
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

שם התכשיר צורתו וחוזקו

סימפוניTM, מזרק מוכן לשימוש/מזרק עט 
אוטומטי, 50 מ"ג ב-0.5 מ"ל

סימפוניTM, מזרק מוכן לשימוש/מזרק עט 
אוטומטי, 100 מ"ג ב-1.0 מ"ל

תמיסה להזרקה
החומר הפעיל וריכוזו

Golimumab 50 mg/0.5 ml גולימומב 50 מ"ג/0.5 מ"ל	
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר - ראה סעיף 6 “מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל 
מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או 

אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

בנוסף לעלון, לתכשיר סימפוני קיים כרטיס מידע בטיחותי למטופל. כרטיס 
זה מכיל מידע בטיחותי חשוב, שעליך לדעת לפני התחלת הטיפול ובמהלך 
הטיפול בסימפוני ולפעול על פיו. יש לעיין בכרטיס המידע הבטיחותי 
למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש לשמור את 

הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך.

למה מיועדת התרופה? 	.1
סימפוני מכילה את החומר הפעיל הנקרא גולימומב. סימפוני שייכת לקבוצת 
תרופות הנקראת חוסמי TNF ומשמשת לטיפול במבוגרים במחלות הדלקתיות 

הבאות:

דלקת מפרקים שגרונית
דלקת מפרקים שגרונית היא מחלה דלקתית של המפרקים. אם אתה סובל 
מדלקת מפרקים שגרונית פעילה, תקבל תחילה תרופות אחרות. אם לא תגיב 
באופן מספק לתרופות אלה, ייתכן ותקבל סימפוני, אשר תילקח בשילוב עם 

תרופה אחרת הנקראת מתוטרקסט כדי:
להפחית את סימני ותסמיני מחלתך. 	•

להאט את הנזק לעצמות ולמפרקים שלך. 	•
לשפר את תפקודך הפיזי. 	•

בילדים השוקלים 40 ק"ג לפחות, סימפוני משמשת לטיפול בדלקת מפרקים כרונית 
.)Polyarticular juvenile idiopathic arthritis( אידיופתית של גיל הילדות

דלקת מפרקים כרונית אידיופתית של גיל הילדות היא מחלה דלקתית הגורמת לכאב 
ולנפיחות במפרקים בילדים. אם הנך סובל מדלקת מפרקים כרונית אידיופתית של 
גיל הילדות, תקבל תחילה תרופות אחרות. אם לא תגיב באופן מספק לתרופות 

אלה, תקבל סימפוני בשילוב עם מתוטרקסט כדי לטפל במחלה.

דלקת מפרקים ספחתית
דלקת מפרקים ספחתית היא מחלה דלקתית של המפרקים, המלווה בדרך כלל 
בפסוריאזיס, מצב דלקתי של העור. אם אתה סובל מדלקת מפרקים ספחתית 
פעילה, תקבל תחילה תרופות אחרות. אם לא תגיב באופן מספק לתרופות אלה, 

ייתכן ותקבל סימפוני לבד או בשילוב עם מתוטרקסט כדי:
להפחית את סימני ותסמיני מחלתך. 	•

להאט את הנזק לעצמות ולמפרקים שלך. 	•
לשפר את תפקודך הפיזי. 	•

דלקת חוליות מקשחת ודלקת חוליות מקשחת ללא עדויות רדיוגרפיות
דלקת חוליות מקשחת ודלקת חוליות מקשחת ללא עדויות רדיוגרפיות הן מחלות 
דלקתיות של עמוד השדרה. אם אתה סובל מדלקת חוליות מקשחת או מדלקת 
חוליות מקשחת ללא עדויות רדיוגרפיות, תקבל תחילה תרופות אחרות. אם לא 

תגיב באופן מספק לתרופות אלה, ייתכן ותקבל סימפוני כדי:
להפחית את סימני ותסמיני מחלתך. 	•

לשפר את תפקודך הפיזי. 	•
דלקת כיבית של המעי הגס

דלקת כיבית של המעי הגס היא מחלה דלקתית של המעיים. אם אתה סובל 
מדלקת כיבית של המעי הגס, תקבל תחילה תרופות אחרות. אם לא תגיב באופן 

מספק לתרופות אלה, ייתכן ותקבל סימפוני כדי לטפל במחלתך.

 tumour necrosis factor( TNF-α סימפוני פועלת דרך חסימת חלבון הנקרא
alpha(. חלבון זה מעורב בתהליכים דלקתיים בגוף וחסימתו יכולה להפחית 

את הדלקת בגופך.
.TNF קבוצה תרפויטית: חוסמי

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתכשיר אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל גולימומב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים  	•
אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים הנוספים, ראה סעיף 6 “מידע 

נוסף".
אתה סובל משחפת או מכל זיהום חמור אחר. 	•
אתה סובל מאי ספיקת לב מתונה או חמורה. 	•
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני הטיפול בסימפוני, ספר לרופא אם הנך סובל מהמצבים הבאים:
זיהומים

ספר לרופא מיד, אם אתה כבר סובל מתסמינים כלשהם של זיהום או אם הם 
מופיעים במהלך הטיפול בסימפוני או לאחריו. תסמיני זיהום כוללים חום, שיעול, 
קוצר נשימה, תסמינים דמויי שפעת, שלשול, פצעים, בעיות בשיניים או תחושת 

צריבה בזמן מתן שתן.
בזמן השימוש בסימפוני, אתה עלול ללקות בזיהומים ביתר קלות. 	•

הזיהומים עלולים להתקדם מהר יותר ולהיות חמורים יותר. בנוסף, זיהומים  	•
קודמים עלולים להופיע מחדש.

שחפת
ספר לרופאך מיד אם מופיעים תסמינים של שחפת במהלך הטיפול או 

לאחריו.
תסמיני שחפת כוללים: שיעול מתמשך, ירידה במשקל, עייפות, חום או 

הזעות לילה.
מקרי שחפת דווחו במטופלים שטופלו בסימפוני, במקרים נדירים אף בחולים  	∘
שטופלו בתרופות לשחפת. הרופא יבדוק אותך כדי לראות אם יש לך 
שחפת. הרופא יתעד את תוצאות המבחן ב"כרטיס מידע בטיחותי למטופל" 

שברשותך.
חשוב מאוד שתאמר לרופאך אם סבלת אי פעם משחפת, או אם היית  	∘

במגע קרוב עם מישהו שיש לו או שהייתה לו שחפת.
אם רופאך חושש שאתה בסיכון לשחפת, ייתכן שתטופל בתרופות כנגד  	∘

שחפת לפני שתתחיל להשתמש בסימפוני.
B נגיף הצהבת מסוג

ספר לרופאך אם אתה נשא של הנגיף או שאתה סובל או שסבלת מהמחלה  	∘
בעבר, לפני הטיפול בסימפוני.

ספר לרופאך אם אתה חושב שאתה עלול להיות בסיכון להידבק בצהבת  	∘
.B נגיפית מסוג

.B רופאך אמור לבדוק אותך להימצאות של צהבת נגיפית מסוג 	∘
הטיפול בחוסמי TNF דוגמת סימפוני עלול לגרום להופעה מחודשת של  	∘
צהבת נגיפית מסוג B במטופלים הנושאים נגיף זה, דבר העלול להיות מסכן 

חיים במקרים מסוימים.
זיהומים פטרייתיים פולשניים

אם חיית או שטיילת באזור שבו נפוצים זיהומים הנגרמים על ידי סוג מסוים  	∘
של פטריות היכולות להשפיע על הריאות או על חלקי גוף אחרים )נקראות 
היסטופלסמוזיס, קוקסידיודומיקוזיס או בלסטומיקוזיס(, ספר לרופאך מיד. אם 
אינך יודע אם זיהומים פטרייתיים אלה נפוצים באזור שבו חיית או טיילת, 

שאל את רופאך.

סרטן ולימפומה
לפני שתשתמש בסימפוני, ספר לרופאך אם אי פעם אובחנת כחולה לימפומה 

)סוג של סרטן דם( או כל סוג סרטן אחר.
אם אתה משתמש בסימפוני או בחוסמי TNF אחרים, הסיכון שלך לפתח  	•

לימפומה או סרטן אחר, עלול לגדול.
מטופלים הסובלים מדלקת מפרקים שגרונית חמורה וממחלות דלקתיות  	•

אחרות מזה זמן רב, עלולים להיות בסיכון גבוה יותר לפתח לימפומה.
בילדים ובמתבגרים שקיבלו מעכבי TNF, התגלו מקרי סרטן מסוגים שונים,  	•

כולל סוגים חריגים אשר הסתיימו לפעמים במוות.
 Hepatosplenic T-cell lymphoma סוג מסוים וחמור של לימפומה הקרוי 	•
נתגלה במקרים נדירים בחולים המקבלים חוסמי TNF אחרים. רובם מתבגרים 
או גברים צעירים. סוג זה של סרטן בדרך כלל הסתיים במוות. כמעט כל 
החולים הללו קיבלו גם תרופות בשם אזאתיופרין או 6-מרקפטופורין. ספר 

לרופא אם הנך נוטל אזאתיופרין או 6-מרקפטופורין יחד עם סימפוני.
מטופלים הסובלים מקצרת חמורה מתמשכת )אסתמה(, ממחלת ריאות  	•
חסימתית כרונית )COPD(, או שהם מעשנים כבדים, עלולים להיות בסיכון 
מוגבר לסרטן תחת הטיפול בסימפוני. אם אתה סובל מקצרת מתמשכת, 
ממחלת ריאות חסימתית כרונית או שהנך מעשן כבד, עליך לשוחח עם רופאך 

אם הטיפול בחוסם TNF מתאים לך.
חולים מסוימים שטופלו בגולימומב פיתחו סוגים מסוימים של סרטן העור.  	•
אם הנך מבחין בשינויים במראה העור או בגידולים על העור במהלך או לאחר 

הטיפול, דווח לרופאך.

אי ספיקת לב
ספר לרופאך מיד אם אתה חווה תסמינים חדשים או החמרה בתסמינים 
קיימים של אי ספיקת לב. תסמינים של אי ספיקת לב כוללים קוצר נשימה או 

נפיחות ברגליים.
הופעה או החמרה של אי ספיקת לב דווחה בשימוש בחוסמי TNF, כולל  	•

סימפוני. חלק מחולים אלה נפטרו.
אם אתה סובל מאי ספיקת לב קלה ואתה מטופל בסימפוני, עליך להיות  	•

במעקב קפדני של רופאך.

מחלות של מערכת העצבים
ספר לרופאך מיד אם אובחנת אי פעם או שפיתחת תסמינים של מחלות שבהן 
נפגעת שכבת המיאלין של הסיבים העצביים, כגון טרשת נפוצה. התסמינים 
עלולים לכלול שינויים בראייה, חולשה בזרועות או ברגליים, נימול או עקצוץ בכל 

חלק מגופך. רופאך יחליט אם הנך יכול לקבל סימפוני.

ניתוחים או הליכים דנטליים
ספר לרופאך אם אתה עומד לעבור ניתוח או הליך דנטלי כלשהו. 	•

ספר למנתח או לרופא השיניים שמבצע את ההליך שאתה מטופל בסימפוני  	•
על ידי הצגה של "כרטיס מידע בטיחותי למטופל".

מחלות אוטואימוניות
ספר לרופאך אם אתה מפתח תסמינים של מחלה הנקראת זאבת. התסמינים 

כוללים פריחה מתמשכת, חום, כאבי מפרקים ועייפות.
במקרים נדירים אנשים שטופלו בחוסמי TNF פיתחו זאבת. 	•

מחלת דם
במטופלים מסוימים, עלול להיפגע הייצור בגוף של תאי הדם העוזרים לגופך 
להילחם בזיהומים או לעצור דימומים. אם אתה מפתח חום שלא יורד, אם אתה 
נחבל או מדמם בקלות רבה או נראה מאוד חיוור, התקשר אל רופאך מיד. ייתכן 

ורופאך יחליט להפסיק את הטיפול.
אם אינך בטוח אם אחד או יותר מהמתואר מעלה חל עליך, שוחח עם רופאך 

או הרוקח לפני השימוש בסימפוני.

חיסונים
ספר לרופאך אם קיבלת או שעליך לקבל חיסון.

בזמן השימוש בסימפוני אינך אמור לקבל חיסונים מסוימים )תרכיבים חיים(. 	•
חיסונים מסוימים עלולים לגרום לזיהום. אם קיבלת סימפוני במהלך ההיריון,  	•
תינוקך עלול להיות בסיכון גבוה יותר ללקות בזיהום כזה עד כשישה חודשים 
מהמנה האחרונה שקיבלת במהלך ההיריון. חשוב שתספרי לרופאו של תינוקך 
ולאנשי צוות רפואי אחרים על שהשתמשת בסימפוני במהלך ההיריון כדי שיוכלו 

להחליט אם ניתן לתת לתינוקך חיסון כלשהו.
עליך להתייעץ עם הרופא לגבי מתן חיסון לילדך. אם אפשרי, על ילדך לקבל את 

כל החיסונים הנדרשים לפני השימוש בסימפוני.

טיפול עם רכיב מדבק
ספר לרופאך אם קיבלת לאחרונה או שהנך אמור לקבל טיפול עם רכיב מדבק 

)כגון החדרת BCG לטיפול בסרטן(.

תגובה אלרגית
ספר לרופאך מיד אם אתה מפתח תסמינים של תגובה אלרגית לאחר השימוש 
בסימפוני. התסמינים של תגובה אלרגית עלולים לכלול התנפחות הפנים, השפתיים, 
הפה או הגרון שעלולה לגרום לקושי בבליעה או בנשימה, פריחה בעור, חרלת 

)hives(, התנפחות של הידיים, הרגליים או הקרסוליים.
חלק מהתגובות הללו עלולות להיות חמורות או לעיתים נדירות מסכנות  	•

חיים.
חלק מהתגובות הללו עלולות להתרחש לאחר השימוש הראשון בסימפוני. 	•

ילדים ומתבגרים
סימפוני, מזרק מוכן לשימוש/מזרק עט אוטומטי, 50 מ"ג ב-0.5 מ"ל, אינה מומלצת 
לשימוש בילדים השוקלים פחות מ-40 ק"ג עם דלקת מפרקים כרונית אידיופתית 

של גיל הילדות או בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 לכל מצב רפואי אחר.
סימפוני, מזרק מוכן לשימוש/מזרק עט אוטומטי, 100 מ"ג ב-1.0 מ"ל, אינה 

מומלצת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18. 

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. כולל כל תרופה אחרת 
שהנך לוקח לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית, בדלקת מפרקים כרונית אידיופתית 
של גיל הילדות, בדלקת מפרקים ספחתית ובדלקת חוליות מקשחת, בדלקת 

חוליות מקשחת ללא עדויות רדיוגרפיות או בדלקת כיבית של המעי הגס.
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

אנקינרה או אבטספט )לטיפול במחלות שגרוניות(, אין לקחת ביחד עם  	•
סימפוני.

דווח לרופא או לרוקח אם אתה משתמש בתרופות נוספות המשפיעות על  	•
מערכת החיסון.

השימוש  בזמן  חיים(  מרכיבים  )המכילים  מסוימים  חיסונים  לקבל  אין  	•
בסימפוני.

אם אינך בטוח אם הכתוב מעלה מתייחס אליך, התייעץ ברופא או ברוקח לפני 
תחילת הטיפול בסימפוני.

היריון, הנקה ופוריות
יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בסימפוני:

אם את בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון במהלך השימוש בסימפוני. השפעותיה  	•
של סימפוני על נשים בהיריון אינן ידועות. השימוש בסימפוני בנשים בהיריון 
אינו מומלץ. אם את מטופלת בסימפוני, עלייך להימנע מלהיכנס להיריון על ידי 
שימוש באמצעי מניעה מתאימים במהלך הטיפול ולמשך 6 חודשים לפחות 

אחרי הזריקה האחרונה של סימפוני.
לפני שתתחילי להיניק, צריכים לעבור לפחות 6 חודשים מטיפולך האחרון  	•

בסימפוני.
עלייך להפסיק להיניק אם את אמורה לקבל סימפוני. 	

אם קיבלת סימפוני במהלך ההיריון, תינוקך עלול להיות בסיכון גבוה יותר  	•
ללקות בזיהום. חשוב שתספרי לרופאו של תינוקך ולאנשי צוות רפואי אחרים 
על שהשתמשת בסימפוני במהלך ההיריון, לפני שתינוקך יקבל חיסון כלשהו 

)למידע נוסף ראי סעיף “חיסונים"(.
אם הנך בהיריון או מיניקה, חושבת שאת עלולה להיות בהיריון או מתכננת 

להיכנס להיריון, היוועצי ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה.

נהיגה ושימוש במכונות
לסימפוני יש השפעה קלה על יכולתך לנהוג, להשתמש בכלים או להפעיל מכונות. 
לאחר השימוש בסימפוני, עלולה להופיע סחרחורת. אם הדבר קורה, אין לנהוג, 

להשתמש בכלים או להפעיל מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
רגישות ללטקס

חלק מהמזרק המוכן לשימוש/מזרק העט האוטומטי, כיסוי המחט, מכיל לטקס. 
משום שלטקס עלול לגרום לתגובה אלרגית חמורה, ספר לרופאך, לפני השימוש 

בסימפוני, אם אתה או המטפל בך רגישים ללטקס.
אי סבילות לסורביטול

סימפוני 50 מ"ג מכילה 20.5 מ"ג סורביטול )E420(. סימפוני 100 מ"ג מכילה 
41 מ"ג סורביטול )E420(. אם נאמר לך על ידי רופאך שהנך סובל מאי סבילות 

לסוכרים מסוימים, צור קשר עם רופאך לפני השימוש בתרופה.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא או הרוקח.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 
בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
בדלקת מפרקים שגרונית, בדלקת מפרקים ספחתית ובאקסיאל ספונדילוארטריטיס 
עדויות  ללא  מקשחת  חוליות  ודלקת  מקשחת,  חוליות  דלקת  הכוללת 

רדיוגרפיות:
המנה המומלצת היא: 50 מ"ג )תכולת מזרק אחד מוכן לשימוש/מזרק עט  	•

אוטומטי אחד של 50 מ"ג( פעם בחודש, באותו התאריך בכל חודש.
היוועץ ברופאך לפני הזרקת המנה הרביעית. הרופא יחליט אם עליך להמשיך  	•

בטיפול בסימפוני.
אם הנך שוקל מעל 100 ק"ג, ייתכן והמנה תגדל ל-100 מ"ג )תכולת שני  	•
מזרקים מוכנים לשימוש/מזרקי עט אוטומטיים של 50 מ"ג או תכולת מזרק 
אחד מוכן לשימוש/מזרק עט אוטומטי אחד של 100 מ"ג( פעם בחודש, באותו 

תאריך בכל חודש.
בדלקת מפרקים כרונית אידיופתית של גיל הילדות:

לחולים השוקלים 40 ק"ג לפחות המנה המומלצת היא 50 מ"ג פעם בחודש,  	•
באותו התאריך בכל חודש.

היוועץ ברופא לפני שאתה מקבל את המנה הרביעית. על הרופא לקבוע האם  	•
עליך להמשיך בטיפול בסימפוני.

בדלקת כיבית של המעי הגס:
הטבלה מטה מציינת כיצד בדרך כלל יש להשתמש בתרופה.

התחלת 
טיפול

מנה התחלתית של 200 מ״ג )תכולת 4 מזרקים מוכנים לשימוש/
מזרקי עט אוטומטיים של 50 מ״ג או תכולת 2 מזרקים מוכנים 
לשימוש/מזרקי עט אוטומטיים של 100 מ״ג( ושבועיים לאחר מכן 
100 מ״ג )תכולת 2 מזרקים מוכנים לשימוש/מזרקי עט אוטומטיים 
של 50 מ״ג או תכולת מזרק אחד מוכן לשימוש/מזרק עט אוטומטי 

אחד של 100 מ״ג(.

מינון 
תחזוקה

בחולים השוקלים פחות מ-80 ק״ג: 50 מ״ג )תכולת מזרק אחד 
מוכן לשימוש/מזרק עט אוטומטי אחד של 50 מ״ג( מהשבוע ה-6 

וכל 4 שבועות לאחר מכן.
ייתכן ורופאך יחליט שתקבל 100 מ״ג )תכולת 2 מזרקים מוכנים 
לשימוש/מזרקי עט אוטומטיים של 50 מ״ג או תכולת מזרק אחד 
מוכן לשימוש/מזרק עט אוטומטי אחד של 100 מ״ג( בהתאם 

להשפעת סימפוני עליך.
בחולים השוקלים 80 ק״ג ויותר: 100 מ״ג )תכולת 2 מזרקים מוכנים 
לשימוש/מזרקי עט אוטומטיים של 50 מ״ג או תכולת מזרק אחד 
מוכן לשימוש/מזרק עט אוטומטי אחד של 100 מ״ג( מהשבוע 

ה-2, וכל 4 שבועות לאחר מכן.

אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן השימוש:
סימפוני ניתנת בהזרקה מתחת לעור )תת עורית(. 	•

בתחילה, ייתכן והרופא או האחות יזריקו את התרופה, אולם, אתה ורופאך  	•
עשויים להחליט שאתה יכול להזריק סימפוני בעצמך. במקרה כזה, תקבל 

הדרכה כיצד להזריק סימפוני לעצמך.
שוחח עם הרופא אם יש לך שאלות כלשהן בקשר למתן הזריקה לעצמך. 

ה"הנחיות למתן", מפורטות בסוף עלון זה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר )אם בגלל הזרקת מנה גדולה יותר בפעם 
אחת או בגלל הזרקה תכופה מדי( פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים 

והבא אריזת התרופה איתך אפילו אם היא ריקה.

אם שכחת ליטול את התרופה במועד שנקבע, הזרק את המנה שנשכחה מיד 
כשנזכרת. אין להזריק מנה כפולה כדי לפצות על המנה שנשכחה.

מתי להזריק את המנה הבאה?
אם חלפו פחות משבועיים מהמועד שבו היית אמור לקבל את הזריקה, הזרק  	•
את המנה שנשכחה מיד כשנזכרת והמשך בטיפול לפי לוח הזמנים המקורי.

אם חלפו יותר משבועיים מהמועד שבו היית אמור לקבל את הזריקה, הזרק  	•
את המנה שנשכחה מיד כשנזכרת והיוועץ ברופא או ברוקח לגבי מועד ההזרקה 

הבא.
אם אינך בטוח מה לעשות, התייעץ עם הרופא או עם הרוקח.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה שוקל להפסיק את נטילת התרופה היוועץ ברופא או ברוקח טרם 
ההפסקה. גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא 

התייעצות עם הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל 
תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או 
ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בסימפוני עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
מטופלים מסוימים עלולים לסבול מתופעות לוואי חמורות ועלולים להזדקק 
לטיפול. הסיכון של תופעות לוואי מסוימות גדול יותר במינון של 100 מ"ג 
לעומת מינון של 50 מ"ג. תופעות לוואי עשויות להופיע עד מספר חודשים 

לאחר ההזרקה האחרונה.

יש לפנות מיד לרופא אם מופיעות תופעות הלוואי החמורות הבאות 
הכוללות:

תגובות אלרגיות היכולות להיות חמורות, או לעיתים נדירות מסכנות  	•
חיים )נדיר(. תסמינים של תגובה אלרגית יכולים לכלול התנפחות הפנים, 
השפתיים, הפה או הגרון שעלולה לגרום לקושי בבליעה או בנשימה, פריחה 
בעור, חרלת )hives(, התנפחות של הידיים, הרגליים או הקרסוליים. חלק 

מתסמינים אלה עלולים להתרחש לאחר המתן הראשון של סימפוני.
זיהומים חמורים )כולל שחפת, זיהומים חיידקיים כולל זיהומי דם חמורים  	•
ודלקת ריאות, זיהום פטרייתי חמור או זיהומים אופורטוניסטיים אחרים( 
)שכיח(. תסמינים של זיהום יכולים לכלול חום, עייפות, שיעול )מתמשך(, 
קוצר נשימה, תסמינים דמויי שפעת, ירידה במשקל, הזעות לילה, שלשול, 

פצעים, בעיות בשיניים או תחושת צריבה בזמן מתן שתן.

הפעלה מחדש של נגיף הצהבת מסוג B אם הנך נשא או שהיה לך  	•
הפטיטיס B בעבר )נדיר(. תסמינים יכולים לכלול הצהבת העור והעיניים, 
שתן בצבע חום כהה, כאב בצד ימין של הבטן, חום, תחושת בחילה, הקאות, 

תחושת עייפות כבדה.
מחלה של מערכת העצבים כגון טרשת נפוצה )נדיר(. תסמינים של מחלה  	•
של מערכת העצבים יכולים לכלול שינויים בראייה, חולשה ברגליים או בידיים, 

חוסר תחושה או עקצוץ בכל חלק של הגוף.
סרטן של בלוטות הלימפה )לימפומה( )נדיר(. תסמינים של לימפומה  	•

יכולים לכלול התנפחות של קשרי הלימפה, איבוד משקל או חום. 
כשל לבבי )נדיר(. תסמינים של כשל לבבי יכולים לכלול קוצר נשימה או  	•

התנפחות של כפות הרגליים.
סימנים של הפרעות של מערכת החיסון הנקראות: 	•

זאבת )נדיר(. תסמינים יכולים לכלול כאב במפרקים או פריחה על הלחיים  	∘
או הזרועות, הרגישה לשמש.

סרקואידוזיס )נדיר(. תסמינים יכולים לכלול שיעול מתמשך, קוצר נשימה,  	∘
כאב בחזה, חום, התנפחות של בלוטות הלימפה, ירידה במשקל, פריחות 

בעור וראייה מעורפלת.
התנפחות של כלי דם קטנים )וסקוליטיס( )נדיר(. תסמינים יכולים לכלול  	•
חום, כאב ראש, ירידה במשקל, הזעות לילה, פריחה ובעיות עצביות כגון חוסר 

תחושה ועקצוץ.
סרטן העור )לא נפוץ(. תסמינים יכולים לכלול שינויים במראה העור או  	•

גידולים על פני העור.
מחלת דם )שכיח(. תסמינים של מחלת דם יכולים לכלול חום שלא יורד,  	•

חבלה או דימום בקלות רבה או חיוורון.
סרטן הדם )לוקמיה( )נדיר(. תסמיני לוקמיה יכולים לכלול חום, תחושת  	•

עייפות, זיהומים תכופים, היפצעות בקלות והזעות לילה.
ספר לרופא מיד אם הבחנת באחד התסמינים הרשומים מעלה.

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( - תופעות שמופיעות 
ביותר ממשתמש אחד מעשרה:

זיהומים בדרכי הנשימה העליונות, כאב גרון או צרידות, נזלת. 	•
תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות שמופיעות ב-1-10 

משתמשים מתוך 100:
תוצאות בדיקות כבד חריגות )עלייה באנזימי כבד( המתגלות במהלך בדיקות  	•

דם המבוצעות על ידי הרופא
תחושת סחרחורת 	•

כאבי ראש 	•
העדר תחושה או תחושת עקצוץ 	•

זיהומים פטרייתיים שטחיים 	•
מורסות 	•

זיהומים חיידקיים )כגון צלוליטיס( 	•
ספירות נמוכות של תאי דם אדומים 	•
ספירות נמוכות של תאי דם לבנים 	•

בדיקת דם חיובית לזאבת 	•
תגובות אלרגיות 	•

קשיי עיכול 	•
כאבי בטן 	•

בחילה 	•
שפעת 	•

דלקת סמפונות )ברונכיטיס( 	•
זיהום בסינוסים 	•

פצעי קור 	•
לחץ דם גבוה 	•

חום 	•
קצרת )אסתמה(, קוצר נשימה, צפצופים 	•

הפרעות בקיבה ובמעיים הכוללות דלקת של דופן הקיבה ושל המעי הגס  	•
העשויות לגרום לחום

כאבים וכיבים בפה 	•
תגובות במקום ההזרקה )לרבות אדמומיות, קשיחות, כאב, חבורות, גירוד,  	•

עקצוץ וגירוי(
איבוד שיער 	•

פריחה וגירוד בעור 	•
קשיי שינה 	•

דיכאון 	•
תחושת חולשה 	•
שברים בעצמות 	•
אי-נוחות בחזה 	•

 תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( - תופעות שמופיעות 
ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000:

זיהום בכליה 	•
סרטן, לרבות סרטן העור וגידולים או גושים לא סרטניים, כולל שומות בעור 	•

שלפוחיות בעור 	•
זיהום חמור בכל הגוף )ספסיס( הכולל לעיתים לחץ דם נמוך )שוק ספטי( 	•

ספחת )פסוריאזיס, כולל בכפות הידיים ו/או בכפות הרגליים ו/או בצורת  	•
שלפוחיות בעור(

ספירת טסיות נמוכה 	•
ספירה נמוכה משולבת של טסיות דם ותאי דם אדומים ולבנים 	•

הפרעות בבלוטת התריס 	•
עלייה ברמות הסוכר בדם 	•

עלייה ברמות הכולסטרול בדם 	•
הפרעות בשיווי המשקל 	•

הפרעות בראייה 	•
דלקת בעיניים )דלקת הלחמית( 	•

אלרגיה בעיניים 	•
תחושה שהלב פועם באופן לא סדיר 	•

היצרות כלי הדם בלב 	•
קרישי דם 	•
הסמקה 	•
עצירות 	•

מצב דלקתי כרוני בריאות 	•
החזר חומצי )זרימה של הנוזל החומצי של הקיבה במעלה הוושט( 	•

אבני מרה 	•
הפרעות בכבד 	•
הפרעות בשד 	•

הפרעות בווסת 	•
תופעות לוואי נדירות )rare( - תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים 

מתוך 10,000:
כשל בייצור תאי דם על ידי מח העצם; ירידה חמורה במספר תאי הדם הלבנים; 
זיהום של המפרקים או הרקמה העוטפת אותם; לקות בהחלמה; דלקת של 
כלי הדם באיברים פנימיים; לוקמיה; מלנומה )סוג של סרטן העור(; סרטן של 
תאי מרקל )Merkel cell carcinoma( )סוג של סרטן עור(; תגובה ליכנואידית 
)Lichenoid reactions( )פריחה עורית סגולה אדומה מגרדת ו/או חוטים 
אפורים-לבנים דמויי קו על רקמות ריריות(; עור קשקשי, מתקלף; הפרעה 
במערכת החיסון העלולה להשפיע על הריאות, העור וקשרי הלימפה )מתבטאת 
בעיקר כסרקואידוזיס(; כאבים ושינויים בצבע אצבעות הידיים או הרגליים; הפרעות 
בחוש הטעם; הפרעות בשלפוחית השתן; הפרעות בכליות; דלקת של כלי הדם 

בעור אשר גורמת לפריחה

טרם  ששכיחותן  )תופעות  ידועה  אינה  ששכיחותן  לוואי  תופעות 
נקבעה(:

 Hepatosplenic( סוג נדיר של סרטן הדם התוקף בעיקר אנשים צעירים 	•
)T-cell lymphoma

סרקומה ע"ש קפושי )Kaposi’s sarcoma(, סוג סרטן נדיר הקשור לזיהום  	•
בנגיף ההרפס האנושי human herpes virus 8( 8(. סרקומה ע"ש קפושי 

מתבטאת בעיקר בנגעים סגולים על גבי העור
החמרה של מצב הנקרא דלקת עור ושרירים Dermatomyositis )נראה  	•

כפריחה בעור המלווה בחולשת שרירים(
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר 

אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד 
הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, 

או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ  	•
להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. 

אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי  	•

האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון:

אחסן בקירור )2°C-8°C: טווח טמפרטורות זה שורר על פי רוב במקרר ביתי(;  	•
אין להקפיא.

יש לשמור את המזרק המוכן לשימוש/מזרק העט האוטומטי באריזת הקרטון  	•
החיצונית המקורית כדי להגן על התרופה מאור.

אל תשתמש בתרופה אם הבחנת שהנוזל אינו צלול עד צהוב בהיר, עכור או  	•
מכיל חלקיקים זרים.

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם: 	•

Sorbitol, L-histidine, polysorbate 80 and water for injections.
התרופה מכילה Sorbitol (E420) )ראה "אי סבילות לסורביטול"(. 	•

חלק מהמזרק המוכן לשימוש/מזרק העט האוטומטי, כיסוי המחט, מכיל לטקס  	•
)ראה "רגישות ללטקס"(.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	•
סימפוני מגיעה כתמיסה במזרק מוכן לשימוש/במזרק עט אוטומטי, 50 מ"ג  	

ב-0.5 מ"ל/100 מ"ג ב-1.0 מ"ל.
התמיסה צלולה עד מבריקה במקצת )בעלת ברק דמוי פנינה(, חסרת צבע עד  	
צהובה בהירה ועשויה להכיל מספר חלקיקים קטנים שקופים למחצה עד לבנים 
של חלבון. אל תשתמש בסימפוני אם התמיסה משנה את צבעה, עכורה או 

שניתן לראות בה חלקיקים זרים.

יבואן ובעל הרישום: ג'יי-סי הלת' קר בע"מ, קיבוץ שפיים 6099000, ישראל.

הבריאות:  במשרד  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 
147323321300

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 
מיועדת לבני שני המינים.
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הנחיות למתן - מזרק עט אוטומטי
אם ברצונך להזריק סימפוני לעצמך, עליך לקבל הדרכה על ידי איש מקצוע 
רפואי כיצד להכין זריקה ולתת אותה לעצמך. אם לא קיבלת הדרכה, אנא 
צור קשר עם הרופא, האחות או הרוקח שלך כדי לתאם פגישה להדרכה.

בהדרכה זו:
הכנת מזרק העט האוטומטי לשימוש  	.1

בחירת מקום ההזרקה והכנתו 	.2
הזרקת התרופה 	.3

לאחר ההזרקה 	.4
1( מראה כיצד נראה מזרק העט האוטומטי  התרשים שלהלן )ראה איור 
"SmartJect". בעלון זה מזרק העט האוטומטי "SmartJect" יקוצר לפעמים 

ל"המזרק האוטומטי".

הכנת המזרק האוטומטי לשימוש 	.1
אף פעם אל תנער את המזרק האוטומטי. 	•

אל תסיר את המכסה מן המזרק האוטומטי עד מיד לפני ההזרקה. 	•
בדוק את מספר המזרקים האוטומטיים

בדוק את המזרקים האוטומטיים על מנת לוודא כי:
מספר המזרקים האוטומטיים והחוזק נכונים. 	•

אם המינון שלך הוא 50 מ"ג, תקבל מזרק אוטומטי אחד של 50 מ"ג. 	∘
אם המינון שלך הוא 100 מ"ג, תקבל שני מזרקים אוטומטיים של 50 מ"ג  	∘
ותצטרך להזריק לעצמך שתי זריקות, או שתקבל מזרק אוטומטי אחד של 

100 מ"ג.
אם הנך מקבל שני מזרקים אוטומטיים של 50 מ"ג, בחר שני אתרי הזרקה  	
שונים )למשל, זריקה אחת לירך ימין וזריקה שנייה לירך שמאל( והזרק את 

הזריקות אחת אחרי השנייה. 
אם המינון שלך הוא 200 מ"ג, תקבל ארבעה מזרקים אוטומטיים של 50 מ"ג  	∘
ותצטרך להזריק לעצמך ארבע זריקות, או שתקבל שני מזרקים אוטומטיים 

של 100 מ"ג ותצטרך להזריק לעצמך שתי זריקות.
אם הנך מקבל ארבעה מזרקים אוטומטיים של 50 מ"ג, בחר ארבעה אתרי  	

הזרקה שונים והזרק את הזריקות אחת אחרי השנייה.
אם הנך מקבל שני מזרקים אוטומטיים של 100 מ"ג, בחר שני אתרי הזרקה  	

שונים והזרק את הזריקות אחת אחרי השנייה.

בדוק את תאריך התפוגה
בדוק את תאריך התפוגה המודפס או הכתוב על קופסת הקרטון. 	•

"EXP"( על המזרק  )המצוין אחרי האותיות  בדוק את תאריך התפוגה  	•
האוטומטי.

אל תשתמש במזרק האוטומטי אם תאריך התפוגה חלף. תאריך התפוגה  	•
מתייחס ליום האחרון בחודש. אנא צור קשר עם הרופא או עם הרוקח שלך 

לקבלת עזרה.

בדוק את חותם הביטחון
בדוק את חותם הביטחון שמסביב למכסה המזרק האוטומטי. 	•

אל תשתמש במזרק האוטומטי אם החותם שבור. אנא צור קשר עם הרופא  	•
או עם הרוקח שלך.

המתן 30 דקות על מנת לאפשר למזרק האוטומטי להגיע לטמפרטורת 
החדר

על מנת לוודא הזרקה נאותה, הנח למזרק האוטומטי לעמוד בטמפרטורת  	•
החדר מחוץ לקופסה למשך 30 דקות מחוץ להישג ידם של ילדים.

אל תחמם את המזרק האוטומטי בכל דרך אחרת )לדוגמה, אל תחמם אותו  	•
במיקרוגל או במים חמים(.

אל תסיר את מכסה המזרק האוטומטי בזמן שאתה מאפשר לו להגיע לטמפרטורת  	•
החדר.

הכן את שאר הציוד הדרוש לך
בזמן שאתה ממתין, אתה יכול להכין את שאר הציוד שיידרש לך, לרבות פד 

אלכוהול, כדור צמר גפן או גזה ומכל מתאים לאחסון חפצים חדים.

בדוק את הנוזל במזרק האוטומטי
הבט דרך חלונית הצפייה כדי לוודא שהנוזל במזרק האוטומטי צלול עד מבריק  	•
במקצת )בעל ברק דמוי פנינה( ונטול צבע עד צהוב בהיר. התמיסה יכולה להכיל 
מעט חלקיקים קטנים, שקופים למחצה או לבנים, של חלבון. ניתן להשתמש 

בה.
ניתן להבחין גם בבועת אוויר, הדבר תקין. 	•

אל תשתמש במזרק האוטומטי אם הנוזל הוא בצבע לא נכון, עכור או מכיל  	•
חלקיקים גדולים יותר. במקרה כזה, שוחח עם הרופא או עם הרוקח שלך.

בחירת מקום ההזרקה והכנתו )ראה איור 2( 	.2
בדרך כלל מזריקים את התרופה לחזית מרכז הירכיים. 	•

אתה יכול להזריק גם לבטן, מתחת לטבור, מלבד לאזור של 5 ס"מ ישירות  	•
מתחת לטבור.

אל תזריק לאזורים בהם העור רגיש, חבול, אדום, קשקשי או קשה או שיש  	•
בהם צלקות או סימני מתיחה.

אם יש צורך ביותר מזריקה אחת באותו המתן, יש להזריק את הזריקות באזורים  	•
שונים של הגוף. 

בחירת מקום ההזרקה על ידי מטפלים אם אינך מזריק את הזריקה בעצמך 
)ראה איור 3(

אם מטפל מזריק לך את הזריקה, הוא יכול להשתמש גם באזור החיצוני של  	•
החלק העליון של הזרועות.

גם במקרה זה, ניתן להשתמש בכל המקומות שהוזכרו, ללא קשר למבנה או  	•
לגודל הגוף שלך.

הכנת מקום ההזרקה
רחץ את ידיך היטב עם סבון ומים חמים. 	•
נקה את מקום ההזרקה עם פד אלכוהול. 	•

הנח לעור להתייבש לפני ההזרקה. אל תנפנף או תנשוף על האזור הנקי. 	•
אל תיגע באזור זה שוב לפני מתן הזריקה. 	•

הזרקת התרופה 	.3
אין להסיר את המכסה עד שאתה מוכן להזריק את התרופה. 	•

יש להזריק את התרופה בתוך 5 דקות מהסרת המכסה. 	•
הסר את המכסה )ראה איור 4(

כאשר אתה מוכן להזריק, סובב מעט את המכסה כדי לשבור את חותם  	•
הביטחון.

הסר את המכסה במשיכה וזרוק אותו לאחר ההזרקה. 	•
אל תחזיר את המכסה למקומו כי הדבר עלול לגרום נזק למחט שבתוך המזרק  	•

האוטומטי.
אל תשתמש במזרק האוטומטי אם הוא נפל כאשר המכסה לא היה במקומו.  	•

במקרה כזה, צור קשר עם הרופא או עם הרוקח שלך.

לחץ את המזרק האוטומטי בחוזקה כנגד העור )ראה איור 5 ו-6(
אחוז את המזרק האוטומטי בידך בנוחות. אל תלחץ על הכפתור בזמן זה. 	•

בחר בין שתי שיטות הזרקה. הזרקה ללא צביטת העור הינה מומלצת )איור  	•
5 א'(. עם זאת, אם הנך מעדיף, אתה יכול לצבוט את העור על מנת ליצור 

משטח יציב יותר להזרקה )איור 5 ב'(.
לחץ את הקצה הפתוח של המזרק האוטומטי בחוזקה כנגד עורך בזווית ישרה  	•
)90 מעלות( עד אשר שרוול הבטיחות מחליק במלואו אל תוך הכיסוי השקוף 

)איור 6(.

מקם את הקצה הפתוח של המזרק האוטומטי בזווית ישרה )90 מעלות( על  	*
העור.

לחץ את המזרק האוטומטי בחוזקה כנגד העור, שרוול הבטיחות יחליק אל  	*
תוך הכיסוי השקוף.

לחץ על הכפתור כדי להזריק )ראה איור 7(
המשך ללחוץ את המזרק האוטומטי בחוזקה כנגד עורך ולחץ על החלק  	•
המורם של הכפתור באמצעות האצבעות או האגודל. לא תוכל ללחוץ 
על הכפתור אלא אם המזרק האוטומטי לחוץ בחוזקה כנגד עורך ושרוול 

הבטיחות מחליק לתוך הכיסוי השקוף.
ברגע שהכפתור נלחץ, הוא ישאר לחוץ כך שאין צורך להמשיך להפעיל עליו  	•

לחץ.

תשמע "קליק" חזק - אל תיבהל. פירוש ה"קליק" הראשון הוא שהמחט  	•
הוחדרה ושההזרקה התחילה. ייתכן ותרגיש את דקירת המחט וייתכן שלא.
אל תרים עדיין את המזרק האוטומטי מעורך. בהרמת המזרק האוטומטי 

מעורך אתה עלול שלא לקבל את מלוא מנת התרופה.

המשך ללחוץ עד ה"קליק" השני )ראה איור 8(
המשך לאחוז את המזרק האוטומטי בחוזקה כנגד עורך עד שתשמע  	•
"קליק" שני. זה בדרך כלל לוקח 3-6 שניות, אך יכול גם לקחת עד 15 

שניות עד שיישמע ה"קליק" השני.
פירוש ה"קליק" השני הוא שההזרקה הסתיימה והמחט נכנסה חזרה לתוך המזרק  	•
האוטומטי. אם יש לך בעיית שמיעה, ספור 15 שניות מן הרגע שבו לחצת על 

הכפתור לראשונה ואז הרם את המזרק האוטומטי ממקום ההזרקה.
הרם את המזרק האוטומטי ממקום ההזרקה. 	•

לאחר ההזרקה 	.4
השתמש בכדור צמר גפן או בגזה

תיתכן כמות קטנה של דם או נוזל במקום ההזרקה. הדבר תקין. 	•
ניתן ללחוץ כדור צמר גפן או גזה כנגד מקום ההזרקה למשך 10 שניות. 	•

אם הדבר נחוץ, ניתן לכסות את מקום ההזרקה באמצעות אגד מדבק קטן. 	•
אל תשפשף את עורך. 	•

 בדוק את חלונית הצפייה - סמן צהוב מאשר הזרקה תקינה )ראה 
איור 9(

הסמן הצהוב מחובר לבוכנה של מזרק העט האוטומטי. אם הסמן הצהוב אינו  	•
נראה בחלונית הצפייה, הבוכנה לא התקדמה כראוי וההזרקה לא התרחשה.

הסמן הצהוב יכסה כמחצית מחלונית הצפייה. הדבר תקין. 	•
שוחח עם הרופא או הרוקח אם הסמן הצהוב לא נראה בחלונית הצפייה או  	•
אם הנך חושד כי לא קיבלת את מלוא המנה. אל תזריק מנה נוספת ללא 

התייעצות עם הרופא.

זרוק את המזרק האוטומטי
השלך את המזרק האוטומטי שלך למכל המתאים לחפצים חדים, לפי ההנחיות  	•

שקיבלת מן הרופא או מן האחות שלך.
אם אתה מרגיש שמשהו בהזרקה השתבש או אם אינך בטוח, דבר עם הרופא 

או עם הרוקח שלך.

הנחיות למתן - מזרק מוכן לשימוש
אם ברצונך להזריק סימפוני לעצמך, עליך לקבל הדרכה על ידי איש מקצוע 
רפואי כיצד להכין זריקה ולתת אותה לעצמך. אם לא קיבלת הדרכה, אנא 
צור קשר עם הרופא, האחות או הרוקח שלך כדי לתאם פגישה להדרכה.

בהדרכה זו:
הכנת המזרק המוכן לשימוש  	.1
בחירת מקום ההזרקה והכנתו 	.2

הזרקת התרופה 	.3
לאחר ההזרקה 	.4

התרשים שלהלן )ראה איור 10( מתאר כיצד נראה המזרק המוכן לשימוש. בעלון 
זה "מזרק מוכן לשימוש" יקוצר לפעמים ל"מזרק".

הכנת המזרק לשימוש 	.1
אחוז את המזרק בגוף המזרק

אל תחזיק בראש הבוכנה, בבוכנה, בכנפי מגן המחט או במכסה המחט. 	•
אף פעם אל תמשוך את הבוכנה אחורה. 	•

אף פעם אל תנער את המזרק. 	•
אל תסיר את המכסה ממחט המזרק עד שתקבל הנחיה לעשות זאת. 	•

אל תיגע במהדקים להפעלת מגן המחט )מסומנים בכוכביות * באיור 10(, כדי  	•
למנוע כיסוי מוקדם של המחט על ידי מגן המחט.

בדוק את מספר המזרקים 
בדוק את המזרקים על מנת לוודא כי:

מספר המזרקים והחוזק נכון. 	•
אם המינון שלך הוא 50 מ"ג, תקבל מזרק אחד של 50 מ"ג. 	∘

אם המינון שלך הוא 100 מ"ג, תקבל שני מזרקים של 50 מ"ג ותצטרך  	∘
להזריק לעצמך שתי זריקות, או שתקבל מזרק אחד של 100 מ"ג.

אם הנך מקבל שני מזרקים של 50 מ"ג, בחר שני אתרי הזרקה שונים )למשל,  	
זריקה אחת לירך ימין וזריקה שנייה לירך שמאל( והזרק את הזריקות אחת 

אחרי השנייה. 
אם המינון שלך הוא 200 מ"ג, תקבל ארבעה מזרקים של 50 מ"ג ותצטרך  	∘
להזריק לעצמך ארבע זריקות, או שתקבל שני מזרקים של 100 מ"ג ותצטרך 

להזריק לעצמך שתי זריקות.
אם הנך מקבל ארבעה מזרקים של 50 מ"ג, בחר ארבעה אתרי הזרקה  	

שונים והזרק את הזריקות אחת אחרי השנייה.
אם הנך מקבל שני מזרקים של 100 מ"ג, בחר שני אתרי הזרקה שונים  	

והזרק את הזריקות אחת אחרי השנייה.

בדוק את תאריך התפוגה )ראה איור 11(
בדוק את תאריך התפוגה המודפס או הכתוב על קופסת הקרטון. 	•

בדוק את תאריך התפוגה )המצוין אחרי האותיות "EXP"( שעל התווית על ידי  	•
התבוננות דרך חלונית הצפייה הממוקמת בגוף המזרק.

אם אינך מסוגל לראות את תאריך התפוגה דרך חלונית הצפייה, אחוז את  	•
המזרק בגופו וסובב את מכסה המחט כדי ליישר את תאריך התפוגה עם 

חלונית הצפייה.
אל תשתמש במזרק אם תאריך התפוגה חלף. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של החודש. אנא צור קשר עם הרופא או עם הרוקח שלך לקבלת עזרה.

המתן 30 דקות על מנת לאפשר למזרק להגיע לטמפרטורת החדר
על מנת לוודא הזרקה נאותה, הנח למזרק לעמוד בטמפרטורת החדר מחוץ  	•

לקופסה למשך 30 דקות מחוץ להישג ידם של ילדים.
אל תחמם את המזרק בכל דרך אחרת )לדוגמה, אל תחמם אותו במיקרוגל  	•

או במים חמים(.
אל תסיר את מכסה המחט של המזרק בזמן שאתה מאפשר לו להגיע  	•

לטמפרטורת החדר.

הכן את שאר הציוד הדרוש לך
בזמן שאתה ממתין, אתה יכול להכין את שאר הציוד שיידרש לך, לרבות פד 

אלכוהול, כדור צמר גפן או גזה ומכל מתאים לאחסון חפצים חדים.

בדוק את הנוזל במזרק
אחוז את המזרק בגופו כאשר המחט המכוסה מופנית כלפי מטה. 	•

הבט בנוזל דרך חלונית הצפייה של המזרק וודא שהוא צלול עד מבריק במקצת  	•
)בעל ברק דמוי פנינה( ונטול צבע עד צהוב בהיר. התמיסה יכולה להכיל 
מעט חלקיקים קטנים, שקופים למחצה או לבנים, של חלבון. ניתן להשתמש 

בתמיסה.
אם אינך מסוגל לראות את הנוזל דרך חלונית הצפייה, אחוז את המזרק בגופו  	•
וסובב את מכסה המחט כדי ליישר את הנוזל עם חלונית הצפייה )ראה איור 

.)11
אל תשתמש במזרק אם הנוזל הוא בצבע לא נכון, עכור או מכיל חלקיקים גדולים 

יותר. במקרה כזה, שוחח עם הרופא או עם הרוקח שלך.

בחירת מקום ההזרקה והכנתו )ראה איור 12( 	.2
בדרך כלל מזריקים את התרופה לחזית מרכז הירכיים. 	•

אתה יכול להזריק גם לבטן, מתחת לטבור, מלבד לאזור של 5 ס"מ ישירות  	•
מתחת לטבור.

אל תזריק לאזורים בהם העור רגיש, חבול, אדום, קשקשי או קשה או שיש  	•
בהם צלקות או סימני מתיחה.

אם יש צורך ביותר מזריקה אחת באותו המתן, יש להזריק את הזריקות באזורים  	•
שונים בגוף.

בחירת מקום ההזרקה על ידי מטפלים )ראה איור 13(
אם מטפל מזריק לך, הוא יכול להשתמש גם באזור החיצוני של החלק העליון  	•

של הזרועות.
גם במקרה זה, ניתן להשתמש בכל המקומות שהוזכרו, ללא קשר למבנה או  	•

לגודל הגוף שלך.

הכנת מקום ההזרקה
רחץ את ידיך ביסודיות עם סבון ומים חמים. 	•

נקה את מקום ההזרקה עם פד אלכוהול. 	•
הנח לעור להתייבש לפני ההזרקה. אל תנפנף או תנשוף על האזור הנקי. 	•

אל תיגע באזור זה שוב לפני מתן הזריקה.

הזרקת התרופה 	.3
אין להסיר את מכסה המחט עד שאתה מוכן להזריק את התרופה. יש להזריק 

את התרופה בתוך 5 דקות מהסרת מכסה המחט.
אל תיגע בבוכנה במהלך הסרת מכסה המחט.

הסר את מכסה המחט )ראה איור 14(
כאשר אתה מוכן להזריק, אחוז בגוף המזרק ביד אחת. 	•

הסר את מכסה המחט במשיכה וזרוק אותו. בזמן שאתה עושה זאת, אל תיגע  	•
בבוכנה.

ייתכן שתבחין בבועת אוויר במזרק או בטיפת נוזל בקצה המחט. שני המצבים  	•
תקינים ואין צורך להוציא את האוויר או להסיר את הטיפה.

הזרק את המנה מיד לאחר הסרת מכסה המחט. 	•
אל תיגע במחט ואל תאפשר לה לגעת בכל משטח.

אל תשתמש במזרק אם הוא נפל כאשר מכסה המחט לא היה במקומו. במקרה 
כזה, צור קשר עם הרופא או עם הרוקח שלך.

מקם את המזרק לצורך ההזרקה
אחוז בגוף המזרק ביד אחת, בין האמה לאצבע המורה, והנח את האגודל על  	•
ראש הבוכנה. השתמש ביד השנייה כדי לצבוט בעדינות את אזור העור שניקית 

קודם. אחוז בחוזקה.
אף פעם אל תמשוך את הבוכנה אחורה.

הזרק את התרופה
מקם את המחט בזווית של כ-45 מעלות אל העור הלחוץ. החדר את המחט  	•

דרך העור, עד להיכן שהיא תגיע, בתנועה אחת מהירה )ראה איור 15(.

הזרק את כל התרופה בלחיצה על הבוכנה עד שראש הבוכנה נמצא בשלמותו  	•
בין כנפי מגן המחט )ראה איור 16(.

כאשר הבוכנה לחוצה עד להיכן שהיא יכולה להגיע, המשך להפעיל לחץ על  	•
ראש הבוכנה, שלוף את המחט ושחרר את העור )ראה איור 17(.

הורד את אגודלך בעדינות מראש הבוכנה כדי לאפשר למזרק הריק לנוע כלפי  	•
מעלה עד אשר המחט כולה מכוסה על ידי מגן המחט, כפי שנראה באיור 

.18

לאחר ההזרקה 	.4
השתמש בכדור צמר גפן או בגזה

ייתכן כי תהיה כמות קטנה של דם או נוזל במקום ההזרקה. הדבר תקין. 	•
ניתן ללחוץ כדור צמר גפן או גזה על מקום ההזרקה ולהחזיק למשך 10  	•

שניות.
אם הדבר נחוץ, ניתן לכסות את מקום ההזרקה באמצעות אגד מדבק קטן. 	•

אל תשפשף את עורך.

זרוק את המזרק
השלך מיד את המזרק למכל המתאים לחפצים חדים, לפי ההנחיות שקיבלת  	•

מן הרופא או מן האחות שלך.
אל תנסה לכסות את המחט מחדש.

לעולם אל תעשה שימוש חוזר במחט, למען בטיחותך ובריאותך ולמען בטיחותם 
של אחרים.

אם אתה מרגיש שמשהו בהזרקה השתבש או אם אינך בטוח, שוחח עם הרופא 
או עם הרוקח שלך.

נערך ב-02/2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 
מיועדת לבני שני המינים.
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Name of the preparation, its form and strength

Simponi®, Pre-filled syringe/auto-injector 
pen, 50 mg in 0.5 ml
Simponi®, Pre-filled syringe/auto-injector 
pen, 100 mg in 1.0 ml
Solution for injection
The active ingredient and its concentration
Golimumab 50 mg/0.5 ml
Inactive ingredients and allergens in the preparation – see section 
6 “Further Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm them even if it 
seems to you that their ailment is similar.
In addition to this leaflet, Simponi is provided with a Patient 
Safety Information Card. This card contains important safety 
information you should be aware of and adhere to before 
starting and during treatment with Simponi. Read the Patient 
Safety Information Card and the patient leaflet before you 
start using the preparation. Keep the card for further reading, 
if necessary.

1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Simponi contains the active ingredient called golimumab. Simponi 
belongs to a group of medicines called TNF-blockers and is used 
to treat adults with the following inflammatory diseases:
Rheumatoid arthritis
Rheumatoid arthritis is an inflammatory disease of the joints. If 
you have active rheumatoid arthritis, you will first receive other 
medicines. If you do not respond adequately to these medicines, 
you may receive Simponi, which will be taken in combination with 
another medicine called methotrexate to:
•	Reduce the signs and symptoms of your disease.
•	Slow down the damage to your bones and joints.
•	Improve your physical function.
In children weighing at least 40 kg, Simponi is used to treat 
polyarticular juvenile idiopathic arthritis.
Polyarticular juvenile idiopathic arthritis is an inflammatory 
disease that causes joint pain and swelling in children. If you have 
polyarticular juvenile idiopathic arthritis, you will first receive other 
medicines. If you do not respond adequately to these medicines, 
you will receive Simponi in combination with methotrexate to treat 
the disease.
Psoriatic arthritis
Psoriatic arthritis is an inflammatory disease of the joints, usually 
accompanied by psoriasis, an inflammatory disease of the skin. 
If you have active psoriatic arthritis, you will first receive other 
medicines. If you do not respond adequately to these medicines, 
you may receive Simponi alone or in combination with methotrexate 
in order to:
•	Reduce the signs and symptoms of your disease.
•	Slow down the damage to your bones and joints.
•	Improve your physical function.
Ankylosing spondylitis and non‑radiographic axial 
spondyloarthritis
Ankylosing spondylitis and non‑radiographic axial spondyloarthritis 
are inflammatory diseases of the spine. If you have ankylosing 
spondylitis or non‑radiographic axial spondyloarthritis, you will 
first receive other medicines. If you do not respond adequately to 
these medicines, you may receive Simponi in order to:
•	Reduce the signs and symptoms of your disease.
•	Improve your physical function.
Ulcerative colitis
Ulcerative colitis is an inflammatory disease of the bowel. If you 
have ulcerative colitis, you will first receive other medicines. If you 
do not respond adequately to these medicines, you may receive 
Simponi to treat your disease.
Simponi works by blocking the action of a protein called TNF‑α 
(tumor necrosis factor alpha). This protein is involved in inflammatory 
processes of the body, and blocking it can reduce the inflammation 
in your body.
Therapeutic group: TNF-blockers.

2.	BEFORE USING THE MEDICINE:
Do not use the preparation if:
•	You are sensitive (allergic) to the active ingredient golimumab 

or to any of the other ingredients contained in the medicine. 
For a list of the other ingredients, see section 6 “Further 
Information”.

•	You have tuberculosis or any other severe infection.
•	You suffer from moderate or severe heart failure.

Special warnings regarding use of the medicine:
Before treatment with Simponi, tell the doctor if you suffer 
from any of the following conditions:
Infections
Tell the doctor immediately if you already have any symptoms 
of infection or if they occur during or after your treatment with 
Simponi. Symptoms of infection include fever, cough, shortness 
of breath, flu-like symptoms, diarrhea, sores, dental problems or 
a burning sensation when urinating.
•	You may get infections more easily while using Simponi.
•	Infections may progress more rapidly and may be more severe. 

In addition, some previous infections may recur.
Tuberculosis
Tell your doctor immediately if symptoms of tuberculosis occur 
during or after the treatment.
Symptoms of tuberculosis include: persistent cough, weight loss, 
tiredness, fever or night sweats.

Cases of tuberculosis have been reported in patients treated ∘∘
with Simponi, in rare cases even in patients treated with 
medicines for tuberculosis. The doctor will check you to see if 
you have tuberculosis. The doctor will record the test results 
on your “Patient Safety Information Card”.
It is very important that you tell your doctor if you have ever ∘∘
suffered from tuberculosis, or if you have been in close contact 
with someone who has or had tuberculosis.
If your doctor is concerned that you are at risk for tuberculosis, ∘∘
you may be treated with medicines for tuberculosis before you 
begin using Simponi.

Hepatitis B virus (HBV)
Tell your doctor if you are a carrier of the virus or if you suffer, ∘∘
or have suffered in the past, from the disease, before treatment 
with Simponi.
Tell your doctor if you think you might be at risk of contracting ∘∘
viral hepatitis B.
Your doctor should test you for the presence of hepatitis B ∘∘
virus.
Treatment with TNF-blockers such as Simponi may result in ∘∘
reactivation of viral hepatitis B in patients who carry this virus, 
which may be life-threatening in some cases.

Invasive fungal infections
If you have lived in or traveled to an area where infections caused ∘∘
by specific types of fungi that can affect the lungs or other parts 
of the body (called histoplasmosis, coccidioidomycosis, or 
blastomycosis) are common, tell your doctor immediately. If you 
do not know whether these fungal infections are common in the 
area in which you have lived or traveled, ask your doctor.

Cancer and lymphoma
Before you use Simponi, tell your doctor if you have ever been 
diagnosed with lymphoma (a type of blood cancer) or any other 
type of cancer.
•	If you use Simponi or other TNF-blockers, your risk for developing 

lymphoma or another cancer may increase.
•	Patients suffering from severe rheumatoid arthritis and other 

inflammatory diseases for a long time may be at higher risk of 
developing lymphoma.

•	Cases of different types of cancer, including unusual types, which 
sometimes resulted in death, have been diagnosed in children 
and adolescents who received TNF‑blocking agents.

•	In rare cases, a specific and severe type of lymphoma called 
hepatosplenic T‑cell lymphoma has been observed in patients 
receiving other TNF‑blockers. Most of them were adolescents 
or young men. This type of cancer usually resulted in death. 
Almost all of these patients had also received medicines called 
azathioprine or 6‑mercaptopurine. Tell the doctor if you are taking 
azathioprine or 6‑mercaptopurine together with Simponi.

•	Patients suffering from severe persistent asthma, chronic 
obstructive pulmonary disease (COPD), or who are heavy smokers 
may be at increased risk for cancer when under treatment with 
Simponi. If you have persistent asthma, COPD or are a heavy 
smoker, you should discuss with your doctor whether treatment 
with a TNF-blocker is appropriate for you.

•	Some patients treated with golimumab developed certain kinds 
of skin cancer. If you notice changes in the appearance of the 
skin or growths on the skin during or after treatment, inform your 
doctor.

Heart failure
Tell your doctor immediately if you experience new symptoms or 
worsening of existing symptoms of heart failure. Symptoms of heart 
failure include shortness of breath or swelling of the feet.
•	Onset or worsening of heart failure has been reported with use of 

TNF-blockers, including Simponi. Some of these patients died.
•	If you suffer from mild heart failure and you are being treated with 

Simponi, you must be closely monitored by your doctor.
Nervous system diseases
Tell your doctor immediately if you have ever been diagnosed 
with or developed symptoms of a demyelinating disease such as 
multiple sclerosis. Symptoms may include changes in your vision, 
weakness in your arms or legs, numbness or tingling in any part of 
your body. Your doctor will decide if you can receive Simponi.
Operations or dental procedures
•	Tell your doctor if you are due to undergo any operation or dental 

procedure.
•	Tell the surgeon or dentist performing the procedure that you 

are being treated with Simponi by showing the “Patient Safety 
Information Card”.

Autoimmune diseases
Tell your doctor if you develop symptoms of a disease called 
lupus. Symptoms include persistent rash, fever, joint pain and 
tiredness.
•	On rare occasions, people treated with TNF-blockers have 

developed lupus.
Blood disease
In some patients, the production of blood cells that help your body 
fight infections or stop bleeding may be impaired. If you develop 
a fever that does not go away, if you bruise or bleed very easily 
or look very pale, call your doctor immediately. Your doctor may 
decide to stop treatment.
If you are not sure if any of the above apply to you, talk to your 
doctor or pharmacist before using Simponi.
Vaccinations
Tell your doctor if you have had, or are due to have, a 
vaccination.
•	While using Simponi, you should not receive certain vaccinations 

(live vaccines).
•	Certain vaccinations may cause infections. If you received 

Simponi while you were pregnant, your baby may be at higher 
risk for getting such an infection for up to approximately six 
months after the last dose you received during pregnancy. It is 
important that you tell your baby’s doctor and other healthcare 
professionals that you used Simponi during pregnancy so they 
can decide if your baby can be given any vaccine.

Consult the doctor before vaccinating your child. If possible, 
your child should get all the required vaccinations before using 
Simponi.
Treatment with an infectious agent
Tell your doctor if you have recently received or are scheduled to 
receive treatment with an infectious agent (such as BCG instillation 
for the treatment of cancer).
Allergic reaction
Tell your doctor immediately if you develop symptoms of an allergic 
reaction after using Simponi. Symptoms of an allergic reaction may 
include swelling of the face, lips, mouth or throat which may cause 
difficulty in swallowing or breathing, skin rash, urticaria (hives), 
swelling of the hands, feet or ankles.
•	Some of these reactions may be serious or, rarely, life-

threatening.
•	Some of these reactions may occur after the first administration 

of Simponi.
Children and adolescents
Simponi pre-filled syringe/auto-injector pen, 50 mg in 0.5 ml, 
is not recommended for use in children weighing less than  
40 kg with polyarticular juvenile idiopathic arthritis or in children 
and adolescents under 18 years of age for any other medical 
condition. 
Simponi pre-filled syringe/auto-injector pen, 100 mg in 1.0 ml, is 
not recommended for use in children and adolescents under 18 
years of age.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist, including any other 
medicine you are taking to treat rheumatoid arthritis, polyarticular 
juvenile idiopathic arthritis, psoriatic arthritis and ankylosing 
spondylitis, non‑radiographic axial spondyloarthritis, or ulcerative 
colitis.
You should especially inform the doctor or pharmacist if you are 
taking:
•	Anakinra or abatacept (for treatment of rheumatic diseases). Do 

not take them concomitantly with Simponi.
•	Inform the doctor or pharmacist if you are using additional 

medicines that affect the immune system.
•	Do not receive certain vaccinations (that contain live components) 

while using Simponi.
If you are not sure if any of the above apply to you, consult the 
doctor or pharmacist before beginning treatment with Simponi.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Consult the doctor before using Simponi:
•	If you are pregnant or are planning to become pregnant while 

using Simponi. The effects of Simponi on pregnant women 
are not known. The use of Simponi in pregnant women is not 
recommended. If you are being treated with Simponi, you must 
avoid becoming pregnant by using adequate contraception 
during treatment and for at least 6 months after the last Simponi 
injection.

•	At least 6 months must elapse from your last treatment with 
Simponi before you begin breastfeeding.

	 You must stop breastfeeding if you are due to receive Simponi.
•	If you received Simponi during your pregnancy, your baby may be 

at higher risk for getting an infection. It is important that you tell 
your baby’s doctor and other healthcare professionals that you 
used Simponi during your pregnancy, before your baby receives 
any vaccine (for more information see “Vaccinations” section).

If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or 
are planning to become pregnant, consult the doctor or pharmacist 
before using the medicine.
Driving and using machines
Simponi has a mild affect on your ability to drive, use tools or 
operate machines. Dizziness may occur after using Simponi. If this 
happens, do not drive, use tools or operate machines.
Important information about some of the ingredients of the 
medicine
Latex sensitivity
A part of the pre-filled syringe/auto-injector pen, the needle cover, 
contains latex. Because latex may cause a severe allergic reaction, 
tell your doctor before using Simponi if you or your caregiver are 
allergic to latex.
Sorbitol intolerance
Simponi 50 mg contains 20.5 mg sorbitol (E420). Simponi 100 mg 
contains 41 mg sorbitol (E420). If you have been told by your doctor 
that you suffer from an intolerance to certain sugars, contact your 
doctor before using the medicine.

3.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE USED?
Always use the preparation according to the doctor’s or pharmacist’s 
instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the 
dosage and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only.
The recommended dosage is generally:
For rheumatoid arthritis, psoriatic arthritis, and axial spondyloarthritis, 
including ankylosing spondylitis and non‑radiographic axial 
spondyloarthritis:
•	The recommended dose is: 50 mg (the contents of one 50 mg 

pre-filled syringe/auto-injector pen) once a month, on the same 
date each month.

•	Consult your doctor before injecting your fourth dose. The 
doctor will determine whether you should continue Simponi 
treatment.

•	If you weigh more than 100 kg, the dose might be increased 
to 100 mg (the contents of two 50 mg pre-filled syringes/auto-
injector pens or the contents of one 100 mg pre-filled syringe/
auto-injector pen) once a month, on the same date each 
month.

Polyarticular juvenile idiopathic arthritis:
•	For patients weighing at least 40 kg, the recommended dose is 

50 mg, once a month, on the same date each month. 
•	Consult the doctor before you receive the fourth dose. The doctor 

must determine if you should continue Simponi treatment.

Ulcerative colitis:
The table below indicates how you should usually use the 
medicine.

Treatment 
initiation

A starting dose of 200 mg (the contents 
of 4 pre-filled syringes/auto-injector pens 
of 50 mg or the contents of 2 pre-filled 
syringes/auto-injector pens of 100 mg)  
followed by 100 mg (the contents of 2 pre-filled 
syringes/auto-injector pens of 50 mg or the 
contents of one pre-filled syringe/auto-injector 
pen of 100 mg), 2 weeks later.

Maintenance 
dosage

In patients weighing less than 80 kg: 50 mg (the 
contents of 1 pre‑filled syringe/auto-injector pen 
of 50 mg) from the 6th week and every 4 weeks 
thereafter. 
Your doctor may decide that you will receive 
100 mg (the contents of 2 pre-filled syringes/
auto-injector pens of 50 mg or the contents 
of 1 pre‑filled syringe/auto-injector pen of  
100 mg), depending on the effect Simponi has 
on you.
In patients weighing 80 kg and more: 100 mg (the 
contents of 2 pre‑filled syringes/auto-injector 
pens of 50 mg or the contents of 1 pre‑filled 
syringe/auto-injector pen of 100 mg) from the 
2nd week, and every 4 weeks thereafter.

Do not exceed the recommended dose.
Directions for use:
•	Simponi is given by injection under the skin (subcutaneously).
•	At the start, the doctor or nurse may inject the medicine. However, 

you and your doctor may decide that you can inject Simponi 
yourself. In this case, you will receive training on how to inject 
Simponi yourself.

Talk to the doctor if you have any questions about giving yourself 
an injection. “Instructions for administration” are detailed at the 
end of this leaflet.
If you accidentally took a higher dosage (either by injecting a 
larger dose at one time, or by injecting too frequently), immediately 
refer to a doctor or proceed to a hospital emergency room and bring 
the package of the medicine with you, even if it is empty. 
If you forget to take the medicine on your set date, inject the 
forgotten dose as soon as you remember. Never inject a double 
dose to compensate for the missed dose.
When to inject your next dose?
•	If less than two weeks have passed from the day you were 

supposed to receive an injection, inject the forgotten dose as 
soon as you remember and carry on with the treatment according 
to the original schedule.

•	If more than two weeks have passed from the day you were 
supposed to receive an injection, inject the forgotten dose as 
soon as you remember and consult the doctor or pharmacist 
about when you need to take the next dose.

If you are not sure what to do, consult the doctor or pharmacist.
Adhere to the treatment regimen recommended by the doctor.
If you are considering discontinuing use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist before stopping. Even if there 
is an improvement in your health, do not stop treatment with the 
medicine without consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have any further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Simponi may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Some patients may experience serious side effects and may 
require treatment. The risk of certain side effects is greater with the  
100 mg dosage compared with the 50 mg dosage. Side effects 
may appear up to several months after the last injection.
Refer to the doctor immediately if any of the following serious 
side effects occur, including:
•	Allergic reactions which can be severe, or rarely, life-

threatening (rare). Symptoms of an allergic reaction can include 
swelling of the face, lips, mouth or throat which may cause 
difficulty in swallowing or breathing, skin rash, urticaria (hives), 
swelling of the hands, legs or ankles. Some of these symptoms 
may occur after the first administration of Simponi.

•	Severe infections (including tuberculosis, bacterial infections 
including severe blood infections and pneumonia, severe 
fungal infection or other opportunistic infections) (common). 
Symptoms of an infection can include fever, tiredness, cough 
(persistent), shortness of breath, flu-like symptoms, weight loss, 
night sweats, diarrhea, sores, dental problems or a burning 
sensation when urinating.

•	Reactivation of hepatitis B virus (HBV) if you are a carrier or 
if you have had hepatitis B in the past (rare). Symptoms can 
include yellowing of the skin and eyes, dark brown-colored urine, 
right-sided abdominal pain, fever, nausea, vomiting, feeling very 
tired.

•	A disease of the nervous system such as multiple sclerosis 
(rare). Symptoms of nervous system disease can include changes 
in vision, weakness of the legs or hands, numbness or tingling in 
any part of the body.

•	Cancer of the lymph nodes (lymphoma) (rare). Symptoms of 
lymphoma can include swelling of the lymph nodes, weight loss 
or fever.

•	Heart failure (rare). Symptoms of heart failure can include 
shortness of breath or swelling of the feet.

•	Signs of disturbances in the immune system called:
Lupus (rare).∘∘  Symptoms can include joint pain or a rash on 
the cheeks or arms that is sensitive to the sun.
Sarcoidosis (rare).∘∘  Symptoms can include persistent cough, 
shortness of breath, chest pain, fever, swelling of the lymph 
nodes, weight loss, skin rashes and blurred vision.

•	Swelling of small blood vessels (vasculitis) (rare). Symptoms 
can include fever, headache, weight loss, night sweats, rash and 
nerve problems, such as numbness and tingling.

•	Skin cancer (uncommon). Symptoms can include changes in 
skin appearance or growths on the surface of the skin.

•	Blood disease (common). Symptoms of blood disease can 
include a fever that does not go away, bruising or bleeding very 
easily or paleness.

•	Blood cancer (leukemia) (rare). Symptoms of leukemia can 
include fever, feeling tired, frequent infections, easy bruising, 
and night sweats. 

Tell the doctor immediately if you notice any of the symptoms 
listed above.
Very common side effects – effects that occur in more than 
one in ten users:
•	Upper respiratory tract infections, sore throat or hoarseness, 

runny nose.
Common side effects – effects that occur in 1-10 in 100 
users:
•	Abnormal liver test results (elevated liver enzymes) found during 

blood tests done by the doctor
•	Feeling dizzy
•	Headaches
•	Numbness or tingling feeling
•	Superficial fungal infections
•	Abscesses
•	Bacterial infections (such as cellulitis)
•	Low red blood cell counts
•	Low white blood cell counts
•	Positive blood test for lupus
•	Allergic reactions
•	Indigestion
•	Abdominal pain
•	Nausea
•	Flu
•	Bronchitis
•	Sinus infection
•	Cold sores
•	High blood pressure
•	Fever
•	Asthma, shortness of breath, wheezing
•	Stomach and bowel disorders that include inflammation of the 

stomach lining and colon, which may cause fever
•	Pain and ulcers in the mouth
•	Injection site reactions (including redness, hardness, pain, 

bruising, itching, tingling and irritation)
•	Hair loss
•	Rash and itching of the skin
•	Difficulty sleeping
•	Depression
•	Feeling weak
•	Bone fractures
•	Chest discomfort
Uncommon side effects – effects that occur in 1-10 in 1,000 
users:
•	Infection in the kidney
•	Cancer, including skin cancer and non-cancerous growths or 

lumps, including skin moles
•	Skin blisters
•	Severe infection throughout the body (sepsis), sometimes 

including low blood pressure (septic shock)
•	Psoriasis (including on the palms of the hands and/or the soles 

of the feet and/or in the form of skin blisters)
•	Low platelet count
•	Combined low platelet, red, and white blood cell counts
•	Thyroid disorders
•	Increase in blood sugar levels
•	Increase in blood cholesterol levels
•	Balance disorders
•	Vision disturbances
•	Eye Inflammation (conjunctivitis)
•	Eye allergy
•	Sensation of heart beating irregularly
•	Narrowing of the blood vessels in the heart
•	Blood clots
•	Flushing
•	Constipation
•	Chronic inflammatory condition of the lungs
•	Acid reflux (backflow of stomach acids into the esophagus)
•	Gallstones
•	Liver disorders
•	Breast disorders
•	Menstrual disorders
Rare side effects – effects that occur in 1-10 in 10,000 users:
Failure of the bone marrow to produce blood cells; severe decrease 
in the number of white blood cells; infection of the joints or the 
tissue around them; impaired healing; inflammation of blood 
vessels in internal organs; leukemia; melanoma (a type of skin 
cancer), Merkel cell carcinoma (a type of skin cancer); lichenoid 
reactions (itchy reddish-purple skin rash and/or threadlike white-
grey lines on mucous membranes); scaly, peeling skin; immune 
system disorder that could affect the lungs, skin and lymph nodes 
(most commonly presenting as sarcoidosis); pain and discoloration 
of the fingers or toes; taste disturbances; bladder disorders; kidney 
disorders; inflammation of the blood vessels in the skin which 
results in rash
Side effects of unknown frequency (effects whose frequency 
has not yet been determined): 
•	A rare type of blood cancer affecting mostly young people 

(hepatosplenic T-cell lymphoma)
•	Kaposi’s sarcoma, a rare type of cancer related to infection with 

the human herpes virus 8. Kaposi’s sarcoma most commonly 
manifests as purple lesions on the skin

•	Worsening of a condition called dermatomyositis (seen as a skin 
rash accompanied by muscle weakness)

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or 
if you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to 
the online form for reporting side effects, or by entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il

5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be 

kept in a safe place out of the reach and sight of children and/
or infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by the doctor.

•	Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
appearing on the package. The expiry date refers to the last 
day of that month.

Storage conditions:
•	Store under refrigeration (2°C-8°C: this temperature range is 

predominant in most household refrigerators); do not freeze.
•	Keep the pre-filled syringe/auto-injector pen in the original outer 

carton package in order to protect the medicine from light.
•	Do not use the medicine if you notice that the liquid is not clear 

to light yellow, is cloudy, or contains foreign particles.

6.	FURTHER INFORMATION
•	In addition to the active ingredient the medicine also contains:
	 Sorbitol, L-histidine, polysorbate 80 and water for injections.
•	The medicine contains sorbitol (E420) (see “Sorbitol 

intolerance”).
•	A part of the pre-filled syringe/auto-injector pen, the needle cover, 

contains latex (see “Latex sensitivity”).
•	What the medicine looks like and the contents of the package:
	 Simponi is supplied as a solution in a pre-filled syringe/auto-

injector pen 50 mg in 0.5 ml/100 mg in 1.0 ml.
	 The solution is clear to slightly opalescent (having a pearl-like 

shine), colorless to light yellow, and may contain a few small 
translucent or white particles of protein. Do not use Simponi if 
the solution is discolored, cloudy or you can see foreign particles 
in it.

Importer and Registration Holder: J-C Health Care Ltd., Kibbutz 
Shefayim 6099000, Israel.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health: 147323321300
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Instructions for administration – Auto-injector pen
If you would like to self-inject Simponi, you must be trained by 
a healthcare professional how to prepare an injection and give 
it to yourself. If you have not been trained, please contact your 
doctor, nurse or pharmacist to schedule a training session.
In these instructions:
1.	Preparing the auto-injector pen for use
2.	Choosing and preparing the injection site
3.	 Injecting the medicine
4.	After the injection
The diagram below (see Fig. 1) shows what the auto-injector 
pen “SmartJect” looks like. In this leaflet the auto-injector pen 
“SmartJect” will sometimes be shortened to “auto-injector”.

1.	Preparing the auto-injector for use
•	Never shake the auto-injector.
•	Do not remove the cap from the auto-injector until immediately 

before the injection.
Check the number of auto-injectors
Check the auto-injectors to ensure that:
•	The number and strength of the auto-injectors are correct.

If your dosage is 50 mg, you will receive one 50 mg auto-∘∘
injector.
If your dosage is 100 mg, you will receive two 50 mg auto-∘∘
injectors and will have to give yourself two injections, or you 
will receive one 100 mg auto-injector. 

	 If you receive two 50 mg auto-injectors, choose two different 
injection sites (e.g., one injection into the right thigh and the 
other injection into the left thigh) and inject the injections one 
after the other.
If your dosage is 200 mg, you will receive four 50 mg auto-∘∘
injectors and will have to give yourself four injections, or you 
will receive two 100 mg auto-injectors and will have to give 
yourself two injections.

	 If you receive four 50 mg auto-injectors, choose four different 
injection sites and inject the injections one after the other.

	 If you receive two 100 mg auto-injectors, choose two different 
injection sites and inject the injections one after the other.

Check the expiry date
•	Check the expiry date printed or written on the carton box.
•	Check the expiry date (indicated after the letters “EXP”) on the 

auto-injector.
•	Do not use the auto-injector if the expiry date has passed. The 

expiry date refers to the last day of that month. Please contact 
your doctor or pharmacist for assistance.

Check the security seal
•	Check the security seal around the cap of the auto-injector.
•	Do not use the auto-injector if the seal is broken. Please contact 

your doctor or pharmacist.
Wait 30 minutes to allow the auto-injector to reach room 
temperature
•	To ensure proper injection, allow the auto-injector to sit at room 

temperature outside the box for 30 minutes, out of the reach of 
children.

•	Do not warm the auto-injector in any other way (for example, do 
not warm it in a microwave or in hot water).

•	Do not remove the auto-injector’s cap while allowing it to reach 
room temperature.

Prepare the rest of your required equipment
While you are waiting, you can prepare the rest of your required 
equipment, including an alcohol swab, a cotton ball or gauze and 
an appropriate sharps container.
Check the liquid in the auto-injector
•	Look through the viewing window to make sure that the liquid in 

the auto-injector is clear to slightly opalescent (having a pearl-
like shine) and colorless to light yellow. The solution may contain 
a few small translucent or white particles of protein. It may be 
used.

•	You will also notice an air bubble, which is normal.
•	Do not use the auto-injector if the liquid is the wrong color, cloudy 

or contains larger particles. If this happens, talk to your doctor 
or pharmacist.

2.	Choosing and preparing the injection site (see  
Fig. 2)

•	The medicine is usually injected into the front middle of the 
thighs.

•	You can also inject into the abdomen below the belly button, 
except for the 5 cm area directly beneath the belly button.

•	Do not inject into areas where the skin is tender, bruised, red, 
scaly or hard or has scars or stretch marks.

•	If more than one injection is required at the same administration, 
inject them into different sites on the body.

Injection site selection by caregivers, if you do not self-inject 
(see Fig. 3)
•	If a caregiver is giving you the injection, he/she can also use the 

outer area of the upper arms.
•	In this case too, all sites mentioned can be used, regardless of 

your body type or size.

Preparing the injection site
•	Wash your hands thoroughly with soap and warm water.
•	Wipe the injection site with an alcohol swab.
•	Allow the skin to dry before injecting. Do not fan or blow on the 

clean area.
•	Do not touch this area again before giving the injection.

3.	Injecting the medicine
•	Do not remove the cap until you are ready to inject the 

medicine.
•	The medicine should be injected within 5 minutes of removing 

the cap.
Remove the cap (see Fig. 4)
•	When you are ready to inject, twist the cap slightly to break the 

security seal.
•	Pull the cap off and throw it away after the injection.
•	Do not put the cap back on because it may damage the needle 

inside the auto-injector.
•	Do not use the auto-injector if it has fallen without the cap in 

place. If this happens, contact your doctor or pharmacist.

Firmly press the auto-injector against the skin (see Fig. 5  
and 6)
•	Hold the auto-injector comfortably in your hand. Do not press 

on the button at this time.
•	Choose one of two injection methods. Injection without pinching 

the skin is recommended (Fig. 5a). However, if you prefer, you 
can pinch the skin in order to make a firmer surface for injection 
(Fig. 5b).

•	Firmly press the open end of the auto-injector at a right angle 
(90 degrees) against your skin until the safety sleeve fully slides 
into the clear cover (Fig. 6).

*	 Place the open end of the auto-injector at a right angle (90 
degrees) on the skin.

*	 Firmly press the auto-injector against the skin. The safety sleeve 
will slide into the transparent cover.

Press the button to inject (see Fig. 7)
•	Continue to press the auto-injector firmly against your skin 

and press on the raised part of the button with the aid of the 
fingers or thumb. You will not be able to press the button unless 
the auto-injector is firmly pressed against your skin and the 
safety sleeve slides into the clear cover.

•	Once the button is pressed, it will remain pressed in so that you 
do not need to keep applying pressure on it.

•	You will hear a loud “click” – do not be alarmed. The first “click” 
means that the needle has been inserted and the injection has 
started. You may or may not feel a needle prick.

Do not lift the auto-injector away from your skin yet. If you pull 
the auto-injector away from your skin, you may not get the full 
dose of the medicine.
Continue to press until the second “click” (see Fig. 8)
•	Continue to hold the auto-injector down firmly against your 

skin until you hear a second “click”. It usually takes 3-6 
seconds, but may take up to 15 seconds until the second 
“click” is heard.

•	The second “click” means that the injection is finished and the 
needle has gone back into the auto-injector. If you have a hearing 
problem, count 15 seconds from the time you first press the 
button and then lift the auto-injector from the injection site.

•	Lift the auto-injector from the injection site.

4.	After the injection
Use a cotton ball or gauze
•	There may be a small amount of blood or liquid at the injection 

site. This is normal.
•	You can press a cotton ball or gauze over the injection site and 

hold for 10 seconds.
•	If necessary, you may cover the injection site with a small 

adhesive bandage.
•	Do not rub your skin.
Check the viewing window – a yellow indicator confirms a 
proper injection (see Fig. 9)
•	The yellow indicator is connected to the plunger of the auto-

injector pen. If the yellow indicator is not visible in the viewing 
window, the plunger did not advance properly and the injection 
was not delivered.

•	The yellow indicator will cover about half of the viewing window. 
This is normal.

•	Talk to your doctor or pharmacist if the yellow indicator is not 
visible in the viewing window or if you suspect that you did not 
receive the full dose. Do not inject an additional dose without 
consulting the doctor.

Throw the auto-injector away
•	Discard your auto-injector in an appropriate sharps container, 

according to the instructions you received from your doctor or 
nurse.

If you feel that something has gone wrong with the injection or if 
you are not sure, talk to your doctor or pharmacist.

Instructions for administration – Pre-filled syringe
If you would like to self-inject Simponi, you must be trained by 
a healthcare professional how to prepare an injection and give 
it to yourself. If you have not been trained, please contact your 
doctor, nurse or pharmacist to schedule a training session.
In these instructions:
1.	Preparing the pre-filled syringe for use
2.	Choosing and preparing the injection site
3.	 Injecting the medicine
4.	After the injection
The diagram below (see Fig. 10) describes what the  
pre-filled syringe looks like. In this leaflet, “pre-filled syringe” may 
sometimes be shortened to “syringe”.

1.	Preparing the syringe for use
Hold the syringe by the body of the syringe
•	Do not hold by the plunger head, the plunger, the needle guard 

wings, or the needle cover.
•	Never pull back on the plunger.
•	Never shake the syringe.
•	Do not remove the cover from the syringe needle until instructed 

to do so.
•	Do not touch the needle guard activation clips (indicated by 

asterisks * in Fig. 10), to prevent prematurely covering the needle 
with the needle guard.

Check the number of syringes
Check the syringes to ensure that:
•	The number and strength of the syringes are correct.

If your dosage is 50 mg, you will receive one 50 mg syringe.∘∘
If your dosage is 100 mg, you will receive two 50 mg syringes ∘∘
and will have to give yourself two injections, or you will receive 
one 100 mg syringe.

	 If you receive two 50 mg syringes, choose two different 
injection sites (e.g., one injection into the right thigh and the 
other injection into the left thigh) and inject the injections one 
after the other.
If your dosage is 200 mg, you will receive four 50 mg syringes ∘∘
and will have to give yourself four injections, or you will 
receive two 100 mg syringes and will have to give yourself 
two injections.

	 If you receive four 50 mg syringes, choose four different 
injection sites and inject the injections one after the other.

	 If you receive two 100 mg syringes, choose two different 
injection sites and inject the injections one after the other.

Check the expiry date (see Fig. 11)
•	Check the expiry date printed or written on the carton box.
•	Check the expiry date (indicated after the letters “EXP”) on the 

label by looking through the viewing window located in the body 
of the syringe.

•	If you cannot see the expiry date through the viewing window, 
hold the syringe by its body and rotate the needle cover to line 
up the expiry date with the viewing window.

Do not use the syringe if the expiry date has passed. The expiry 
date refers to the last day of that month. Please contact your doctor 
or pharmacist for assistance.

Wait 30 minutes to allow the syringe to reach room 
temperature
•	To ensure proper injection, allow the syringe to sit at room 

temperature outside the box for 30 minutes, out of the reach of 
children.

•	Do not warm the syringe in any other way (for example, do not 
warm it in a microwave or in hot water).

•	Do not remove the syringe’s needle cover while allowing it to 
reach room temperature.

Prepare the rest of your required equipment
While you are waiting, you can prepare the rest of your required 
equipment, including an alcohol swab, a cotton ball or gauze and 
an appropriate sharps container.
Check the liquid in the syringe
•	Hold the syringe by its body with the covered needle pointing 

downward.
•	Look at the liquid through the viewing window of the syringe and 

make sure that it is clear to slightly opalescent (having a pearl-like 
shine) and colorless to light yellow. The solution may contain a 
few small translucent or white particles of protein. The solution 
can be used.

•	If you cannot see the liquid through the viewing window, hold 
the syringe by its body and rotate the needle cover to line up the 
liquid with the viewing window (see Fig. 11).

Do not use the syringe if the liquid is the wrong color, cloudy, or 
contains larger particles. If this happens, talk to your doctor or 
pharmacist.

2.	Choosing and preparing the injection site (see  
Fig. 12)

•	The medicine is usually injected into the front middle of the 
thighs.

•	You can also inject into the abdomen below the belly button, 
except for the 5 cm area directly beneath the belly button.

•	Do not inject into areas where the skin is tender, bruised, red, 
scaly or hard or has scars or stretch marks.

•	If more than one injection is required at the same administration, 
inject them into different sites on the body.

Injection site selection by caregivers (see Fig. 13)
•	If a caregiver is giving you the injection, he/she can also use the 

outer area of the upper arms.
•	In this case too, all sites mentioned can be used, regardless of 

your body type or size.

Preparing the injection site
•	Wash your hands thoroughly with soap and warm water.
•	Wipe the injection site with an alcohol swab.
•	Allow the skin to dry before injecting. Do not fan or blow on the 

clean area.
Do not touch this area again before giving the injection.

3.	Injecting the medicine
The needle cover should not be removed until you are ready to 
inject the medicine. The medicine should be injected within 5 
minutes of removing the needle cover.
Do not touch the plunger while removing the needle cover.
Remove the needle cover (see Fig. 14)
•	When you are ready to inject, hold the body of the syringe with 

one hand.
•	Pull the needle cover straight off and throw it away. Do not touch 

the plunger while you do this.
•	You may notice an air bubble in the syringe or a drop of liquid 

at the end of the needle. These are both normal and there is no 
need to expel the air or remove the drop.

•	Inject the dose immediately after removing the needle cover.
Do not touch the needle or allow it to touch any surface.
Do not use the syringe if it is dropped without the needle cover in 
place. If this happens, contact your doctor or pharmacist.

Position the syringe for injection
•	Hold the body of the syringe with one hand between the middle 

and index fingers and place the thumb on top of the plunger 
head. Use the other hand to gently pinch the area of skin that 
you previously cleaned. Hold firmly.

Never pull back on the plunger.
Inject the medicine
•	Place the needle at a 45-degree angle to the pinched skin. In a 

single and swift motion, insert the needle through the skin as far 
as it will go (see Fig. 15).

•	Inject all of the medicine by pushing in the plunger until the 
plunger head is completely between the needle guard wings 
(see Fig. 16).

•	When the plunger is pushed as far as it will go, continue to keep 
the pressure on the plunger head, take out the needle and let go 
of the skin (see Fig. 17).

•	Gently take your thumb off the plunger head to allow the empty 
syringe to move up until the entire needle is covered by the needle 
guard, as shown in Fig. 18.

4.	After the injection
Use a cotton ball or gauze
•	There may be a small amount of blood or liquid at the injection 

site. This is normal.
•	You can press a cotton ball or gauze over the injection site and 

hold for 10 seconds.
•	If necessary, you may cover the injection site with a small 

adhesive bandage.
Do not rub your skin.
Throw the syringe away
•	Immediately discard the syringe in an appropriate sharps 

container, according to the instructions received from your doctor 
or nurse.

Do not attempt to recap the needle.
Never re-use a needle, for your safety and health and for the safety 
of others.
If you feel that something has gone wrong with the injection or if 
you are not sure, talk to your doctor or pharmacist.
Revised in 02/2021 according to MOH guidelines.
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