
peau (par voie sous-cutanée) a I'aide d’'un auto-injecteur ou d’'une seringue préremplie.

e Sivous recevez Simponi pour la colite ulcéreuse, toutes les injections seront administrées
par voie sous-cutanée. Vous recevrez une premiéere dose de 200 mg suivie d’une dose
additionnelle de 100 mg 2 semaines aprés la premiére dose. Par la suite, vous recevrez une
dose de 50 mg ou de 100 mg toutes les 4 semaines selon les directives de votre médecin.

e Le traitement par Simponi doit étre encadré et supervisé par votre médecin. Votre médecin
vous informera de la fréquence a laquelle vous devez recevoir ou utiliser Simponi. Ne
recevez pas ou n’utilisez pas Simponi plus souvent que prescrit. Vous pourriez vous
administrer Simponi vous-méme si votre médecin vous donne son accord et a condition de
suivre une formation appropriée sur la technique d’injection (voir INSTRUCTIONS POUR
INJECTER SIMPONI A L’AIDE D’UNE SERINGUE PREREMPLIE).

e Sivous recevez ou si vous vous injectez une dose plus forte de Simponi que celle qui vous
a été prescrite, appelez votre médecin.

¢ |l estimportant de ne pas oublier une dose de Simponi (voir Dose oubliée).

INSTRUCTIONS POUR INJECTER SIMPONI A L’AIDE D’UNE SERINGUE PREREMPLIE

Si vous désirez vous auto-injecter Simponi, vous devez recevoir une formation d’un
professionnel de la santé qui vous montrera comment préparer et vous administrer une
injection. Si vous n’avez pas regu de formation, veuillez communiquer avec votre
professionnel de la santé pour planifier une séance de formation.

1"*ETAPE : PREPARATION EN VUE D’UTILISER LA SERINGUE PREREMPLIE

Voici a quoi ressemble la seringue préremplie :

AGRAFES
pisTony D'ACTIVATION DELA CORPS FENETRE CAPUCHON DE
GAINE PROTECTRICE ’OBSERVATION L'AIGUILLE

I
LT

J_.f' ——
|

TETE DU AILETTES DE LA ETIQUETTE AIGUILLE
PISTON GAINE PROTECTRICE
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Tenir la seringue préremplie par le corps.

NE tenez PAS la seringue préremplie par la téte du piston, le piston, les ailettes de la gaine
protectrice de l'aiguille ou le capuchon de laiguille.

NE tirez JAMAIS sur le piston.

NE secouez JAMAIS la seringue préremplie.

NE retirez PAS le capuchon de l'aiguille de la seringue préremplie avant qu’on vous ait dit de le
faire.

NE touchez PAS aux agrafes d’activation de la gaine protectrice de l'aiguille (indiquées par les
astérisques * dans la premiére illustration) afin d’'empécher que la gaine protectrice de l'aiguille
couvre prématurément l'aiguille.

Veérifier la date de péremption

e Vérifiez la date de péremption (indiquée par « EXP ») sur I'étiquette qu’on peut voir par la
fenétre d’'observation qui se trouve sur le corps de la seringue préremplie.

e Sivous ne pouvez voir la date de péremption par la fenétre d’observation, prenez le corps
de la seringue préremplie et tournez le capuchon de l'aiguille de fagon a ce que la date de
péremption soit visible par la fenétre.

e Vous pouvez aussi vérifier la date de péremption imprimée sur la boite.

e Sila date de péremption est dépassée, ou si la seringue préremplie a été gardée a une
température ambiante de 25 °C (77 °F) pendant plus de 30 jours ou si la seringue
préremplie a été conservée a une température de plus de 25 °C (77 °F), N'utilisez PAS la
seringue préremplie. Veuillez communiquer avec votre médecin ou votre pharmacien ou
composer le 1-800-567-3331 (au Canada seulement) pour obtenir de 'aide.

e

Attendre 30 minutes

e Pour assurer une injection adéquate, sortez la seringue préremplie de sa boite et laissez-la
a la température ambiante pendant 30 minutes, hors de la portée des enfants.

» 12

/= LTTENDEZ »
| 30 MINUTES
.

o

»
S s

NE réchauffez PAS la seringue préremplie d’aucune autre fagon (par exemple, NE la
réchauffez PAS dans un four a micro-ondes ou dans de I'eau chaude).

NE retirez PAS le capuchon de l'aiguille de la seringue préremplie pendant que vous attendez
gu’elle atteigne la température ambiante.
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Rassembler les fournitures additionnelles

e Rassemblez les fournitures additionnelles dont vous aurez besoin pour votre injection,
notamment un tampon imbibé d’alcool, un tampon d’ouate ou une compresse, ainsi qu’un
récipient pour déchets pointus pour y jeter la seringue.

Vérifier le liquide dans la seringue préremplie

e Tenez le corps de la seringue préremplie en faisant pointer l'aiguille couverte de son
capuchon vers le bas.

o Examinez le liquide par la fenétre d’observation de la seringue préremplie pour vous assurer
gue la solution est transparente a légérement opalescente, incolore a jaune pale.

e Sivous ne pouvez pas voir la solution par la fenétre d’observation, tenez le corps de la
seringue preremplie et tournez le capuchon de l'aiguille de fagon a ce que la solution soit
visible par la fenétre.

e Vous pouvez aussi y voir une bulle d’air — c’est normal.

N’utilisez PAS la seringue si la solution a changé de couleur, si elle est trouble ou si elle

contient des particules. Si tel est le cas, veuillez communiquer avec votre médecin ou votre

pharmacien ou composer le 1-800-567-3331 (au Canada seulement) pour obtenir de l'aide.

2¢ETAPE : CHOIX ET PREPARATION DU SITE D’INJECTION (SERINGUE PREREMPLIE)

Choisir le site d’injection

e Le site d’injection recommandé est la partie avant du milieu des cuisses.

e Vous pouvez également utiliser le bas ventre sous le nombril, a au moins 5 cm (2 po) du
nombril.

¢ Siun soignant fait I'injection, il peut aussi utiliser la face extérieure de la partie supérieure
des bras.

e |l faut alterner les sites d’injection. Si plusieurs injections sont nécessaires au moment de
I'administration, elles doivent étre administrées en utilisant différents sites sur le corps.

i| B |f
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N’injectez PAS le produit |a ou la peau est sensible, contusionnée, rouge, écailleuse ou dure.
Evitez les endroits ou il y a des cicatrices ou des vergetures.

Préparer le site d’injection
e Lavez-vous les mains avec soin au savon et a I'eau tiéde.
o Nettoyez le site d’injection avec un tampon imbibé d’alcool.

NE touchez PAS de nouveau cette zone avant de faire l'injection. Laissez sécher la peau avant
de faire I'injection.
N’éventez PAS et NE soufflez PAS sur la zone propre.
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3¢ ETAPE : INJECTION DU MEDICAMENT A L’AIDE DE LA SERINGUE PREREMPLIE

Le capuchon de l'aiguille NE doit PAS étre retiré tant que vous n’étes pas prét a injecter le
médicament. Le médicament doit étre injecté dans les 5 minutes qui suivent le retrait du
capuchon de l'aiguille.

Retirer le capuchon de l'aiguille
NE touchez PAS au piston pendant que vous retirez le capuchon de l'aiguille.

e Lorsque vous étes prét a injecter le médicament, tenez d’'une main le corps de la seringue
préremplie et tirez d’'un seul coup sur le capuchon en le tenant a I'’horizontale.

e Jetez le capuchon de l'aiguille.

e Vous pourriez voir une bulle d’air dans la seringue préremplie. Il N’est PAS nécessaire de
enlever.

¢ Vous pourriez également voir une goutte de liquide au bout de l'aiguille — c’est normal.
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NE touchez PAS l'aiguille. Elle ne doit entrer en contact avec aucune surface.

N’utilisez PAS la seringue préremplie si vous 'avez fait tomber alors que le capuchon de
l'aiguille n’était pas en place. Dans une telle situation, veuillez communiquer avec votre
médecin ou votre pharmacien ou composer le 1-800-567-3331 (au Canada seulement) pour
obtenir de l'aide.

Positionner la seringue et injecter le médicament
e Tenez d’'une main le corps de la seringue préremplie entre le majeur et I'index et placez
votre pouce sur la téte du piston.

Ne tirez JAMAIS sur le piston.

¢ De l'autre main, pincez délicatement la surface de peau que vous avez nettoyée
précédemment. Tenez fermement la peau.

o Placez l'aiguille a un angle d’environ 45 degrés par rapport a la peau pincée. D’un seul
mouvement rapide, enfoncez I'aiguille dans la peau aussi loin que possible.

¢ Injectez tout le médicament en appuyant sur le piston jusqu’a ce que la téte du piston soit
entiérement positionnée entre les ailettes de la gaine protectrice de l'aiguille.
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¢ Une fois le piston enfonceé le plus loin possible, continuez d’exercer la pression sur la téte du
piston, retirez I'aiguille et relachez la peau.

o Retirez lentement votre pouce de la téte du piston pour que la seringue vide remonte et que
toute I'aiguille soit recouverte de sa gaine protectrice, comme le montre [l'illustration ci-
apres.

4° ETAPE : APRES L’INJECTION

Elimination de la seringue vide

o Jetez immédiatement la seringue vide dans le récipient pour déchets pointus. Pour votre
sécurité et votre santé et pour la sécurité d’autrui, les aiguilles et les seringues vides ne
doivent JAMAIS étre réutilisées.

e Ce récipient doit étre jeté conformément aux réglements locaux.

lh
A

Utiliser un tampon d’ouate ou une compresse

o |l peut y avoir une petite quantité de sang ou de liquide au point d’injection, ce qui est
normal.

e Vous pouvez exercer une pression sur le point d’injection avec un tampon d’ouate ou une
compresse pendant 10 secondes.

NE frottez PAS le point d’injection.
e Vous pouvez recouvrir le point d’injection avec un petit pansement adhésif, au besoin.

Dose habituelle

Polyarthrite rhumatoide, rhumatisme psoriasique, spondylarthrite ankylosante et spondylarthrite
axiale non radiographique

50 mg de Simponi injecté par voie sous-cutanée, une fois par mois, a la méme date chaque
mois.

Colite ulcéreuse
Une dose initiale de Simponi de 200 mg administrée par injection sous-cutanée a la semaine 0,
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suivie d’'une dose de 100 mg a la semaine 2, et de 50 mg ou de 100 mg toutes les 4 semaines
par la suite. Votre médecin pourra décider de prescrire une analyse de sang (surveillance
thérapeutique du médicament) pour déterminer la quantité de golimumab présente dans votre
circulation sanguine afin d’optimiser la dose de Simponi.

Surdose

Dans le cadre d’une étude clinique, des doses uniques pouvant atteindre 10 mg/kg ont été
administrées par voie intraveineuse sans qu’on observe d’effet toxique direct. En cas de
surdosage, il est recommandé de surveiller chez le patient d’éventuels signes ou symptémes
d’effets indésirables et d’instaurer sur-le-champ le traitement symptomatique qui s'impose.

Si vous pensez qu’une personne dont vous vous occupez ou que vous-méme avez pris ou
recu une trop grande quantité de Simponi, contactez immédiatement un professionnel de la
santé, le service des urgences d’un héopital ou le centre antipoison de votre région, méme en
'absence de symptomes.

Dose oubliée

Les patients qui oublient une dose de Simponi doivent étre avisés de s’injecter la dose en
question aussitot qu’ils s’en rendent compte, puis de s’injecter la prochaine dose en suivant le
schéma habituel.

Si vous n’étes pas certain de ce que vous devez faire, communiquez avec votre médecin ou
votre pharmacien.

Quels sont les effets secondaires qui pourraient étre associés a Simponi?

Lorsque vous utilisez Simponi, vous pourriez présenter des effets secondaires qui ne sont pas
mentionnés ci-dessous. Si c’est le cas, parlez-en a votre professionnel de la santé.

Les effets secondaires fréquents associés a l'utilisation de Simponi comprennent : grippe,
bronchite, infection des tissus mous, mal de gorge, infection des voies respiratoires
supérieures, infection des sinus, écoulement nasal, feux sauvages, résultats anormaux aux
examens évaluant le fonctionnement du foie, étourdissements, engourdissement ou
fourmillements, tension artérielle élevée, fievre, perte de cheveux et rougeur au site d’injection.

Des effets secondaires graves pouvant nécessiter un traitement peuvent se manifester durant le
traitement par Simponi. Parmi les effets secondaires graves possibles de Simponi, on compte :

Infections graves

(Voir Comment Simponi agit-il?) Si vous présentez I'un des symptdmes suivants pendant ou
apres votre traitement par Simponi, vous devez en aviser votre médecin immédiatement parce
que ces symptomes peuvent étre des signes d’infection : fievre, frissons, mal de téte,
symptomes rappelant ceux de la grippe, sensation de fatigue, toux, sang dans vos
expectorations, essoufflement, sueurs nocturnes, perte de poids, nausées, vomissements,
diarrhée, besoin fréquent d’uriner ou sensation de brllure pendant que vous urinez, rougeur ou
enflure de la peau ou des articulations, feux sauvages, douleurs aux dents, nouvelle douleur ou
aggravation d’une douleur, quelle que soit la région du corps concernée.

Un traitement par un inhibiteur du TNF comme Simponi peut entrainer une réactivation du virus
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de I'hépatite B chez les patients qui sont porteurs de ce virus. Si vous étes porteur du virus de
I'hépatite B ou que vous pensez I'étre, avisez votre médecin, car cela pourrait avoir un effet sur
la décision d’entreprendre ou de poursuivre le traitement par Simponi. Votre médecin devrait
réaliser une analyse sanguine afin de dépister la présence du virus de I'hépatite B avant
d’amorcer un traitement par Simponi.

Réactions allergiques

Certains patients peuvent présenter des réactions allergiques a Simponi. Parmi ces réactions,
certaines peuvent étre graves et, dans de rares cas, mettre la vie en danger. Quelquefois, ces
réactions sont survenues aprés I'administration de la premiere dose de Simponi. Les
symptdbmes d’une réaction allergique peuvent comprendre l'urticaire, les éruptions cutanées,
une difficulté a respirer, une douleur a la poitrine et une tension artérielle basse ou élevée.
Communiquez avec votre médecin si vous présentez 'un de ces symptdmes.

Capuchon de I'aiguille contenant du caoutchouc naturel sec (un dérivé du latex)

Le capuchon de l'aiguille sur la seringue préremplie et I'auto-injecteur contient du caoutchouc
naturel sec (un dérivé du latex), qui peut causer des réactions allergiques chez les personnes
qui présentent une sensibilité au latex. Vous devez informer votre médecin si vous avez déja eu
une réaction allergique au latex ou si vous avez présenté une réaction allergique a l'injection de
Simponi.

Réactions au site d’injection

Certains patients présentent des réactions cutanées au site d’injection aprés I'administration de
Simponi. Ces réactions peuvent comprendre une éruption cutanée légére, une enflure, une
ecchymose (un bleu), de l'urticaire, une douleur, un engourdissement et une irritation. Si vous
présentez des symptémes séveéres au site d’injection, vous devez en informer votre médecin.

Cancer

Au cours des études cliniques, la survenue d’un cancer du sang appelé lymphome était plus
fréquente chez les patients recevant Simponi que celle attendue dans la population générale.
Les personnes traitées depuis longtemps pour une polyarthrite rhumatoide, un rhumatisme
psoriasigue ou une spondylarthrite ankylosante — tout particuliérement celles dont la maladie
est trés active — pourraient étre plus sujettes aux lymphomes. Des cancers autres qu’un
lymphome ont également été signalés chez des patients traités par Simponi ou d’autres
inhibiteurs du TNF. Dans une étude sur Simponi menée auprés de patients atteints d’asthme
séveére persistant, des cancers sont apparus chez les patients traités par Simponi, mais pas
chez les patients témoins. Si vous étes atteint d’asthme séveére persistant, vous devez en parler
a votre médecin afin de savoir si un traitement par Simponi vous convient. Certains patients
traités par Simponi ont présenté certains types de cancer de la peau comme le mélanome. Si
I'aspect de votre peau change ou si vous remarquez I'apparition d’excroissances sur votre peau
pendant ou apres le traitement, informez-en votre médecin.

Des cas de cancer, y compris de types inhabituels, sont survenus chez des enfants et des
adolescents qui prenaient des inhibiteurs du TNF, entrainant parfois le décés du patient. Chez
les enfants et les adultes qui recoivent des médicaments qui inhibent le TNF, le risque de
lymphome ou d’autres cancers pourrait augmenter.

Rarement, un type de lymphome sévere et spécifique appelé lymphome hépatosplénique a
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lymphocytes T a été observé chez des patients prenant d’autres inhibiteurs du TNF, classe de
médicaments dont fait partie Simponi. La plupart de ces patients étaient des adolescents ou de
jeunes adultes de sexe masculin. Ce type de cancer a généralement entrainé la mort. Presque
tous ces patients étaient traités pour la maladie de Crohn ou la colite ulcéreuse avec un
inhibiteur du TNF et avaient également recu des médicaments appelés azathioprine ou 6-
mercaptopurine. Informez votre médecin si vous prenez IMURAN (azathioprine) ou
PURINETHOL (6-mercaptopurine) en méme temps que votre traitement par Simponi.

Si vous avez déja eu ou si vous présentez un lymphome ou tout autre type de cancer pendant
le traitement par Simponi, vous devez également en informer votre médecin. Que vous décidiez
ou non d’accepter un traitement par Simponi, vous devez discuter avec votre médecin des
mesures de dépistage du cancer et des répercussions des choix du mode de vie sur le risque
d’avoir un cancer.

Insuffisance cardiaque congestive

Des cas d’aggravation d’'une insuffisance cardiaque congestive (ICC) ainsi que la survenue de
nouveaux cas ont été signalés chez des patients ayant recu des inhibiteurs du TNF, y compris
Simponi. Certains de ces patients sont morts. Simponi n’a pas été étudié chez des patients
atteints d’'ICC. Si vous étes atteint d’'une insuffisance cardiaque, informez-en votre médecin. Si
vous étes atteint d’'une insuffisance cardiaque légére et que votre médecin décide de vous
administrer Simponi, vous devrez faire I'objet d’'une surveillance étroite tout au long du traitement.
Si vous avez de nouveaux symptdmes d’insuffisance cardiaque ou si vos symptdmes s’aggravent
(par exemple, essoufflement ou enflure des pieds), communiquez immédiatement avec votre
médecin.

Evénements d’ordre neurologique

Rarement, des maladies comme la sclérose en plaques ou le syndrome de Guillain-Barré
peuvent apparaitre chez des patients traités par des inhibiteurs du TNF. Avisez votre médecin
de tout antécédent de maladie neurologique. Communiquez immédiatement avec votre
meédecin si vous présentez des symptdmes d’'une maladie neurologique tels que : modification
de la vision, faiblesse dans les bras ou les jambes, ou engourdissement ou fourmillements dans
n’'importe quelle partie du corps.

Troubles du sang

Dans certains cas, les patients traités par des inhibiteurs du TNF peuvent présenter un nombre
faible de cellules sanguines. Si vous présentez des symptémes tels qu’une fievre persistante,
un saignement ou des ecchymoses (bleus), communiquez immédiatement avec votre médecin.

Vaccination

Vous devez éviter de recevoir certains vaccins pendant votre traitement par Simponi. Si vous
avez récemment regu un vaccin ou si vous devez en recevoir un, veuillez en informer votre
médecin.

Certains vaccins pourraient causer des infections. Si vous avez regu Simponi pendant la
grossesse, votre enfant pourrait présenter un risque accru d’infection pendant environ 6 mois
apres la derniére dose qui vous a été administrée durant la grossesse. Il est important
d’'informer le médecin de votre enfant ainsi que les autres professionnels de la santé de votre
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traitement par Simponi afin qu’ils puissent décider du moment opportun pour vacciner votre
enfant.

Problémes de foie

Certains patients sous Simponi ont présenté des probléemes de foie. Les signes pouvant
indiquer ce genre de problemes incluent : jaunissement de la peau et du blanc des yeux,
coloration brun foncé de I'urine, douleur au cété droit de 'abdomen, fiévre, nausées,
vomissements et grande fatigue. Communiquez immédiatement avec votre médecin si vous
présentez ces symptomes.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Simponi pourrait exercer une légére influence sur la capacité a conduire et a utiliser des
machines. L’administration de Simponi pourrait entrainer des étourdissements. En cas
d’étourdissements, ne conduisez pas et n’utilisez pas d’outils ou de machines.

Effets secondaires graves et mesures a prendre

Consultez un Cessez d’utiliser
professionnel de la santé. le médicament
Symptéme ou effet et obtenez

Dans les cas . s
Dans tous immédiatement

séveres )
les cas des soins
seulement .
médicaux.

FREQUENT

Infections graves : fievre, frissons, mal de téte,
symptémes rappelant ceux de la grippe, sensation
de fatigue, toux, sang dans les expectorations,
essoufflement, sueurs nocturnes, perte de poids,
nausées, vomissements, diarrhée, besoin fréquent
d’uriner ou sensation de brilure en urinant, rougeur
ou enflure de la peau ou des articulations, feux
sauvages, douleurs aux dents, toute nouvelle
douleur ou aggravation d’'une douleur pendant ou
apres le traitement par Simponi quelle que soit la
région du corps concernée.

PEU FREQUENT

Réactions allergiques :

urticaire, éruptions cutanées, difficulté a respirer,
douleur a la poitrine, tension artérielle basse ou v
élevée.

Réactions au site d’injection : éruption cutanée,
enflure, ecchymose (bleu), urticaire, douleur,
engourdissement et irritation.

Evénements d’ordre neurologique : modification de
la vision, faiblesse dans les bras ou les jambes et
engourdissement ou fourmillements dans n'importe v
guelle partie du corps.
Appendicite v
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Effets secondaires graves et mesures a prendre

Consultez un Cessez d’utiliser
professionnel de la santé. le médicament
Symptéme ou effet et obtenez
Dans les cas : b
o Dans tous immédiatement
séveres .
les cas des soins
seulement 1
medicaux.
RARE
Eruption cutanée rougeatre-violet qui démange
et/ou des lignes filamenteuses blanc-gris sur les v
membranes muqueuses (réactions lichénaoides)

Si vous présentez un symptédme ou un effet secondaire incommodant qui n’est pas mentionné ici
ou qui s’aggrave au point de perturber vos activités quotidiennes, parlez-en a votre professionnel
de la santé.

Déclaration des effets secondaires

Vous pouvez déclarer des effets secondaires soupgonnés d’étre associés a l'utilisation d’'un
produit de santé a Santé Canada
e en visitant le site Web de déclaration des effets indésirables (www.canada.ca/fr/sante-
canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-
indesirables.html) pour vous informer sur comment faire une déclaration en ligne, par
courrier, ou par télécopieur;

ou
e en téléphonant sans frais au 1-866-234-2345.

REMARQUE : Consultez votre professionnel de la santé si vous avez besoin de
renseignements sur le traitement des effets secondaires. Le Programme Canada Vigilance ne
donne pas de conseils médicaux.

Conservation

Si vous employez Simponi a domicile, il est important de le conserver dans le réfrigérateur a
une température se situant entre 2 et 8 °C (36 et 46 °F) et non dans le congélateur. Simponi ne
doit pas étre congelé. Gardez le produit dans sa boite d’origine pour le protéger de la lumiére
jusqu’a son utilisation. N'agitez pas le produit.

Au besoin, par exemple, lorsque vous voyagez, Simponi peut aussi étre conservé dans sa boite
d’origine a température ambiante, jusqu’a 25 °C (77 °F) maximum, pour une période unique
allant jusqu’a 30 jours. Assurez-vous de le garder a I'abri de la lumiére jusqu’a son utilisation.
Une fois sorti du réfrigérateur pour une conservation a température ambiante, il ne doit pas étre
remis au réfrigérateur. On doit se débarrasser de Simponi s’il n’est pas utilisé dans les 30 jours
suivant sa sortie du réfrigérateur. Il est recommandé de noter sur la boite la date de péremption
du produit non réfrigéré apres laquelle on doit se débarrasser de Simponi.

Toujours garder les médicaments hors de la portée et de la vue des enfants.
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Pour en savoir plus sur Simponi :
e Parlez-en a votre professionnel de la santé.

o Consultez la monographie intégrale rédigée a I'intention des professionnels de la santé, qui
renferme également les Renseignements destinés aux patient-e-s. Ce document est
disponible sur le site Web de Santé Canada (www.canada.ca/fr/sante-
canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/base-donnees-produits-
pharmaceutiques.html), le site Web du fabricant (www.janssen.com/canada), ou peut étre
obtenu en téléphonant au 1-800-567-3331 ou 1-800-387-8781.

Pour obtenir de I'information sur le réseau BioAdvance®, veuillez contacter le Service de
I'information médicale de Janssen Inc. au 1-800-567-3331.

Le présent feuillet a été rédigé par Janssen Inc., Toronto (Ontario) M3C 1L9
Derniére révision : janvier 2024

© 2024 Janssen Inc.

Marques de commerce utilisées sous licence.

Toutes les autres marques de commerce de tierces parties appartiennent a leurs propriétaires
respectifs.
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RENSEIGNEMENTS DESTINES AUX PATIENT-E-S

LISEZ CE DOCUMENT POUR UNE UTILISATION SECURITAIRE ET EFFICACE DE VOTRE
MEDICAMENT

P'SIMPONI® L.V. (golimumab)
golimumab pour injection
Fiole a usage unique

Lisez attentivement ce qui suit avant de commencer a recevoir Simponi |.V. et chaque fois que
votre ordonnance est renouvelée. Ce feuillet est un résumé et il ne contient donc pas tous les
renseignements pertinents au sujet de ce produit. Discutez avec votre professionnel de la santé
de votre maladie et de votre traitement, et demandez-lui si de nouveaux renseignements sur
Simponi L.V. sont disponibles.

Mises en garde et précautions importantes

¢ Des infections graves, notamment le sepsis, la tuberculose, la Iégionellose (une forme
grave de pneumonie bactérienne), la listériose (une infection qui survient généralement
apreés l'ingestion d’aliments contaminés par une bactérie appelée Listeria) et les infections
opportunistes (par exemple, des infections fongigues et des infections bactériennes
généralisées), ont été signalées chez des patients recevant Simponi I.V. ou d’autres
médicaments semblables. Ces infections ont causé le déces de certains de ces patients. Si
vous étes atteint d’'une infection chronique, si vous avez des antécédents d’infections
récurrentes ou si vous avez habité ou voyagé dans une région ou les infections appelées
histoplasmose, coccidioidomycose ou blastomycose sont fréquentes, vous devez en
informer votre médecin avant de commencer le traitement par Simponi I.V. Ces infections
sont causées par un champignon qui peut avoir un effet néfaste sur les poumons ou
d’autres parties de votre corps. Si vous ne savez pas si ces infections sont fréquentes dans
la région ol vous avez habité ou voyagé, parlez-en a votre médecin. Si vous contractez une
infection pendant que vous suivez le traitement par Simponi I.V., vous devez en avertir
votre médecin immédiatement.

e Avant le traitement par Simponi I.V., vous devez indiquer a votre médecin si vous avez eu
la tuberculose, si vous avez été en contact récemment avec une personne possiblement
atteinte de tuberculose ou si vous avez d’autres raisons de penser que vous pourriez étre
vulnérable a cette maladie. Votre médecin réalisera des tests pour dépister la présence de
tuberculose et il est possible qu’il vous demande de commencer un traitement contre cette
maladie avant d’entreprendre le traitement par Simponi 1.V.

e Le traitement par Simponi I.V. doit étre interrompu a I'apparition d’'une infection grave ou
d’'un sepsis. Vous devez signaler a votre médecin tout symptéme d’infection (par exemple,
fievre, fatigue, toux, symptomes rappelant ceux de la grippe ou douleur), et ce, pendant
toute la durée du traitement par Simponi |.V. ainsi qu’au cours des 6 mois qui suivent la
derniére administration. Si vous devez subir une intervention chirurgicale, vous devez
mentionner au médecin que vous avez été traité par Simponi I.V.

¢ Des lymphomes et d’autres cancers, pouvant parfois se révéler mortels, ont été signalés
chez des enfants et des adolescents recevant des inhibiteurs du TNF, classe de
médicaments dont fait partie Simponi I.V.
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Pourquoi utilise-t-on Simponi I.V.?

Simponi I.V. est un médicament délivré sur ordonnance qui a été approuvé pour le traitement
des patients adultes atteints de polyarthrite rhumatoide, de rhumatisme psoriasique et de
spondylarthrite ankylosante et le traitement des enfants atteints d’arthrite juvénile idiopathique
polyarticulaire. Ces maladies entrainent la production excessive par I'organisme d’'une
substance appelée facteur de nécrose tumorale alpha (TNF-alpha). Lorsqu’une trop grande
quantité de cette substance est présente dans 'organisme, le systéme immunitaire s’attaque a
des tissus sains, ce qui cause une inflammation. Le blocage du TNF-alpha par Simponi I.V.
peut réduire I'inflammation associée a ces maladies, mais peut également diminuer la capacité
du systeme immunitaire & combattre les infections.

e Polyarthrite rhumatoide

La polyarthrite rhumatoide est une maladie inflammatoire des articulations. Si vous étes atteint
de polyarthrite rhumatoide active, un traitement par Simponi I.V. vous sera administré en
association avec du méthotrexate. Chez les patients atteints de polyarthrite rhumatoide,
Simponi |.V. peut contribuer a réduire les signes et les symptomes de I'arthrite inflammatoire
(comme la douleur).

¢ Rhumatisme psoriasique
Simponi I.V. est un médicament d’'ordonnance approuvé pour le traitement du rhumatisme
psoriasique actif chez les adultes.

Le rhumatisme psoriasique est une maladie inflammatoire des articulations qui s’accompagne
généralement de psoriasis. Si vous étes atteint de rhumatisme psoriasique actif, que vous
n’'avez pas répondu a d’autres médicaments et que vous étes un adulte, Simponi I.V. pourrait
vous étre administré, seul ou en association avec du méthotrexate, pour contribuer a réduire les
signes et les symptdmes de I'arthrite inflammatoire (comme la douleur), améliorer votre
capacité a effectuer des activités simples de la vie quotidienne (telles que s’habiller, marcher et
monter des escaliers), prévenir les dommages aux 0s et aux articulations, et atténuer votre
psoriasis.

e Spondylarthrite ankylosante
Simponi I.V. est un médicament d’ordonnance approuvé pour le traitement de la spondylarthrite
ankylosante chez les adultes.

La spondylarthrite ankylosante est une maladie inflammatoire de la colonne vertébrale. Si vous
étes atteint de spondylarthrite ankylosante, que vous n’avez pas répondu a d’autres
médicaments et que vous étes un adulte, Simponi I.V. pourrait vous étre administré pour réduire
les signes et les symptomes de la maladie et pour améliorer votre capacité a effectuer des
activités simples de la vie quotidienne (telles que s’habiller, marcher et monter des escaliers).

e Arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire
Simponi V., seul ou en association avec le méthotrexate, est un médicament sur ordonnance

qui est approuvé chez les enfants de 2 ans et plus atteints d’arthrite juvénile idiopathique
polyarticulaire active.
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L’arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire est une maladie inflammatoire qui cause des
articulations douloureuses et enflées chez les enfants. Si votre enfant est atteint d’arthrite
juvénile idiopathique polyarticulaire, d’autres médicaments lui seront d’abord administrés. Si
votre enfant ne répond pas suffisamment bien a ces médicaments, il recevra Simponi |.V. pour
traiter sa maladie.

Comment Simponi L.V. agit-il?

Simponi I.V. est un médicament qui agit sur votre systeme immunitaire. Il peut diminuer la
capacité de votre systéme immunitaire a combattre les infections. Certains patients ont
présenté des infections graves pendant le traitement par Simponi 1.V., y compris la tuberculose
et des infections fongiques et bactériennes généralisées. Ces infections graves ont causé le
déceés de certains patients.

Quels sont les ingrédients de Simponi I.V.?

Ingrédient médicinal : Golimumab

Ingrédients non médicinaux :

L-histidine

Monochlorhydrate monohydraté de L-histidine
Polysorbate 80

Sorbitol

Eau pour préparations injectables

Le médicament ne renferme aucun agent de conservation.

Simponi L.V. se présente sous la forme pharmaceutique suivante :

Simponi I.V. est offert sous forme de solution stérile dans des fioles a usage unique.
Chagque fiole de Simponi I.V. de 4 mL contient 50 mg de golimumab.

N’utilisez pas Simponi L.V. dans les cas suivants :

e sila date de péremption indiquée sur I'étiquette est dépassée;
si le produit est endommagé;

¢ sile liquide a changé de couleur, s’il est trouble ou si vous y décelez toute trace de
particules en suspension; Simponi |.V. est une solution transparente, incolore a jaune pale;

e sivous savez ou pensez que le produit a été exposé a des températures extrémes (par
exemple, s'il a été accidentellement congelé ou chauffé);

e sivous avez une infection sévere, comme un sepsis (une infection dans le sang), un abces,
la tuberculose ou une autre infection grave;
si vous étes atteint d’une insuffisance cardiaque modérée ou sévere;

e sivous étes allergique au golimumab, au latex ou a tout autre ingrédient de la préparation
(polysorbate 80 ou sorbitol) ou composant du contenant.

Consultez votre professionnel de la santé avant d'utiliser Simponi I.V., afin d'assurer
I'utilisation adéquate du médicament et d’aider a éviter les effets secondaires. Informez
votre professionnel de la santé de votre état actuel et de vos problemes de santé,
notamment :

e Sj vous avez une infection, aussi mineure soit-elle;
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e si vous avez une infection qui ne guérit pas ou des antécédents d’infections qui
réapparaissent;

e sivous avez déja eu la tuberculose ou avez récemment été en contact avec une personne qui
pourrait avoir la tuberculose. Votre médecin évaluera la possibilité d’'une tuberculose chez
vous et réalisera un test cutané ou une prise de sang. Si votre médecin pense que vous
présentez un risque de tuberculose, il pourrait vous demander de commencer un traitement
contre cette maladie avant d’entreprendre le traitement par Simponi I.V.;

Si vous avez ou avez eu une hépatite B;

¢ sivous étes atteint d’'une insuffisance cardiaque, ou si vous avez ou avez déja eu toute autre
maladie du cceur. Si vous avez de nouveaux symptdmes d’insuffisance cardiaque ou si vos
symptémes s’aggravent (par exemple, essoufflement ou enflure des pieds), vous devez en
informer votre médecin;

e sivous étes atteint ou avez déja été atteint d’'une maladie du systéeme nerveux, comme la
sclérose en plagues ou le syndrome de Guillain-Barré. Vous devez informer votre médecin si
vous ressentez une faiblesse dans les bras ou les jambes, un engourdissement, des
fourmillements ou si vous avez des troubles de la vision;

e sivous étes atteint ou avez déja été atteint d’'un cancer;

e Sivous avez récemment recu un vaccin ou devez en recevoir un;

e Sivous avez recemment regu ou allez recevoir un traitement qui contient un agent infectieux
thérapeutique (tel que l'instillation de BCG pour le traitement du cancer);

e sivous étes enceinte, prévoyez une grossesse ou allaitez. Simponi I.V. ne doit étre utilisé
durant la grossesse qu’en cas de nécessité évidente. Si vous recevez un traitement par
Simponi L.V., il faut éviter de devenir enceinte en prenant soin d’utiliser une méthode de
contraception adéquate pendant votre traitement et au cours des 6 mois qui suivent votre
derniére perfusion de Simponi I.V. Les femmes qui allaitent doivent consulter leur médecin
pour savoir si un traitement par Simponi .V. est approprié dans leur cas;

e Sivous avez été traitée par Simponi I.V. pendant votre grossesse. Il est important d’en
informer le médecin de votre enfant ainsi que les autres professionnels de la santé, car votre
enfant pourrait présenter un risque accru d’infection. Il est également important que vous les
informiez de votre traitement par Simponi |.V. avant que votre enfant soit vacciné, car certains
vaccins pourraient augmenter le risque d’infection.

Mentionnez a votre professionnel de la santé tous les médicaments et produits de santé
gue vous utilisez, y compris : médicaments d’ordonnance et en vente libre, vitamines,
minéraux, suppléments naturels et produits de médecine douce. Cela inclut tout autre
médicament utilisé pour traiter la polyarthrite rhumatoide, le rhumatisme psoriasique, la
spondylarthrite ankylosante ou l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire.

Les produits suivants pourraient interagir avec Simponi L.V. :

¢ médicaments délivrés sur ordonnance et en vente libre, vitamines et suppléments a
base de plantes médicinales.

¢ Kineret (anakinra), Orencia (abatacept) ou autres médicaments immunosuppresseurs.
Simponi I.V. ne doit pas étre pris en méme temps qu’un traitement par I'anakinra ou
I'abatacept. Informez également votre médecin si vous prenez d’autres médicaments qui
ont un effet sur le systéme immunitaire.

Gardez avec vous une liste de tous les médicaments que vous prenez et montrez-la a votre
médecin et a votre pharmacien chaque fois que vous recevez un nouveau médicament.
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Comment utiliser Simponi I.V.?

UTILISATION APPROPRIEE DE CE MEDICAMENT

e Simponi I.V. vous sera administré par un médecin ou un infirmier. Le médecin ou l'infirmier
préparera la solution Simponi I.V. pour perfusion intraveineuse.

e La solution Simponi I.V. vous sera administrée au moyen d’une aiguille insérée dans une
veine, habituellement une veine du bras. La perfusion durera environ 30 minutes.

Dose habituelle

Polyarthrite rhumatoide, rhumatisme psoriasique ou spondylarthrite ankylosante

¢ Votre médecin décidera de la dose a administrer (en mg) en fonction de votre poids corporel.
La dose est de 2 mg pour chaque kilogramme de poids corporel. Le tableau ci-dessous
présente la fréquence d’administration habituelle de ce médicament.

1¢" traitement Traitement initial
2° traitement 4 semaines aprés votre premier traitement
Traitements suivants Toutes les 8 semaines

Arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire

° Simponi 1.V. sera administré a votre enfant par un médecin ou un infirmier. Le médecin
ou l'infirmier préparera la solution Simponi I.V. pour perfusion intraveineuse.

o La solution Simponi |.V. sera administrée par I'intermédiaire d’'une aiguille placée dans
une veine, généralement dans une veine du bras. La perfusion durera environ
30 minutes.

o Le médecin décidera de la dose en fonction de la taille et du poids de votre enfant. Le
tableau ci-dessous indique la fréquence a laguelle votre enfant recevra généralement ce
médicament.

1°® traitement Traitement initial
2° traitement 4 semaines apres le 1° traitement
Traitements suivants Toutes les 8 semaines

Surdose

Dans le cadre d’une étude clinique, des doses uniques pouvant atteindre 10 mg/kg ont été
administrées par voie intraveineuse sans qu’on observe d’effet toxique direct. En cas de
surdosage, il est recommandé de surveiller chez le patient d’éventuels signes ou symptémes
d’effets indésirables et d’'instaurer immédiatement le traitement symptomatique qui s'impose.

Si vous pensez qu’une personne dont vous vous occupez ou que vous-méme avez pris ou
recu une trop grande quantité de Simponi |.V., contactez immédiatement un professionnel de
la santé, le service des urgences d’'un hépital ou le centre antipoison de votre région, méme
en 'absence de symptémes.

Dose oubliée

Si vous oubliez ou manquez un rendez-vous pour recevoir Simponil.V., fixez un autre rendez-
vous le plus tot possible.
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Quels sont les effets secondaires qui pourraient étre associés a Simponi 1.V.?

Lorsque vous recevez Simponi |.V., vous pourriez présenter des effets secondaires qui ne sont
pas mentionnés ci-dessous. Si c’est le cas, parlez-en a votre professionnel de la santé.

Les effets secondaires les plus fréquents associés a I'utilisation de Simponi I.V. comprennent :
grippe, bronchite, infection des tissus mous, mal de gorge, infection des voies respiratoires
supérieures, infection des sinus, écoulement nasal, feux sauvages, résultats anormaux aux
examens évaluant le fonctionnement du foie, étourdissements, engourdissement ou
fourmillements, tension artérielle élevée, fievre, perte de cheveux et rougeur au site d’injection.

Des effets secondaires graves pouvant nécessiter un traitement peuvent se manifester durant le
traitement par Simponi I.V. Parmi les effets secondaires graves possibles de Simponi I.V., on
compte :

Infections graves

(Voir Comment Simponi L.V. agit-il?). Si vous présentez I'un des symptémes suivants pendant
ou aprés votre traitement par Simponi I.V., vous devez en aviser votre médecin immédiatement
parce que ces symptémes peuvent étre des signes d’infection : fiévre, frissons, mal de téte,
symptdmes rappelant ceux de la grippe, sensation de fatigue, toux, sang dans vos
expectorations, essoufflement, sueurs nocturnes, perte de poids, nausées, vomissements,
diarrhée, besoin fréquent d’uriner ou sensation de brllure pendant que vous urinez, rougeur ou
enflure de la peau ou des articulations, feux sauvages, douleur aux dents, nouvelle douleur ou
aggravation d’une douleur, quelle que soit la région du corps concernée.

Un traitement par un inhibiteur du TNF comme Simponi |.V. peut entrainer une réactivation du
virus de I'hépatite B chez les patients qui sont porteurs de ce virus. Si vous étes porteur du virus
de I'hépatite B ou que vous pensez I'étre, avisez votre médecin, car cela pourrait avoir un effet
sur la décision d’entreprendre ou de poursuivre le traitement par Simponi I.V. Votre médecin
devrait réaliser une analyse sanguine afin de dépister la présence du virus de I'hépatite B avant
d’amorcer un traitement par Simponi I.V.

Réactions allergiques

Certains patients peuvent présenter des réactions allergiques a Simponi .V. Parmi ces
réactions, certaines peuvent étre graves et, dans de rares cas, mettre la vie en danger.
Quelquefois, ces réactions sont survenues aprés I'administration de la premiére dose de
Simponi |.V. Les symptdomes d’une réaction allergique peuvent comprendre I'urticaire, les
éruptions cutanées, une difficulté a respirer, une douleur a la poitrine et une tension artérielle
basse ou élevée. Communiquez avec votre médecin si vous présentez I'un de ces symptémes.
Dans le cas d’une réaction allergique au cours d’'une perfusion par Simponi I.V., ou peu de
temps aprés, votre médecin pourrait décider d’arréter la perfusion de Simponi I.V. et/ou de vous
donner un médicament pour traiter la réaction.

Cancer

Au cours des études cliniques, la survenue d’'un cancer du sang appelé lymphome était plus
fréquente chez les patients recevant Simponi par voie sous-cutanée que celle attendue dans la
population générale. Les personnes traitées depuis longtemps pour une polyarthrite
rhumatoide, un rhumatisme psoriasique ou une spondylarthrite ankylosante — tout
particulierement celles dont la maladie est trés active — pourraient étre plus sujettes aux
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lymphomes. Des cancers autres qu’un lymphome ont également été signalés chez des patients
traités par Simponi I.V. ou d’autres inhibiteurs du TNF. Dans une étude sur Simponi par voie
sous-cutanée menée auprés de patients atteints d’asthme sévére persistant, des cancers sont
apparus chez les patients traités par Simponi, mais pas chez les patients témoins. Si vous étes
atteint d’asthme sévére persistant, vous devez en parler a votre médecin afin de savoir si un
traitement par Simponi I.V. vous convient. Certains patients traités par Simponi I.V. ont présenté
certains types de cancer de la peau comme le mélanome. Si I'aspect de votre peau change ou
si vous remarquez I'apparition d’excroissances sur votre peau pendant ou aprés le traitement,
informez-en votre médecin.

Des cas de cancer, y compris de types inhabituels, sont survenus chez des enfants et des
adolescents qui prenaient des inhibiteurs du TNF, entrainant parfois le décés du patient. Chez les
enfants et les adultes qui regoivent des médicaments qui inhibent le TNF, le risque de lymphome
ou d’autres cancers pourrait augmenter.

Rarement, un type de lymphome sévére et spécifique appelé lymphome hépatosplénique a
lymphocytes T a été observé chez des patients prenant d’autres inhibiteurs du TNF, classe de
médicaments dont fait partie Simponi I.V. La plupart de ces patients étaient des adolescents ou
de jeunes adultes de sexe masculin. Ce type de cancer a généralement entrainé la mort.
Presque tous ces patients étaient traités pour la maladie de Crohn ou la colite ulcéreuse avec
un inhibiteur du TNF et avaient également recu des médicaments appelés azathioprine ou
6-mercaptopurine. Informez votre médecin si vous prenez IMURAN (azathioprine) ou
PURINETHOL (6-mercaptopurine) en méme temps que votre traitement par Simponi I.V.

Si vous avez déja eu ou si vous présentez un lymphome ou tout autre type de cancer pendant
le traitement par Simponi I.V., vous devez également en informer votre médecin. Que vous
décidiez ou non d’accepter un traitement par Simponi 1.V., vous devez discuter avec votre
médecin des mesures de dépistage du cancer et des répercussions des choix du mode de vie
sur le risque d’avoir un cancer.

Insuffisance cardiaque congestive

L’aggravation d’'une insuffisance cardiaque congestive (ICC) ainsi que la survenue de nouveaux
cas ont été signalées chez des patients ayant recu des inhibiteurs du TNF, y compris Simponi I.V.
Certains de ces patients sont morts. Simponi |.V. n’a pas été étudié chez des patients atteints
d’ICC. Si vous étes atteint d’'une insuffisance cardiaque, informez-en votre médecin. Si vous étes
atteint d’'une insuffisance cardiaque Iégére et que votre médecin décide de vous administrer
Simponi I.V., vous devrez faire I'objet d’'une surveillance étroite tout au long du traitement. Si vous
avez de nouveaux symptomes d’insuffisance cardiaque ou si vos symptomes existants
s’aggravent (par exemple, essoufflement ou enflure des pieds), communiquez immédiatement
avec votre médecin.

Evénements d’ordre neurologique

Rarement, des maladies comme la sclérose en plagues ou le syndrome de Guillain-Barré
peuvent apparaitre chez des patients traités par des inhibiteurs du TNF. Avisez votre médecin
de tout antécédent de maladie neurologique. Communiquez immédiatement avec votre
meédecin si vous présentez des symptdmes d’'une maladie neurologique tels que : modification
de la vision, faiblesse dans les bras ou les jambes, ou engourdissement ou fourmillements dans
n’'importe quelle partie du corps.
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Troubles du sang

Dans certains cas, les patients traités par des inhibiteurs du TNF peuvent présenter un nombre
faible de cellules sanguines. Des baisses du nombre de cellules sanguines ont été observées
chez des patients recevant Simponi I.V. Si vous présentez des symptdomes tels qu’une fiévre
persistante, un saignement ou des ecchymoses (bleus), communiguez immédiatement avec
votre médecin.

Vaccination

Vous devez éviter de recevoir certains vaccins pendant votre traitement par Simponi I.V. Si vous
avez récemment recu un vaccin ou si vous devez en recevoir un, veuillez en informer votre
médecin.

Certains vaccins pourraient causer des infections. Si vous avez regu Simponi |.V. pendant la
grossesse, votre enfant pourrait présenter un risque accru d’infection pendant environ 6 mois
aprées la derniére dose qui vous a été administrée durant la grossesse. Il est important
d’informer le médecin de votre enfant ainsi que les autres professionnels de |la santé de votre
traitement par Simponi L.V. afin qu’ils puissent décider du moment opportun pour vacciner votre
enfant.

Consultez le médecin de votre enfant au sujet des vaccins de votre enfant. Dans la mesure du
possible, ces derniers doivent étre a jour avant le début du traitement par Simponi I.V.

Problémes de foie

Certains patients sous Simponi I.V. ont présenté des problémes de foie. Les signes pouvant
indiquer ce genre de problémes incluent : jaunissement de la peau et du blanc des yeux,
coloration brun foncé de I'urine, douleur au c6té droit de 'abdomen, fievre, nausées,
vomissements et grande fatigue. Communiquez immédiatement avec votre médecin si vous
présentez ces symptomes.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Simponi L.V. pourrait exercer une légeére influence sur la capacité a conduire un véhicule et a
utiliser des machines. L’administration de Simponi I.V. pourrait entrainer des étourdissements.
En cas d’étourdissements, ne conduisez pas et n'utilisez pas d’outils ou de machines.

SIM01052024CPMF_SNDS 278425 Page 132 de 135



Effets secondaires graves et mesures a prendre

Consultez un Cessez de
professionnel de la santé. recevoir le
médicament et
N Dans les obtenez
Symptéme ou effet cas SEVeres Dans tous T —
les cas .
seulement des soins
meédicaux.
FREQUENT (21 % et < 10 %)
Infections graves : fiévre, frissons, mal de téte,
symptémes rappelant ceux de la grippe, sensation
de fatigue, toux, sang dans les expectorations,
essoufflement, sueurs nocturnes, perte de poids,
nausées, vomissements, diarrhée, besoin
fréquent d’uriner ou sensation de brdlure en v v

urinant, rougeur ou enflure de la peau ou des
articulations, feux sauvages, douleur aux dents,
nouvelle douleur ou aggravation d’'une douleur
pendant ou apres le traitement par Simponi L.V.,
guelle que soit la région corporelle concernée
Réactions liées a la perfusion : éruption cutanée,
enflure, ecchymose (bleu), urticaire, douleur, v
engourdissement et irritation

PEU FREQUENT (2 0,1 % et < 1 %)
Réactions allergiques : urticaire, éruptions
cutanées, difficulté a respirer, douleur a la v
poitrine, tension artérielle basse ou élevée
Evénements d’ordre neurologique : modification
de la vision, faiblesse dans les bras ou les jambes

et engourdissement ou fourmillements dans v
n’importe quelle partie du corps

Anémie (faible nombre de globules rouges) v
Appendicite v
RARE

Eruption cutanée rougeatre-violet qui démange

et/ou des lignes filamenteuses blanc-gris sur les v

membranes muqueuses (réactions lichénoides)

Si vous présentez un symptdome ou un effet secondaire incommodant qui n’est pas mentionné ici
ou qui s’aggrave au point de perturber vos activités quotidiennes, parlez-en a votre professionnel
de la santé.
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Déclaration des effets secondaires

Vous pouvez déclarer des effets secondaires soupgonnés d’étre associés a I'utilisation d’'un
produit de santé a Santé Canada
¢ en visitant le site Web de déclaration des effets indésirables (www.canada.ca/fr/sante-
canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-
indesirables.html) pour vous informer sur comment faire une déclaration en ligne, par
courrier, ou par télécopieur;

ou
e en téléphonant sans frais au 1-866-234-2345.

REMARQUE : Consultez votre professionnel de la santé si vous avez besoin de
renseignements sur le traitement des effets secondaires. Le Programme Canada Vigilance ne
donne pas de conseils médicaux.

Conservation

Simponi |.V. doit étre conservé au réfrigérateur dans son emballage d’origine jusqu’a son
utilisation. Simponi I.V. ne doit pas étre congelé. Gardez le médicament hors de la portée et de
la vue des enfants. Conservez le médicament dans sa boite d’origine pour le protéger de la
lumiére jusqu’a son utilisation. N’agitez pas le produit.

Au besoin, par exemple, lorsque vous voyagez, Simponi |.V. peut aussi étre conservé dans sa
boite d’origine a température ambiante, jusqu’a 25 °C (77 °F) maximum, pour une période
unique allant jusqu’a 30 jours. Assurez-vous de le garder a I'abri de la lumiére jusqu’a son
utilisation. Une fois sorti du réfrigérateur pour une conservation a température ambiante, il ne
doit pas étre remis au réfrigérateur. On doit se débarrasser de Simponi I.V. s'il n’est pas utilisé
dans les 30 jours suivant sa sortie du réfrigérateur. Il est recommandé de noter sur la boite la
date de péremption du produit non réfrigéré aprés laquelle on doit se débarrasser de

Simponi I.V.

Pour en savoir plus sur Simponi L.V.:
e Parlez-en a votre professionnel de la santé.

o Consultez la monographie intégrale rédigée a I'intention des professionnels de la santé, qui
renferme également les Renseignements destinés aux patient-e-s. Ce document est
disponible sur le site Web de Santé Canada (www.canada.ca/fr/sante-
canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/base-donnees-produits-
pharmaceutiques.html), le site Web du fabricant (www.janssen.com/canada), ou peut étre
obtenu en téléphonant au 1-800-567-3331 ou 1-800-387-8781.

Le présent feuillet a été rédigé par Janssen Inc., Toronto (Ontario) M3C 1L9

Derniére révision : janvier 2024

© 2024 Janssen Inc.

Marques de commerce utilisées sous licence.
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Toutes les autres marques de commerce de tierces parties appartiennent a leurs propriétaires
respectifs.
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