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	สารละลายยาซิมโพนีขนาด 50 มิลลิกรัมสำหรับฉีดในปากกาฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีด
	เอกสารกำกับยา: ข้อมูลสำหรับผู้ใช้
	SIMPONI® SOLUTION FOR INJECTION
	สารละลายยาซิมโพนีขนาด 50 มิลลิกรัมสำหรับฉีดในกระบอกฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีด
	ยาโกลิมูแมบ
	โปรดอ่านเอกสารกำกับยาฉบับนี้อย่างละเอียดก่อนที่ท่านจะเริ่มใช้ยานี้ เนื่องจากเอกสารนี้มีข้อมูลสำคัญสำหรับท่าน
	โปรดเก็บเอกสารกำกับยาฉบับนี้ไว้ ท่านอาจจำเป็นต้องอ่านอีกครั้ง
	หากท่านมีคำถามเพิ่มเติม โปรดสอบถามแพทย์ เภสัชกรหรือพยาบาลของท่าน
	ยานี้สั่งจ่ายสำหรับท่านเท่านั้น ห้ามนำไปให้ผู้อื่นใช้ เนื่องจากยานี้อาจเป็นอันตรายต่อผู้อื่น แม้ว่าพวกเขาจะมีอาการป่วยเหมือนกับท่าน
	หากท่านมีผลข้างเคียงใด ๆ โปรดปรึกษาแพทย์ เภสัชกรหรือพยาบาลของท่าน ซึ่งรวมถึงผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้นได้ที่ไม่ได้แสดงไว้ในเอกสารกำกับยานี้ ดูหัวข้อที่ 4
	นอกจากนี้ แพทย์ของท่านจะให้บัตรแจ้งเตือนสำหรับผู้ป่วยที่มีข้อมูลด้านความปลอดภัยที่สำคัญ ซึ่งท่านจำเป็นต้องทราบก่อนและในระหว่างการรักษาด้วยยาซิมโพนี
	เอกสารกำกับยาฉบับนี้มีข้อมูลอะไรบ้าง
	1. ยาซิมโพนีคืออะไรและใช้เพื่ออะไร
	2. ท่านจำเป็นต้องทราบข้อมูลอะไรบ้างก่อนที่จะใช้ยาซิมโพนี
	3. วิธีการใช้ยาซิมโพนี
	4. ผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้น
	5. วิธีการเก็บรักษายาซิมโพนี
	6. ส่วนประกอบในบรรจุภัณฑ์และข้อมูลอื่น ๆ
	1. ยาซิมโพนีคืออะไรและใช้เพื่ออะไร
	ยาซิมโพนีมีตัวยาออกฤทธิ์ชื่อ โกลิมูแมบ
	ยาซิมโพนีเป็นยาในกลุ่มที่เรียกว่า ‘ยายับยั้งทีเอ็นเอฟ’ ซึ่งใช้ในผู้ใหญ่เพื่อรักษาโรคที่เกิดจากการอักเสบดังต่อไปนี้:
	โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์
	โรคข้ออักเสบสะเก็ดเงิน
	โรคข้อกระดูกสันหลังแกนกลางอักเสบ ซึ่งรวมถึงโรคข้อกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึด และโรคข้อกระดูกสันหลังแกนกลางอักเสบชนิดที่ภาพถ่ายรังสีไม่พบการอักเสบของข้อต่อกระดูกเชิงกราน
	โรคลำไส้ใหญ่อักเสบเรื้อรังเป็นแผลเปื่อย
	สำหรับเด็กที่มีอายุ 2 ปีขึ้นไป จะใช้ยาซิมโพนีเพื่อรักษาโรคข้ออักเสบหลายข้อที่ไม่ทราบสาเหตุในเด็ก (polyarticular juvenile idiopathic arthritis)
	ยาซิมโพนีออกฤทธิ์โดยยับยั้งการทำงานของโปรตีนที่ชื่อ ‘ทูเมอร์เนโครซิสแฟกเตอร์อัลฟา’ (ทีเอ็นเอฟ-อัลฟา) (tumor necrosis factor alpha, TNF-α) โปรตีนนี้เกี่ยวข้องกับกระบวนการอักเสบของร่างกายและการยับยั้งโปรตีนนี้สามารถลดอาการอักเสบในร่างกายของท่าน
	โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์
	โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์เป็นโรคที่เกิดจากการอักเสบที่ข้อต่อ หากท่านเป็นโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ที่แสดงอาการ ท่านจะได้รับยาอื่น ๆ ก่อน หากท่านไม่มีการตอบสนองต่อยาเหล่านี้อย่างเพียงพอ ท่านอาจได้รับยาซิมโพนี ซึ่งท่านจะใช้ร่วมกับยาอื่นที่ชื่อว่ายาเมโธเทรกเซทเพื่อ:
	ลดอาการแสดงและอาการของโรคของท่าน
	ชะลอความเสียหายต่อกระดูกและข้อต่อของท่าน
	ทำให้การทำงานของร่างกายของท่านดีขึ้น
	โรคข้ออักเสบสะเก็ดเงิน
	โรคข้ออักเสบสะเก็ดเงินเป็นโรคที่เกิดจากการอักเสบที่ข้อต่อ ซึ่งโดยปกติแล้วมาพร้อมกับโรคสะเก็ดเงิน ซึ่งเป็นโรคที่เกิดจากการอักเสบที่ผิวหนัง หากท่านเป็นโรคข้ออักเสบสะเก็ดเงินที่แสดงอาการ ท่านจะได้รับยาอื่น ๆ ก่อน หากท่านไม่มีการตอบสนองต่อยาเหล่านี้อย่างเ...
	ลดอาการแสดงและอาการของโรคของท่าน
	ชะลอความเสียหายต่อกระดูกและข้อต่อของท่าน
	ทำให้การทำงานของร่างกายของท่านดีขึ้น
	โรคข้อกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึด และโรคข้อกระดูกสันหลังแกนกลางอักเสบชนิดที่ภาพถ่ายรังสีไม่พบการอักเสบของข้อต่อกระดูกเชิงกราน
	โรคข้อกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึด และโรคข้อกระดูกสันหลังแกนกลางอักเสบชนิดที่ภาพถ่ายรังสีไม่พบการอักเสบของข้อต่อกระดูกเชิงกรานเป็นโรคที่เกิดจากการอักเสบของกระดูกสันหลัง หากท่านเป็นโรคข้อกระดูกสันหลังอักเสบยึดติดหรือโรคข้อกระดูกสันหลังแกนกลางอักเสบชนิ...
	ลดอาการแสดงและอาการของโรคของท่าน
	ทำให้การทำงานของร่างกายของท่านดีขึ้น
	โรคลำไส้ใหญ่อักเสบเรื้อรังเป็นแผลเปื่อย
	โรคลำไส้ใหญ่อักเสบเรื้อรังเป็นแผลเปื่อยเป็นโรคที่เกิดจากการอักเสบของลำไส้ หากท่านเป็นโรคลำไส้ใหญ่อักเสบเรื้อรังเป็นแผลเปื่อย ท่านจะได้รับยาอื่น ๆ ก่อน หากท่านไม่มีการตอบสนองต่อยาเหล่านี้อย่างเพียงพอ ท่านจะได้รับยาซิมโพนีเพื่อรักษาโรคของท่าน
	โรคข้ออักเสบหลายข้อที่ไม่ทราบสาเหตุในเด็ก
	โรคข้ออักเสบหลายข้อที่ไม่ทราบสาเหตุในเด็กเป็นโรคที่เกิดจากการอักเสบที่ก่อให้เกิดอาการปวดข้อและข้อบวมในเด็ก หากท่านเป็นโรคข้ออักเสบหลายข้อที่ไม่ทราบสาเหตุในเด็ก ท่านจะได้รับยาอื่น ๆ ก่อน หากท่านไม่มีการตอบสนองต่อยาเหล่านี้อย่างเพียงพอ ท่านอาจได้รับยาซิ...
	2. ท่านจำเป็นต้องทราบข้อมูลอะไรบ้างก่อนที่จะใช้ยาซิมโพนี
	ห้ามใช้ยาซิมโพนี:
	หากท่านแพ้ (ภาวะไวเกิน) ต่อยาโกลิมูแมบหรือส่วนประกอบอื่น ๆ ของยานี้ (มีรายละเอียดอยู่ในหัวข้อที่ 6)
	หากท่านเป็นวัณโรค (Tuberculosis, TB) หรือการติดเชื้อที่รุนแรงอื่น ๆ
	หากท่านมีภาวะหัวใจล้มเหลวระดับปานกลางหรือรุนแรง
	หากท่านไม่แน่ใจว่าข้อห้ามใช้ใด ๆ ข้างต้นตรงกับท่านหรือไม่ โปรดปรึกษาแพทย์ เภสัชกรหรือพยาบาลของท่านก่อนใช้ยาซิมโพนี
	คำเตือนและข้อควรระวัง
	โปรดปรึกษาแพทย์ เภสัชกรหรือพยาบาลของท่านก่อนใช้ยาซิมโพนี
	การติดเชื้อ
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบทันที หากท่านมีหรือเคยมีอาการติดเชื้อในระหว่างหรือหลังจากการรักษาด้วยยาซิมโพนี อาการติดเชื้อ ได้แก่ ไข้ ไอ หายใจลำบาก อาการคล้ายไข้หวัดใหญ่ ท้องเสีย มีแผล ปัญหาเกี่ยวกับฟัน หรือรู้สึกแสบร้อนในขณะปัสสาวะ
	ท่านอาจติดเชื้อได้ง่ายขึ้นขณะที่ใช้ยาซิมโพนี
	การติดเชื้ออาจลุกลามอย่างรวดเร็วขึ้นและอาจมีอาการรุนแรงมากขึ้น นอกจากนี้ อาจเกิดการติดเชื้อบางอย่างที่เคยเป็นก่อนหน้าซ้ำอีก
	วัณโรค (TB)
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบทันที หากท่านมีอาการของวัณโรคในระหว่างหรือหลังจากการรักษา อาการของวัณโรค ได้แก่ ไอเรื้อรัง น้ำหนักลด เหนื่อย ไข้หรือเหงื่อออกตอนกลางคืน
	มีการรายงานว่าพบวัณโรคในผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยยาซิมโพนี ซึ่งมีโอกาสพบได้น้อยแม้ในผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยยารักษาวัณโรค แพทย์ของท่านจะทำการทดสอบท่านเพื่อดูว่าท่านเป็นวัณโรคหรือไม่ แพทย์ของท่านจะบันทึกการทดสอบเหล่านี้ในบัตรแจ้งเตือนสำหรับผู้ป่วย
	การแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบหากท่านเคยเป็นวัณโรคเป็นเรื่องสำคัญอย่างยิ่ง หรือหากท่านเคยใกล้ชิดกับผู้ที่เคยเป็น หรือกำลังเป็นวัณโรค
	หากแพทย์ของท่านรู้สึกว่าท่านมีความเสี่ยงในการเป็นวัณโรค ท่านอาจได้รับการรักษาด้วยยารักษาวัณโรคก่อนที่ท่านจะเริ่มการรักษาด้วยยาซิมโพนี
	ไวรัสตับอักเสบบี (Hepatitis B virus, HBV)
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบหากท่านเป็นพาหะหรือหากท่านเคยหรือกำลังติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีก่อนที่ท่านจะได้รับยาซิมโพนี
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบ หากท่านคิดว่าท่านมีความเสี่ยงในการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบี
	แพทย์ของท่านควรทำการตรวจไวรัสตับอักเสบบีกับท่าน
	การรักษาด้วยยายับยั้งทีเอ็นเอฟ เช่น ยาซิมโพนี อาจส่งผลในการกระตุ้นเชื้อไวรัสตับอักเสบบีในผู้ป่วยที่มีไวรัสนี้ ซึ่งอาจเป็นอันตรายถึงชีวิตในผู้ป่วยบางราย
	การติดเชื้อราทั่วร่างกาย
	หากท่านเคยอาศัยหรือเดินทางไปยังพื้นที่ที่พบการติดเชื้อจากเชื้อราที่จำเพาะซึ่งทำให้เป็นโรคที่ปอดหรือส่วนอื่น ๆ ของร่างกาย (ที่เรียกว่า ฮิสโตพลาสโมซิส ค็อกสิดิออยโดไมโคสิส หรือ บลาสโตไมโคสิส) ได้ทั่วไป โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบในทันที โปรดสอบถามแพทย์ข...
	โรคมะเร็งและโรคมะเร็งต่อมน้ำเหลือง
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบ หากท่านเคยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคมะเร็งต่อมน้ำเหลือง (โรคมะเร็งเม็ดเลือดชนิดหนึ่ง) หรือโรคมะเร็งอื่น ๆ ก่อนที่ท่านจะใช้ยาซิมโพนี
	หากท่านใช้ยาซิมโพนีหรือยายับยั้งทีเอ็นเอฟอื่น ๆ ท่านอาจมีความเสี่ยงในการเป็นโรคมะเร็งต่อมน้ำเหลือง หรือโรคมะเร็งอื่น ๆ เพิ่มขึ้น
	ผู้ป่วยที่เป็นโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ชนิดรุนแรงและโรคที่เกิดจากการอักเสบอื่น ๆ ซึ่งเป็นโรคมาเป็นระยะเวลานาน อาจมีความเสี่ยงในการเป็นโรคมะเร็งต่อมน้ำเหลืองสูงขึ้นกว่าปกติ
	พบผู้ป่วยเป็นโรคมะเร็งชนิดต่าง ๆ ซึ่งรวมถึงมะเร็งชนิดที่ผิดปกติในผู้ป่วยเด็กและวัยรุ่นที่ใช้ยายับยั้งทีเอ็นเอฟ ซึ่งบางครั้งทำให้เสียชีวิต
	สังเกตพบโรคมะเร็งต่อมน้ำเหลืองชนิดจำเพาะและรุนแรงที่เรียกว่า มะเร็งต่อมน้ำเหลืองชนิดทีเซลล์ที่ตับและม้ามในผู้ป่วยที่ใช้ยายับยั้งทีเอ็นเอฟอื่น ๆ ซึ่งมีโอกาสพบได้น้อย ทั้งนี้ ผู้ป่วยเหล่านี้ส่วนใหญ่เป็นวัยรุ่นและผู้ใหญ่วัยหนุ่มเพศชาย มะเร็งชนิดนี้โดยปกต...
	ผู้ป่วยที่เป็นโรคหืดเรื้อรังชนิดรุนแรง โรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง (chronic obstructive pulmonary disease, COPD) หรือเป็นผู้สูบบุหรี่จัดอาจมีความเสี่ยงในการเป็นโรคมะเร็งเพิ่มขึ้นจากการรักษาด้วยยาซิมโพนี หากท่านเป็นโรคหืดเรื้อรังชนิดรุนแรง โรคปอดอุดกั้นเรื้อ...
	ผู้ป่วยบางรายที่ได้รับการรักษาด้วยยาโกลิมูแมบเป็นโรคมะเร็งผิวหนังบางชนิด หากมีการเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ผิวหนังหรือการเจริญเติบโตบนผิวหนังในระหว่างหรือหลังการรักษา โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบ
	ภาวะหัวใจล้มเหลว
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบทันที หากท่านมีอาการใหม่หรือมีอาการแย่ลงของภาวะหัวใจล้มเหลว อาการของภาวะหัวใจล้มเหลว ได้แก่ หายใจลำบากหรืออาการบวมที่เท้าของท่าน
	มีการรายงานการเกิดใหม่หรือมีอาการแย่ลงของภาวะหัวใจล้มเหลวชนิดเลือดคั่งเมื่อใช้ยายับยั้งทีเอ็นเอฟ ซึ่งรวมถึงยาซิมโพนี ผู้ป่วยเหล่านี้บางรายเสียชีวิต
	หากท่านมีภาวะหัวใจล้มเหลวที่มีความรุนแรงน้อยและท่านกำลังได้รับการรักษาด้วยยาซิมโพนี แพทย์ของท่านต้องเฝ้าติดตามอาการของท่านอย่างใกล้ชิด
	โรคทางระบบประสาท
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบทันที หากท่านเคยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นหรือมีอาการของโรคปลอกประสาทอักเสบ เช่น โรคปลอกประสาทเสื่อมแข็ง อาการต่าง ๆ ได้แก่ การเปลี่ยนแปลงด้านการมองเห็น มีอาการแขนขาอ่อนแรง อาการชาหรือเป็นเหน็บที่ส่วนใด ๆ ของร่างกาย แพทย์ของท่...
	การผ่าตัดหรือการผ่าตัดฟัน
	โปรดปรึกษาแพทย์ของท่านหากท่านกำลังเข้ารับการผ่าตัดหรือการผ่าตัดฟัน
	โปรดแจ้งให้ศัลยแพทย์หรือทันตแพทย์ของท่านที่ทำการผ่าตัดทราบว่าท่านกำลังได้รับการรักษาด้วยยาซิมโพนี โดยแสดงบัตรแจ้งเตือนสำหรับผู้ป่วยให้แพทย์ดู
	โรคภูมิต้านตนเอง
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบหากท่านมีอาการของโรคที่เรียกว่าโรคลูปัส อาการต่าง ๆ ได้แก่ ผื่นเรื้อรัง ไข้ อาการปวดข้อและอาการเหนื่อย
	ผู้ที่ได้รับการรักษาด้วยยายับยั้งทีเอ็นเอฟอาจเกิดโรคลูปัสขึ้นซึ่งมีโอกาสพบได้น้อย
	โรคเลือด
	ในผู้ป่วยบางราย ร่างกายอาจไม่สามารถสร้างเม็ดเลือดได้เพียงพอที่จะช่วยให้ร่างกายของท่านต่อสู้กับการติดเชื้อหรือช่วยให้เลือดของท่านหยุดไหล หากท่านมีอาการเป็นไข้ที่ไม่หาย ฟกช้ำหรือเลือดออกง่ายมาก หรือดูซีดมาก ท่านควรติดต่อแพทย์ของท่านในทันที แพทย์ของท่านอ...
	หากท่านไม่แน่ใจว่าข้อห้ามใช้ใด ๆ ข้างต้นตรงกับท่านหรือไม่ โปรดปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกรของท่านก่อนใช้ยาซิมโพนี
	การได้รับวัคซีน
	โปรดปรึกษาแพทย์ของท่านหากท่านเคยหรือครบกำหนดในการได้รับวัคซีน
	ท่านไม่ควรได้รับวัคซีน (ชนิดเชื้อเป็น) บางอย่าง ขณะที่ใช้ยาซิมโพนี
	วัคซีนบางอย่างอาจก่อให้เกิดการติดเชื้อ หากท่านได้รับยาซิมโพนีในระหว่างที่กำลังตั้งครรภ์ บุตรของท่านอาจมีความเสี่ยงต่อการติดเชื้อดังกล่าวสูงขึ้นจนถึงประมาณหกเดือนหลังจากที่ท่านได้รับยาครั้งสุดท้ายในระหว่างตั้งครรภ์ การแจ้งให้แพทย์ของบุตรของท่านและบุคลา...
	โปรดปรึกษาแพทย์ของบุตรของท่านเกี่ยวกับการได้รับวัคซีนของบุตรของท่าน หากเป็นไปได้ บุตรของท่านควรได้รับวัคซีนล่าสุดทั้งหมดก่อนใช้ยาซิมโพนี
	จุลชีพก่อโรคสำหรับการรักษา
	โปรดปรึกษาแพทย์ของท่านหากท่านมีกำหนดที่จะรับหรือได้รับการรักษาด้วยจุลชีพก่อโรคสำหรับการรักษา (เช่น การฉีดบีซีจีสำหรับการรักษาโรคมะเร็ง) เมื่อเร็ว ๆ นี้
	อาการแพ้
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบทันที หากท่านมีอาการแพ้หลังจากการรักษาด้วยยาซิมโพนี อาการแพ้อาจก่อให้เกิดอาการบวมที่หน้า ริมฝีปาก ปากหรือลำคอ ซึ่งอาจนำไปสู่ภาวะหายใจลำบากหรือกลืนลำบาก ผื่นผิวหนัง ลมพิษ อาการบวมที่มือ เท้าหรือข้อเท้า
	อาการบางอย่างเหล่านี้อาจร้ายแรงหรือในกรณีที่พบได้น้อย อาจเป็นอันตรายถึงชีวิต
	อาการบางอย่างเหล่านี้เกิดขึ้นหลังจากที่ให้ยาซิมโพนีครั้งแรก
	เด็ก
	ไม่แนะนำให้ใช้ยาซิมโพนีสำหรับเด็กที่มีอายุน้อยกว่า 2 ปีซึ่งเป็นโรคข้ออักเสบหลายข้อที่ไม่ทราบสาเหตุในเด็ก เนื่องจากยังไม่มีการศึกษาในผู้ป่วยกลุ่มนี้
	ยาอื่น ๆ และยาซิมโพนี
	โปรดแจ้งให้แพทย์หรือเภสัชกรของท่านทราบ หากท่านกำลังใช้ เคยใช้เมื่อเร็ว ๆ นี้ หรืออาจจะใช้ยาอื่น ๆ ซึ่งรวมถึงยาอื่น ๆ ที่รักษาโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ โรคข้ออักเสบหลายข้อที่ไม่ทราบสาเหตุในเด็ก โรคข้ออักเสบสะเก็ดเงิน โรคข้อกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึด โรค...
	ท่านไม่ควรใช้ยาซิมโพนีร่วมกับยาที่มีตัวยาออกฤทธิ์เป็นยาอะนาคินราหรือยาอะบาทาเซปต์ ยาเหล่านี้จะใช้เพื่อรักษาโรครูมาติก
	โปรดแจ้งให้แพทย์หรือเภสัชกรของท่านทราบ หากท่านกำลังใช้ยาอื่น ๆ ที่ส่งผลต่อระบบภูมิคุ้มกัน
	ท่านไม่ควรได้รับวัคซีน (ชนิดเชื้อเป็น) บางอย่าง ขณะที่ใช้ยาซิมโพนี
	หากท่านไม่แน่ใจว่าข้อห้ามใช้ใด ๆ ข้างต้นตรงกับท่านหรือไม่ โปรดปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกรของท่านก่อนใช้ยาซิมโพนี
	การตั้งครรภ์และการให้นมบุตร
	โปรดปรึกษาแพทย์ของท่านก่อนใช้ยาซิมโพนี หาก:
	ท่านกำลังตั้งครรภ์หรือวางแผนที่จะตั้งครรภ์ขณะที่กำลังใช้ยาซิมโพนี มีข้อมูลจำกัดเกี่ยวกับผลของยานี้ในสตรีมีครรภ์ หากท่านกำลังได้รับการรักษาด้วยยาซิมโพนี ท่านจะต้องหลีกเลี่ยงการตั้งครรภ์โดยใช้วิธีการคุมกำเนิดที่เพียงพอในระหว่างที่ได้รับการรักษาและหลังจา...
	ก่อนที่ท่านจะเริ่มให้นมบุตร การได้รับยาซิมโพนีครั้งสุดท้ายจะต้องผ่านไปอย่างน้อย 6 เดือน ท่านต้องหยุดให้นมบุตรหากท่านกำลังจะได้รับยาซิมโพนี
	หากท่านได้รับยาซิมโพนีในระหว่างที่ท่านตั้งครรภ์ บุตรของท่านอาจมีความเสี่ยงในการติดเชื้อสูงขึ้น เป็นสิ่งสำคัญที่ท่านจะต้องแจ้งให้แพทย์ของบุตรของท่านและบุคลากรทางการแพทย์อื่น ๆ ทราบเกี่ยวกับการใช้ยาซิมโพนีของท่าน ก่อนที่บุตรของท่านจะได้รับวัคซีนใด ๆ (ดู...
	หากท่านกำลังตั้งครรภ์หรือให้นมบุตร คิดว่าท่านอาจตั้งครรภ์หรือกำลังวางแผนจะมีบุตร โปรดขอคำแนะนำจากแพทย์หรือเภสัชกรก่อนใช้ยานี้
	การขับขี่และการใช้เครื่องจักร
	ยาซิมโพนีมีผลเล็กน้อยต่อความสามารถในการขับขี่และการใช้เครื่องมือหรือเครื่องจักร อย่างไรก็ตาม หลังจากที่ใช้ยาซิมโพนี อาจเกิดอาการเวียนศีรษะ หากอาการนี้เกิดขึ้น ห้ามขับขี่ยานพาหนะหรือใช้เครื่องมือหรือเครื่องจักรใด ๆ
	ยาซิมโพนีมียางลาเท็กซ์และซอร์บิทอล
	การแพ้ยางลาเท็กซ์
	ปลอกเข็มของกระบอกฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีดมียางลาเท็กซ์ เนื่องจากยางลาเท็กซ์อาจก่อให้เกิดอาการแพ้อย่างรุนแรง โปรดปรึกษาแพทย์ของท่านก่อนใช้ยาซิมโพนีหากท่านหรือผู้ดูแลของท่านแพ้ยางลาเท็กซ์
	ความไม่ทนต่อซอร์บิทอล
	ยานี้มีซอร์บิทอล (E420) ปริมาณ 20.5 มิลลิกรัมในกระบอกฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีดแต่ละกระบอก
	3. วิธีการใช้ยาซิมโพนี
	ใช้ยานี้ตามที่แพทย์หรือเภสัชกรของท่านสั่งอย่างเคร่งครัดเสมอ หากท่านไม่แน่ใจ ท่านควรตรวจสอบกับแพทย์หรือเภสัชกร
	ปริมาณในการให้ยาซิมโพนี
	โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ โรคข้ออักเสบสะเก็ดเงิน และโรคข้อกระดูกสันหลังแกนกลางอักเสบ ซึ่งรวมถึงโรคข้อกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึด และโรคข้อกระดูกสันหลังแกนกลางอักเสบชนิดที่ภาพถ่ายรังสีไม่พบการอักเสบของข้อต่อกระดูกเชิงกราน:
	ขนาดยาที่แนะนำคือ 50 มิลลิกรัม (ปริมาณในกระบอกฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีดจำนวนหนึ่งกระบอก) โดยให้เดือนละครั้งในวันเดียวกันทุกเดือน
	โปรดปรึกษาแพทย์ของท่านก่อนได้รับยาครั้งที่สี่ แพทย์ของท่านจะพิจารณาว่าท่านควรได้รับการรักษาด้วยยาซิมโพนีต่อหรือไม่
	หากท่านมีน้ำหนักมากกว่า 100 กิโลกรัม อาจมีการเพิ่มขนาดยาเป็น 100 มิลลิกรัม (ปริมาณในกระบอกฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีดจำนวนสองกระบอก) โดยให้เดือนละครั้งในวันเดียวกันทุกเดือน
	โรคข้ออักเสบหลายข้อที่ไม่ทราบสาเหตุในเด็กอายุ 2 ปีขึ้นไป:
	สำหรับผู้ป่วยที่มีน้ำหนักอย่างน้อย 40 กิโลกรัม ขนาดยาที่แนะนำคือ 50 มิลลิกรัม (ปริมาณในกระบอกฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีดจำนวนหนึ่งกระบอก) โดยให้เดือนละครั้งในวันเดียวกันทุกเดือน สำหรับผู้ป่วยที่มีน้ำหนักน้อยกว่า 40 กิโลกรัม ยานี้มีวางจำหน่ายในรูปแบบปากกาฉ...
	โปรดปรึกษาแพทย์ของท่านก่อนที่ท่านจะได้รับยาครั้งที่สี่ แพทย์ของท่านจะพิจารณาว่าท่านควรได้รับการรักษาด้วยยาซิมโพนีต่อหรือไม่
	โรคลำไส้ใหญ่อักเสบเรื้อรังเป็นแผลเปื่อย
	ตารางด้านล่างจะแสดงวิธีที่ท่านจะใช้ยานี้เป็นประจำ
	วิธีการให้ยาซิมโพนี
	สามารถให้ยาซิมโพนีโดยการฉีดยาเข้าใต้ผิวหนัง (การฉีดเข้าใต้ผิวหนัง)
	ในครั้งแรก แพทย์หรือพยาบาลของท่านอาจเป็นผู้ฉีดยาซิมโพนี อย่างไรก็ตาม ท่านและแพทย์ของท่านอาจตัดสินใจว่าท่านอาจฉีดยาซิมโพนีให้ตนเองได้ ในกรณีนี้ ท่านจะได้รับการฝึกฉีดยาซิมโพนีด้วยตนเอง
	โปรดปรึกษาแพทย์ของท่านหากท่านมีคำถามใด ๆ เกี่ยวกับการฉีดยาด้วยตนเอง ท่านสามารถดูรายละเอียด “คำแนะนำในการใช้ยา” ได้ที่ส่วนท้ายของเอกสารกำกับยานี้
	หากท่านใช้ยาซิมโพนีมากกว่าที่ท่านควรใช้
	หากท่านเคยใช้หรือได้รับยาซิมโพนีมากเกินไป (ไม่ว่าจะได้รับการฉีดยามากเกินไปในหนึ่งครั้ง หรือได้รับยาบ่อยครั้งเกินไป) โปรดปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกรของท่านทันที ให้นำกล่องชั้นนอกและเอกสารกำกับยานี้ติดตัวไปกับท่านเสมอแม้ว่าจะเป็นกล่องเปล่า
	หากท่านลืมใช้ยาซิมโพนี
	หากท่านลืมใช้ยาซิมโพนีในวันที่กำหนดไว้ ให้ฉีดยาที่ลืมฉีดโดยเร็วที่สุดเมื่อนึกได้
	ห้ามใช้ยาในขนาดสองเท่าเพื่อชดเชยยาที่ลืมฉีด
	จะฉีดยาในครั้งต่อไปเมื่อใด:
	หากท่านลืมฉีดยาน้อยกว่า 2 สัปดาห์ ให้ฉีดยาที่ลืมฉีดทันทีที่ท่านนึกได้ และทำตามกำหนดการเดิม
	หากท่านลืมฉีดยามากกว่า 2 สัปดาห์ ให้ฉีดยาที่ลืมฉีดทันทีที่ท่านนึกได้ และปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกรของท่านเพื่อสอบถามว่าท่านต้องใช้ยาในครั้งต่อไปเมื่อใด
	หากท่านไม่แน่ใจว่าต้องทำอย่างไร โปรดปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกรของท่าน
	หากท่านหยุดใช้ยาซิมโพนี
	หากท่านกำลังพิจารณาที่จะหยุดใช้ยาซิมโพนี โปรดปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกรของท่านก่อนเป็นอันดับแรก
	หากท่านมีคำถามเพิ่มเติมเกี่ยวกับการใช้ยานี้ โปรดสอบถามแพทย์ เภสัชกรหรือพยาบาลของท่าน
	4. ผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้น
	ยานี้สามารถทำให้เกิดผลข้างเคียงได้เช่นเดียวกับยาอื่น ๆ ทุกชนิด แม้ว่าจะไม่ได้เกิดขึ้นกับทุกคนก็ตาม ผู้ป่วยบางรายอาจมีผลข้างเคียงร้ายแรงและอาจจำเป็นต้องเข้ารับการรักษา ความเสี่ยงของผลข้างเคียงบางอย่างเพิ่มขึ้นเมื่อใช้ยาขนาด 100 มิลลิกรัมเทียบกับขนาด 50...
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบทันที หากท่านสังเกตพบผลข้างเคียงร้ายแรงของยาซิมโพนีต่อไปนี้ ซึ่งได้แก่:
	อาการแพ้ซึ่งอาจร้ายแรง หรือในกรณีที่พบได้น้อย อาจเป็นอันตรายถึงชีวิต (พบน้อย) อาการแพ้อาจก่อให้เกิดอาการบวมที่หน้า ริมฝีปาก ปากหรือลำคอ ซึ่งอาจนำไปสู่ภาวะหายใจลำบากหรือกลืนลำบาก ผื่นผิวหนัง ลมพิษ อาการบวมที่มือ เท้า หรือข้อเท้า อาการบางอย่างเหล่านี้อา...
	การติดเชื้อร้ายแรง (ซึ่งรวมถึงวัณโรค การติดเชื้อแบคทีเรียซึ่งรวมถึงการติดเชื้อในกระแสเลือดร้ายแรงและโรคปอดอักเสบ การติดเชื้อรารุนแรง และการติดเชื้อฉวยโอกาสอื่น ๆ) (พบบ่อย) อาการติดเชื้อ ได้แก่ ไข้ อาการเหนื่อย ไอ (เรื้อรัง) หายใจลำบาก อาการคล้ายไข้หวั...
	การกระตุ้นเชื้อไวรัสตับอักเสบบี หากท่านเป็นพาหะหรือเคยติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีมาก่อน (พบน้อย) อาการต่าง ๆ ได้แก่ ผิวและตาเหลือง ปัสสาวะสีน้ำตาลเข้ม ปวดช่องท้องด้านขวา ไข้ รู้สึกคลื่นไส้ มีอาการป่วย และรู้สึกเหนื่อยมาก
	โรคทางระบบประสาท เช่น โรคปลอกประสาทเสื่อมแข็ง (พบน้อย) อาการของโรคทางระบบประสาท ได้แก่ การเปลี่ยนแปลงด้านการมองเห็น แขนขาของท่านอ่อนแรง อาการชาหรือเป็นเหน็บที่ส่วนใด ๆ ของร่างกาย
	โรคมะเร็งที่ต่อมน้ำเหลือง (มะเร็งต่อมน้ำเหลือง) (พบน้อย) อาการของโรคมะเร็งต่อมน้ำเหลือง ได้แก่ อาการบวมที่ต่อมน้ำเหลือง น้ำหนักลด หรือไข้
	ภาวะหัวใจล้มเหลว (พบน้อย) อาการของภาวะหัวใจล้มเหลว ได้แก่ หายใจลำบากหรืออาการบวมที่เท้า
	อาการแสดงของความผิดปกติของระบบภูมิคุ้มกัน ที่เรียกว่า:
	โรคลูปัส (พบน้อย) อาการต่าง ๆ ได้แก่ อาการปวดข้อ หรือมีผื่นที่แก้มหรือแขนซึ่งไวต่อแสงแดด
	โรคซาร์คอยด์ (พบน้อย) อาการต่าง ๆ ได้แก่ ไอเรื้อรัง หายใจลำบาก เจ็บหน้าอก ไข้ อาการบวมที่ต่อมน้ำเหลือง น้ำหนักลด ผื่นผิวหนัง และตาพร่า
	การบวมที่หลอดเลือดฝอย (หลอดเลือดอักเสบ) (พบน้อย) อาการต่าง ๆ ได้แก่ ไข้ ปวดศีรษะ น้ำหนักลด เหงื่อออกตอนกลางคืน ผื่น และปัญหาเกี่ยวกับเส้นประสาท เช่น อาการชาและเป็นเหน็บ
	โรคมะเร็งผิวหนัง (พบไม่บ่อย) อาการของโรคมะเร็งผิวหนัง ได้แก่ การเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ผิวหนังหรือการเจริญเติบโตบนผิวหนัง
	โรคเลือด (พบบ่อย) อาการของโรคเลือด ได้แก่ ไข้ที่เป็นไม่หาย ฟกช้ำ หรือเลือดออกง่ายมาก หรือดูซีดมาก
	โรคมะเร็งเม็ดเลือด (โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว) (พบน้อย) อาการของโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว ได้แก่ ไข้ รู้สึกเหนื่อย ติดเชื้อบ่อย ฟกช้ำง่าย และเหงื่อออกตอนกลางคืน
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบทันทีหากท่านสังเกตพบอาการใด ๆ ข้างต้น
	ผลข้างเคียงเพิ่มเติมที่พบเนื่องจากการใช้ยาซิมโพนีดังต่อไปนี้:
	ผลข้างเคียงที่พบบ่อยมาก (อาจส่งผลมากกว่า 1 คนใน 10 คน):
	การติดเชื้อในระบบทางเดินหายใจส่วนบน อาการเจ็บคอ หรือเสียงแหบ น้ำมูกไหล
	ผลข้างเคียงที่พบบ่อย (อาจส่งผลจนถึง 1 คนใน 10 คน):
	พบว่าผลการทดสอบการทำงานของตับผิดปกติ (เอนไซม์ในตับเพิ่มขึ้น) ในระหว่างการตรวจเลือดโดยแพทย์ของท่าน
	รู้สึกเวียนศีรษะ
	ปวดศีรษะ
	รู้สึกชาหรือรู้สึกเป็นเหน็บ
	การติดเชื้อราที่ผิวชั้นตื้น
	เป็นฝี
	การติดเชื้อแบคทีเรีย (เช่น เซลล์เนื้อเยื่ออักเสบ)
	จำนวนเม็ดเลือดแดงต่ำ
	จำนวนเม็ดเลือดขาวต่ำ
	การทดสอบลูปัสในเลือดให้ผลเป็นบวก
	อาการแพ้
	อาหารไม่ย่อย
	อาการปวดท้อง
	รู้สึกคลื่นไส้ (อาการคลื่นไส้)
	โรคไข้หวัดใหญ่
	หลอดลมอักเสบ
	การติดเชื้อในโพรงไซนัส
	โรคเริมที่ริมฝีปาก
	ความดันโลหิตสูง
	ไข้
	โรคหืด หายใจลำบาก หายใจมีเสียงหวีด
	ความผิดปกติของกระเพาะอาหารและลำไส้ ซึ่งรวมถึงการอักเสบที่เยื่อบุกระเพาะอาหารและลำไส้ใหญ่ที่อาจทำให้มีไข้
	อาการปวดและแผลเปื่อยในปาก
	ปฏิกิริยา ณ ตำแหน่งที่ฉีดยา (ซึ่งรวมถึงอาการผิวหนังแดง แข็ง ปวด ฟกช้ำ คัน เป็นเหน็บ และระคายเคือง)
	ผมร่วง
	ผื่นและอาการคันที่ผิวหนัง
	การนอนหลับยาก
	ภาวะซึมเศร้า
	รู้สึกอ่อนแรง
	กระดูกหัก
	ความอึดอัดบริเวณอก
	ผลข้างเคียงที่พบไม่บ่อย (อาจส่งผลจนถึง 1 คนใน 100 คน):
	การติดเชื้อที่ไต
	โรคมะเร็ง ซึ่งรวมถึงโรคมะเร็งผิวหนัง และการเจริญเติบโตหรือก้อนที่ไม่เป็นมะเร็ง ซึ่งรวมถึงไฝที่ผิวหนัง
	ตุ่มพองที่ผิวหนัง
	การติดเชื้ออย่างรุนแรงทั่วร่างกาย (การติดเชื้อในกระแสเลือด) ซึ่งบางครั้งรวมถึงความดันโลหิตต่ำ (ช็อกเนื่องจากการติดเชื้อในกระแสเลือด)
	โรคสะเก็ดเงิน (ซึ่งรวมถึงที่ฝ่ามือของท่าน และ/หรือที่ฝ่าเท้าของท่าน และ/หรือในรูปของตุ่มพองที่ผิวหนัง)
	จำนวนเกล็ดเลือดต่ำ
	จำนวนเกล็ดเลือด เม็ดเลือดแดง และเม็ดเลือดขาวต่ำร่วมกัน
	ความผิดปกติของต่อมไทรอยด์
	ระดับน้ำตาลในเลือดเพิ่มขึ้น
	ระดับคอเลสเตอรอลในเลือดเพิ่มขึ้น
	ความผิดปกติในการทรงตัว
	การรบกวนการมองเห็น
	ตาอักเสบ (เยื่อตาอักเสบ)
	ภูมิแพ้ทางตา
	รู้สึกหัวใจเต้นผิดปกติ
	หลอดเลือดหัวใจตีบ
	ลิ่มเลือด
	อาการหน้าแดง
	ท้องผูก
	ภาวะปอดอักเสบเรื้อรัง
	โรคกรดไหลย้อน
	นิ่วในถุงน้ำดี
	ความผิดปกติที่ตับ
	ความผิดปกติที่เต้านม
	ประจำเดือนผิดปกติ
	อาการข้างเคียงที่พบน้อย (อาจส่งผลจนถึง 1 คนใน 1,000 คน):
	ไขกระดูกไม่สามารถสร้างเม็ดเลือดได้
	จำนวนเม็ดเลือดขาวลดลงอย่างรุนแรง
	การติดเชื้อที่ข้อต่อหรือเนื้อเยื่อรอบข้อต่อ
	แผลหายช้า
	การอักเสบของหลอดเลือดในอวัยวะภายใน
	โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว
	โรคมะเร็งผิวหนังชนิดเมลาโนมา (โรคมะเร็งผิวหนังชนิดหนึ่ง)
	โรคมะเร็งประสาทต่อมไร้ท่อของผิวหนัง (โรคมะเร็งผิวหนังชนิดหนึ่ง)
	รอยโรคไลเคนอยด์ (ผื่นผิวหนังสีม่วงออกแดงที่มีอาการคัน และ/หรือรอยขีดเหมือนเส้นด้ายสีขาว-เทาบนเยื่อเมือก)
	ผิวลอกเป็นเกล็ด
	ความผิดปกติของระบบภูมิคุ้มกันซึ่งอาจส่งผลต่อปอด ผิวหนังและต่อมน้ำเหลือง (โดยทั่วไปมักแสดงเป็นโรคซาร์คอยด์)
	อาการปวดและมีการเปลี่ยนสีที่นิ้วมือหรือนิ้วเท้า
	การรับรสผิดปกติ
	ความผิดปกติที่กระเพาะปัสสาวะ
	ความผิดปกติที่ไต
	อาการอักเสบของหลอดเลือดที่ผิวหนังซึ่งทำให้เป็นผื่น
	ผลข้างเคียงที่ไม่ทราบความถี่:
	โรคมะเร็งเม็ดเลือดที่พบน้อย ซึ่งพบในคนวัยหนุ่มสาวเป็นส่วนใหญ่ (โรคมะเร็งต่อมน้ำเหลืองชนิดทีเซลล์ที่ตับและม้าม)
	มะเร็งเนื้อเยื่อชนิดคาโปซิซาร์โคมา (Kaposi's sarcoma) เป็นมะเร็งที่พบน้อยมากชนิดหนึ่งซึ่งเกี่ยวข้องกับการติดเชื้อไวรัสเริม 8 ของมนุษย์ (human herpes virus 8) โดยที่มะเร็งคาโปซิซาร์โคมานั้นพบบ่อยที่สุดในรูปของรอยโรคสีม่วงบนผิวหนัง
	ภาวะโรคผิวหนังและกล้ามเนื้ออักเสบ(dermatomyositis)มีอาการแย่ลง (เห็นเป็นผื่นผิวหนังร่วมกับกล้ามเนื้ออ่อนแรง)
	การรายงานผลข้างเคียง
	หากท่านมีผลข้างเคียงใด ๆ โปรดปรึกษาแพทย์ เภสัชกรหรือพยาบาลของท่าน ซึ่งรวมถึงผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้นได้ที่ไม่ได้แสดงไว้ในเอกสารกำกับยานี้ นอกจากนี้ท่านยังสามารถรายงานผลข้างเคียงต่าง ๆ ไปยังระบบการรายงานระดับประเทศได้โดยตรง ท่านสามารถช่วยให้ข้อมูลเพิ่...
	5. วิธีการเก็บรักษายาซิมโพนี
	เก็บยานี้ให้พ้นสายตาและมือเด็ก
	ห้ามใช้ยานี้หลังจากวันหมดอายุ ซึ่งระบุไว้บนฉลากยาและกล่องบรรจุหลังตัวอักษร “EXP” วันหมดอายุหมายถึงวันสุดท้ายของเดือนนั้น ๆ
	เก็บในตู้เย็น (2 องศาเซลเซียส - 8 องศาเซลเซียส) ห้ามแช่แข็ง
	เก็บกระบอกฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีดไว้ในกล่องชั้นนอกเพื่อป้องกันแสง
	ยานี้ยังสามารถเก็บไว้นอกตู้เย็นได้ที่อุณหภูมิไม่เกิน 25 องศาเซลเซียส ครั้งหนึ่งเป็นระยะเวลานานสูงสุด 30 วันในครั้งเดียว แต่ไม่เกินวันหมดอายุเดิมที่พิมพ์ไว้บนกล่อง โปรดเขียนวันหมดอายุใหม่ลงบนกล่องโดยระบุวัน/เดือน/ปี (ไม่เกิน 30 วันหลังจากยานำถูกออกจากต...
	ห้ามใช้ยานี้ หากท่านสังเกตพบว่าของเหลวไม่ใสหรือมีสีเหลืองจาง ขุ่น หรือมีอนุภาคแปลกปลอม
	ห้ามทิ้งยาใด ๆ ลงในน้ำเสียหรือของเสียของครัวเรือน โปรดสอบถามแพทย์หรือเภสัชกรของท่านถึงวิธีการทิ้งยาที่ท่านไม่ได้ใช้อีกต่อไป วิธีการเหล่านี้จะช่วยปกป้องสิ่งแวดล้อม
	6. ส่วนประกอบในบรรจุภัณฑ์และข้อมูลอื่น ๆ
	ยาซิมโพนีมีส่วนประกอบอะไรบ้าง
	ตัวยาออกฤทธิ์คือยาโกลิมูแมบ กระบอกฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีด ปริมาตร 0.5 มิลลิลิตร หนึ่งกระบอกประกอบด้วยยาโกลิมูแมบขนาด 50 มิลลิกรัม
	ส่วนประกอบอื่น ๆ ได้แก่ ซอร์บิทอล (E420), ฮิสทิดีน, ฮิสทิดีน โมโนไฮโดรคลอไรด์ โมโนไฮเดรต, โพลีซอร์เบต 80 และน้ำสำหรับยาฉีด ดูหัวข้อที่ 2 สำหรับข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับซอร์บิทอล (E420)
	ยาซิมโพนีมีลักษณะอย่างไรและส่วนประกอบในบรรจุภัณฑ์มีอะไรบ้าง
	ยาซิมโพนีได้รับการบรรจุในรูปแบบสารละลายสำหรับฉีดในกระบอกฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีดแบบใช้ครั้งเดียว ยาซิมโพนีมีวางจำหน่ายในรูปแบบกล่อง โดยหนึ่งกล่องจะมีกระบอกฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีด 1 กระบอก และแบบหลายกล่องจะมีกระบอกฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีด 3 กระบอก (3 กล่...
	สารละลายมีลักษณะใสหรือเหลือบมัวเล็กน้อย (มีความแวววาวเหมือนมุก) ไม่มีสีหรือมีสีเหลืองจาง และอาจมีอนุภาคโปรตีนโปร่งแสงหรือสีขาวขนาดเล็กจำนวนเล็กน้อย ห้ามใช้ยาซิมโพนี หากสารละลายเปลี่ยนสี ขุ่นหรือท่านมองเห็นอนุภาคแปลกปลอมในสารละลาย
	สำหรับข้อมูลใด ๆ เกี่ยวกับยานี้ โปรดติดต่อผู้แทนในท้องถิ่นของเจ้าของทะเบียนตำรับยา:
	เอกสารกำกับยาฉบับนี้แก้ไขครั้งล่าสุดเมื่อวันที่
	8 มีนาคม 2567 (EUPIL version 22-Jun-2023)
	เลขทะเบียนตำรับยาและวันที่ได้รับอนุมัติทะเบียนตำรับยาครั้งแรก
	นำเข้าโดย
	บริษัทแจนเซ่น-ซีแลก จำกัด กรุงเทพฯ ประเทศไทย
	หากต้องการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่สงสัยเกิดจากการใช้ยากรุณาติดต่อบริษัทฯ ผ่านอีเมล aepqcjacth@its.jnj.com
	หากท่านต้องการข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ กรุณาติดต่อบริษัทฯ ผ่านอีเมล medinfosea@its.jnj.com
	โปรดอ่านเอกสารกำกับยาฉบับเต็มได้ที่เว็บไซต์ https://ndi.fda.moph.go.th
	สารละลายยาซิมโพนีขนาด 50 มิลลิกรัมสำหรับฉีดในกระบอกฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีด
	เอกสารกำกับยา: ข้อมูลสำหรับผู้ใช้
	SIMPONI® SOLUTION FOR INJECTION
	สารละลายยาซิมโพนีขนาด 100 มิลลิกรัมสำหรับฉีดในปากกาฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีด
	ยาโกลิมูแมบ
	โปรดอ่านเอกสารกำกับยาฉบับนี้อย่างละเอียดก่อนที่ท่านจะเริ่มใช้ยานี้ เนื่องจากเอกสารนี้มีข้อมูลสำคัญสำหรับท่าน
	โปรดเก็บเอกสารกำกับยาฉบับนี้ไว้ ท่านอาจจำเป็นต้องอ่านอีกครั้ง
	หากท่านมีคำถามเพิ่มเติม โปรดสอบถามแพทย์ เภสัชกรหรือพยาบาลของท่าน
	ยานี้สั่งจ่ายสำหรับท่านเท่านั้น ห้ามนำไปให้ผู้อื่นใช้ เนื่องจากยานี้อาจเป็นอันตรายต่อผู้อื่น แม้ว่าพวกเขาจะมีอาการป่วยเหมือนกับท่าน
	หากท่านมีผลข้างเคียงใด ๆ โปรดปรึกษาแพทย์ เภสัชกรหรือพยาบาลของท่าน ซึ่งรวมถึงผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้นได้ที่ไม่ได้แสดงไว้ในเอกสารกำกับยานี้ ดูหัวข้อที่ 4
	นอกจากนี้ แพทย์ของท่านจะให้บัตรแจ้งเตือนสำหรับผู้ป่วยที่มีข้อมูลด้านความปลอดภัยที่สำคัญ ซึ่งท่านจำเป็นต้องทราบก่อนและในระหว่างการรักษาด้วยยาซิมโพนี
	เอกสารกำกับยาฉบับนี้มีข้อมูลอะไรบ้าง
	1. ยาซิมโพนีคืออะไรและใช้เพื่ออะไร
	2. ท่านจำเป็นต้องทราบข้อมูลอะไรบ้างก่อนที่จะใช้ยาซิมโพนี
	3. วิธีการใช้ยาซิมโพนี
	4. ผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้น
	5. วิธีการเก็บรักษายาซิมโพนี
	6. ส่วนประกอบในบรรจุภัณฑ์และข้อมูลอื่น ๆ
	1. ยาซิมโพนีคืออะไรและใช้เพื่ออะไร
	ยาซิมโพนีมีตัวยาออกฤทธิ์ชื่อ โกลิมูแมบ
	ยาซิมโพนีเป็นยาในกลุ่มที่เรียกว่า ‘ยายับยั้งทีเอ็นเอฟ’ ซึ่งใช้ในผู้ใหญ่เพื่อรักษาโรคที่เกิดจากการอักเสบดังต่อไปนี้:
	โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์
	โรคข้ออักเสบสะเก็ดเงิน
	โรคข้อกระดูกสันหลังแกนกลางอักเสบ ซึ่งรวมถึงโรคข้อกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึด และโรคข้อกระดูกสันหลังแกนกลางอักเสบชนิดที่ภาพถ่ายรังสีไม่พบการอักเสบของข้อต่อกระดูกเชิงกราน
	โรคลำไส้ใหญ่อักเสบเรื้อรังเป็นแผลเปื่อย
	ยาซิมโพนีออกฤทธิ์โดยยับยั้งการทำงานของโปรตีนที่ชื่อ ‘ทูเมอร์เนโครซิสแฟกเตอร์อัลฟา’ (ทีเอ็นเอฟ-อัลฟา) (tumor necrosis factor alpha, TNF-α) โปรตีนนี้เกี่ยวข้องกับกระบวนการอักเสบของร่างกายและการยับยั้งโปรตีนนี้สามารถลดอาการอักเสบในร่างกายของท่าน
	โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์
	โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์เป็นโรคที่เกิดจากการอักเสบที่ข้อต่อ หากท่านเป็นโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ที่แสดงอาการ ท่านจะได้รับยาอื่น ๆ ก่อน หากท่านไม่มีการตอบสนองต่อยาเหล่านี้อย่างเพียงพอ ท่านอาจได้รับยาซิมโพนี ซึ่งท่านจะใช้ร่วมกับยาอื่นที่ชื่อว่ายาเมโธเทรกเซทเพื่อ:
	ลดอาการแสดงและอาการของโรคของท่าน
	ชะลอความเสียหายต่อกระดูกและข้อต่อของท่าน
	ทำให้การทำงานของร่างกายของท่านดีขึ้น
	โรคข้ออักเสบสะเก็ดเงิน
	โรคข้ออักเสบสะเก็ดเงินเป็นโรคที่เกิดจากการอักเสบที่ข้อต่อ ซึ่งโดยปกติแล้วมาพร้อมกับโรคสะเก็ดเงิน ซึ่งเป็นโรคที่เกิดจากการอักเสบที่ผิวหนัง หากท่านเป็นโรคข้ออักเสบสะเก็ดเงินที่แสดงอาการ ท่านจะได้รับยาอื่น ๆ ก่อน หากท่านไม่มีการตอบสนองต่อยาเหล่านี้อย่างเ...
	ลดอาการแสดงและอาการของโรคของท่าน
	ชะลอความเสียหายต่อกระดูกและข้อต่อของท่าน
	ทำให้การทำงานของร่างกายของท่านดีขึ้น
	โรคข้อกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึด และโรคข้อกระดูกสันหลังแกนกลางอักเสบชนิดที่ภาพถ่ายรังสีไม่พบการอักเสบของข้อต่อกระดูกเชิงกราน
	โรคข้อกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึด และโรคข้อกระดูกสันหลังแกนกลางอักเสบชนิดที่ภาพถ่ายรังสีไม่พบการอักเสบของข้อต่อกระดูกเชิงกรานเป็นโรคที่เกิดจากการอักเสบของกระดูกสันหลัง หากท่านเป็นโรคข้อกระดูกสันหลังอักเสบยึดติดหรือโรคข้อกระดูกสันหลังแกนกลางอักเสบชนิ...
	ลดอาการแสดงและอาการของโรคของท่าน
	ทำให้การทำงานของร่างกายของท่านดีขึ้น
	โรคลำไส้ใหญ่อักเสบเรื้อรังเป็นแผลเปื่อย
	โรคลำไส้ใหญ่อักเสบเรื้อรังเป็นแผลเปื่อยเป็นโรคที่เกิดจากการอักเสบของลำไส้ หากท่านเป็นโรคลำไส้ใหญ่อักเสบเรื้อรังเป็นแผลเปื่อย ท่านจะได้รับยาอื่น ๆ ก่อน หากท่านไม่มีการตอบสนองต่อยาเหล่านี้อย่างเพียงพอ ท่านจะได้รับยาซิมโพนีเพื่อรักษาโรคของท่าน
	2. ท่านจำเป็นต้องทราบข้อมูลอะไรบ้างก่อนที่จะใช้ยาซิมโพนี
	ห้ามใช้ยาซิมโพนี:
	หากท่านแพ้ (ภาวะไวเกิน) ต่อยาโกลิมูแมบหรือส่วนประกอบอื่น ๆ ของยานี้ (มีรายละเอียดอยู่ในหัวข้อที่ 6)
	หากท่านเป็นวัณโรค (Tuberculosis, TB) หรือการติดเชื้อที่รุนแรงอื่น ๆ
	หากท่านมีภาวะหัวใจล้มเหลวระดับปานกลางหรือรุนแรง
	หากท่านไม่แน่ใจว่าข้อห้ามใช้ใด ๆ ข้างต้นตรงกับท่านหรือไม่ โปรดปรึกษาแพทย์ เภสัชกรหรือพยาบาลของท่านก่อนใช้ยาซิมโพนี
	คำเตือนและข้อควรระวัง
	โปรดปรึกษาแพทย์ เภสัชกรหรือพยาบาลของท่านก่อนใช้ยาซิมโพนี
	การติดเชื้อ
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบทันที หากท่านมีหรือเคยมีอาการติดเชื้อในระหว่างหรือหลังจากการรักษาด้วยยาซิมโพนี อาการติดเชื้อ ได้แก่ ไข้ ไอ หายใจลำบาก อาการคล้ายไข้หวัดใหญ่ ท้องเสีย มีแผล ปัญหาเกี่ยวกับฟัน หรือรู้สึกแสบร้อนในขณะปัสสาวะ
	ท่านอาจติดเชื้อได้ง่ายขึ้นขณะที่ใช้ยาซิมโพนี
	การติดเชื้ออาจลุกลามอย่างรวดเร็วขึ้นและอาจมีอาการรุนแรงมากขึ้น นอกจากนี้ อาจเกิดการติดเชื้อบางอย่างที่เคยเป็นก่อนหน้าซ้ำอีก
	วัณโรค (TB)
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบทันที หากท่านมีอาการของวัณโรคในระหว่างหรือหลังจากการรักษา อาการของวัณโรค ได้แก่ ไอเรื้อรัง น้ำหนักลด เหนื่อย ไข้หรือเหงื่อออกตอนกลางคืน
	มีการรายงานว่าพบวัณโรคในผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยยาซิมโพนี ซึ่งมีโอกาสพบได้น้อยแม้ในผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยยารักษาวัณโรค แพทย์ของท่านจะทำการทดสอบท่านเพื่อดูว่าท่านเป็นวัณโรคหรือไม่ แพทย์ของท่านจะบันทึกการทดสอบเหล่านี้ในบัตรแจ้งเตือนสำหรับผู้ป่วย
	การแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบหากท่านเคยเป็นวัณโรคเป็นเรื่องสำคัญอย่างยิ่ง หรือหากท่านเคยใกล้ชิดกับผู้ที่เคยเป็น หรือกำลังเป็นวัณโรค
	หากแพทย์ของท่านรู้สึกว่าท่านมีความเสี่ยงในการเป็นวัณโรค ท่านอาจได้รับการรักษาด้วยยารักษาวัณโรคก่อนที่ท่านจะเริ่มการรักษาด้วยยาซิมโพนี
	ไวรัสตับอักเสบบี (Hepatitis B virus, HBV)
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบหากท่านเป็นพาหะหรือหากท่านเคยหรือกำลังติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีก่อนที่ท่านจะได้รับยาซิมโพนี
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบ หากท่านคิดว่าท่านมีความเสี่ยงในการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบี
	แพทย์ของท่านควรทำการตรวจไวรัสตับอักเสบบีกับท่าน
	การรักษาด้วยยายับยั้งทีเอ็นเอฟ เช่น ยาซิมโพนี อาจส่งผลในการกระตุ้นเชื้อไวรัสตับอักเสบบีในผู้ป่วยที่มีไวรัสนี้ ซึ่งอาจเป็นอันตรายถึงชีวิตในผู้ป่วยบางราย
	การติดเชื้อราทั่วร่างกาย
	หากท่านเคยอาศัยหรือเดินทางไปยังพื้นที่ที่พบการติดเชื้อจากเชื้อราที่จำเพาะซึ่งทำให้เป็นโรคที่ปอดหรือส่วนอื่น ๆ ของร่างกาย (ที่เรียกว่า ฮิสโตพลาสโมซิส ค็อกสิดิออยโดไมโคสิส หรือ บลาสโตไมโคสิส) ได้ทั่วไป โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบในทันที โปรดสอบถามแพทย์ข...
	โรคมะเร็งและโรคมะเร็งต่อมน้ำเหลือง
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบ หากท่านเคยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคมะเร็งต่อมน้ำเหลือง (โรคมะเร็งเม็ดเลือดชนิดหนึ่ง) หรือโรคมะเร็งอื่น ๆ ก่อนที่ท่านจะใช้ยาซิมโพนี
	หากท่านใช้ยาซิมโพนีหรือยายับยั้งทีเอ็นเอฟอื่น ๆ ท่านอาจมีความเสี่ยงในการเป็นโรคมะเร็งต่อมน้ำเหลือง หรือโรคมะเร็งอื่น ๆ เพิ่มขึ้น
	ผู้ป่วยที่เป็นโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ชนิดรุนแรงและโรคที่เกิดจากการอักเสบอื่น ๆ ซึ่งเป็นโรคมาเป็นระยะเวลานาน อาจมีความเสี่ยงในการเป็นโรคมะเร็งต่อมน้ำเหลืองสูงขึ้นกว่าปกติ
	พบผู้ป่วยเป็นโรคมะเร็งชนิดต่าง ๆ ซึ่งรวมถึงมะเร็งชนิดที่ผิดปกติในผู้ป่วยเด็กและวัยรุ่นที่ใช้ยายับยั้งทีเอ็นเอฟ ซึ่งบางครั้งทำให้เสียชีวิต
	สังเกตพบโรคมะเร็งต่อมน้ำเหลืองชนิดจำเพาะและรุนแรงที่เรียกว่า มะเร็งต่อมน้ำเหลืองชนิดทีเซลล์ที่ตับและม้ามในผู้ป่วยที่ใช้ยายับยั้งทีเอ็นเอฟอื่น ๆ ซึ่งมีโอกาสพบได้น้อย ทั้งนี้ ผู้ป่วยเหล่านี้ส่วนใหญ่เป็นวัยรุ่นและผู้ใหญ่วัยหนุ่มเพศชาย มะเร็งชนิดนี้โดยปกต...
	ผู้ป่วยที่เป็นโรคหืดเรื้อรังชนิดรุนแรง โรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง (chronic obstructive pulmonary disease, COPD) หรือเป็นผู้สูบบุหรี่จัดอาจมีความเสี่ยงในการเป็นโรคมะเร็งเพิ่มขึ้นจากการรักษาด้วยยาซิมโพนี หากท่านเป็นโรคหืดเรื้อรังชนิดรุนแรง โรคปอดอุดกั้นเรื้อ...
	ผู้ป่วยบางรายที่ได้รับการรักษาด้วยยาโกลิมูแมบเป็นโรคมะเร็งผิวหนังบางชนิด หากมีการเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ผิวหนังหรือการเจริญเติบโตบนผิวหนังในระหว่างหรือหลังการรักษา โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบ
	ภาวะหัวใจล้มเหลว
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบทันที หากท่านมีอาการใหม่หรือมีอาการแย่ลงของภาวะหัวใจล้มเหลว อาการของภาวะหัวใจล้มเหลว ได้แก่ หายใจลำบากหรืออาการบวมที่เท้าของท่าน
	มีการรายงานการเกิดใหม่หรือมีอาการแย่ลงของภาวะหัวใจล้มเหลวชนิดเลือดคั่งเมื่อใช้ยายับยั้งทีเอ็นเอฟ ซึ่งรวมถึงยาซิมโพนี ผู้ป่วยเหล่านี้บางรายเสียชีวิต
	หากท่านมีภาวะหัวใจล้มเหลวที่มีความรุนแรงน้อยและท่านกำลังได้รับการรักษาด้วยยาซิมโพนี แพทย์ของท่านต้องเฝ้าติดตามอาการของท่านอย่างใกล้ชิด
	โรคทางระบบประสาท
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบทันที หากท่านเคยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นหรือมีอาการของโรคปลอกประสาทอักเสบ เช่น โรคปลอกประสาทเสื่อมแข็ง อาการต่าง ๆ ได้แก่ การเปลี่ยนแปลงด้านการมองเห็น มีอาการแขนขาอ่อนแรง อาการชาหรือเป็นเหน็บที่ส่วนใด ๆ ของร่างกาย แพทย์ของท่...
	การผ่าตัดหรือการผ่าตัดฟัน
	โปรดปรึกษาแพทย์ของท่านหากท่านกำลังเข้ารับการผ่าตัดหรือการผ่าตัดฟัน
	โปรดแจ้งให้ศัลยแพทย์หรือทันตแพทย์ของท่านที่ทำการผ่าตัดทราบว่าท่านกำลังได้รับการรักษาด้วยยาซิมโพนี โดยแสดงบัตรแจ้งเตือนสำหรับผู้ป่วยให้แพทย์ดู
	โรคภูมิต้านตนเอง
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบหากท่านมีอาการของโรคที่เรียกว่าโรคลูปัส อาการต่าง ๆ ได้แก่ ผื่นเรื้อรัง ไข้ อาการปวดข้อและอาการเหนื่อย
	ผู้ที่ได้รับการรักษาด้วยยายับยั้งทีเอ็นเอฟอาจเกิดโรคลูปัสขึ้นซึ่งมีโอกาสพบได้น้อย
	โรคเลือด
	ในผู้ป่วยบางราย ร่างกายอาจไม่สามารถสร้างเม็ดเลือดได้เพียงพอที่จะช่วยให้ร่างกายของท่านต่อสู้กับการติดเชื้อหรือช่วยให้เลือดของท่านหยุดไหล หากท่านมีอาการเป็นไข้ที่ไม่หาย ฟกช้ำหรือเลือดออกง่ายมาก หรือดูซีดมาก ท่านควรติดต่อแพทย์ของท่านในทันที แพทย์ของท่านอ...
	หากท่านไม่แน่ใจว่าข้อห้ามใช้ใด ๆ ข้างต้นตรงกับท่านหรือไม่ โปรดปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกรของท่านก่อนใช้ยาซิมโพนี
	การได้รับวัคซีน
	โปรดปรึกษาแพทย์ของท่านหากท่านเคยหรือครบกำหนดในการได้รับวัคซีน
	ท่านไม่ควรได้รับวัคซีน (ชนิดเชื้อเป็น) บางอย่าง ขณะที่ใช้ยาซิมโพนี
	วัคซีนบางอย่างอาจก่อให้เกิดการติดเชื้อ หากท่านได้รับยาซิมโพนีในระหว่างที่กำลังตั้งครรภ์ บุตรของท่านอาจมีความเสี่ยงต่อการติดเชื้อดังกล่าวสูงขึ้นจนถึงประมาณหกเดือนหลังจากที่ท่านได้รับยาครั้งสุดท้ายในระหว่างตั้งครรภ์ การแจ้งให้แพทย์ของบุตรของท่านและบุคลา...
	จุลชีพก่อโรคสำหรับการรักษา
	โปรดปรึกษาแพทย์ของท่านหากท่านมีกำหนดที่จะรับหรือได้รับการรักษาด้วยจุลชีพก่อโรคสำหรับการรักษา (เช่น การฉีดบีซีจีสำหรับการรักษาโรคมะเร็ง) เมื่อเร็ว ๆ นี้
	อาการแพ้
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบทันที หากท่านมีอาการแพ้หลังจากการรักษาด้วยยาซิมโพนี อาการแพ้อาจก่อให้เกิดอาการบวมที่หน้า ริมฝีปาก ปากหรือลำคอ ซึ่งอาจนำไปสู่ภาวะหายใจลำบากหรือกลืนลำบาก ผื่นผิวหนัง ลมพิษ อาการบวมที่มือ เท้าหรือข้อเท้า
	อาการบางอย่างเหล่านี้อาจร้ายแรงหรือในกรณีที่พบได้น้อย อาจเป็นอันตรายถึงชีวิต
	อาการบางอย่างเหล่านี้เกิดขึ้นหลังจากที่ให้ยาซิมโพนีครั้งแรก
	เด็กและวัยรุ่น
	ไม่แนะนำให้ใช้ยาซิมโพนีขนาด 100 มิลลิกรัม สำหรับเด็กและวัยรุ่น (ที่มีอายุน้อยกว่า 18 ปี)
	ยาอื่น ๆ และยาซิมโพนี
	โปรดแจ้งให้แพทย์หรือเภสัชกรของท่านทราบ หากท่านกำลังใช้ เคยใช้เมื่อเร็ว ๆ นี้ หรืออาจจะใช้ยาอื่น ๆ ซึ่งรวมถึงยาอื่น ๆ ที่รักษาโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ โรคข้ออักเสบสะเก็ดเงิน โรคข้อกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึด โรคข้อกระดูกสันหลังแกนกลางอักเสบชนิดที่ภาพถ่า...
	ท่านไม่ควรใช้ยาซิมโพนีร่วมกับยาที่มีตัวยาออกฤทธิ์เป็นยาอะนาคินราหรือยาอะบาทาเซปต์ ยาเหล่านี้จะใช้เพื่อรักษาโรครูมาติก
	โปรดแจ้งให้แพทย์หรือเภสัชกรของท่านทราบ หากท่านกำลังใช้ยาอื่น ๆ ที่ส่งผลต่อระบบภูมิคุ้มกัน
	ท่านไม่ควรได้รับวัคซีน (ชนิดเชื้อเป็น) บางอย่าง ขณะที่ใช้ยาซิมโพนี
	หากท่านไม่แน่ใจว่าข้อห้ามใช้ใด ๆ ข้างต้นตรงกับท่านหรือไม่ โปรดปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกรของท่านก่อนใช้ยาซิมโพนี
	การตั้งครรภ์และการให้นมบุตร
	โปรดปรึกษาแพทย์ของท่านก่อนใช้ยาซิมโพนี หาก:
	ท่านกำลังตั้งครรภ์หรือวางแผนที่จะตั้งครรภ์ขณะที่กำลังใช้ยาซิมโพนี มีข้อมูลจำกัดเกี่ยวกับผลของยานี้ในสตรีมีครรภ์ หากท่านกำลังได้รับการรักษาด้วยยาซิมโพนี ท่านจะต้องหลีกเลี่ยงการตั้งครรภ์โดยใช้วิธีการคุมกำเนิดที่เพียงพอในระหว่างที่ได้รับการรักษาและหลังจา...
	ก่อนที่ท่านจะเริ่มให้นมบุตร การได้รับยาซิมโพนีครั้งสุดท้ายจะต้องผ่านไปอย่างน้อย 6 เดือน ท่านต้องหยุดให้นมบุตรหากท่านกำลังจะได้รับยาซิมโพนี
	หากท่านได้รับยาซิมโพนีในระหว่างที่ท่านตั้งครรภ์ บุตรของท่านอาจมีความเสี่ยงในการติดเชื้อสูงขึ้น เป็นสิ่งสำคัญที่ท่านจะต้องแจ้งให้แพทย์ของบุตรของท่านและบุคลากรทางการแพทย์อื่น ๆ ทราบเกี่ยวกับการใช้ยาซิมโพนีของท่าน ก่อนที่บุตรของท่านจะได้รับวัคซีนใด ๆ (ดู...
	หากท่านกำลังตั้งครรภ์หรือให้นมบุตร คิดว่าท่านอาจตั้งครรภ์หรือกำลังวางแผนจะมีบุตร โปรดขอคำแนะนำจากแพทย์หรือเภสัชกรก่อนใช้ยานี้
	การขับขี่และการใช้เครื่องจักร
	ยาซิมโพนีมีผลเล็กน้อยต่อความสามารถในการขับขี่และการใช้เครื่องมือหรือเครื่องจักร อย่างไรก็ตาม หลังจากที่ใช้ยาซิมโพนี อาจเกิดอาการเวียนศีรษะ หากอาการนี้เกิดขึ้น ห้ามขับขี่ยานพาหนะหรือใช้เครื่องมือหรือเครื่องจักรใด ๆ
	ยาซิมโพนีมียางลาเท็กซ์และซอร์บิทอล
	การแพ้ยางลาเท็กซ์
	ปลอกเข็มของปากกาฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีดมียางลาเท็กซ์ เนื่องจากยางลาเท็กซ์อาจก่อให้เกิดอาการแพ้อย่างรุนแรง โปรดปรึกษาแพทย์ของท่านก่อนใช้ยาซิมโพนีหากท่านหรือผู้ดูแลของท่านแพ้ยางลาเท็กซ์
	ความไม่ทนต่อซอร์บิทอล
	ยานี้มีซอร์บิทอล (E420) ปริมาณ 41 มิลลิกรัมในปากกาฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีดแต่ละด้าม
	3. วิธีการใช้ยาซิมโพนี
	ใช้ยานี้ตามที่แพทย์หรือเภสัชกรของท่านสั่งอย่างเคร่งครัดเสมอ หากท่านไม่แน่ใจ ท่านควรตรวจสอบกับแพทย์หรือเภสัชกร
	ปริมาณในการให้ยาซิมโพนี
	โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ โรคข้ออักเสบสะเก็ดเงิน และโรคข้อกระดูกสันหลังแกนกลางอักเสบ ซึ่งรวมถึงโรคข้อกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึด และโรคข้อกระดูกสันหลังแกนกลางอักเสบชนิดที่ภาพถ่ายรังสีไม่พบการอักเสบของข้อต่อกระดูกเชิงกราน:
	ขนาดยาที่แนะนำคือ 50 มิลลิกรัม (จะต้องใช้ปากกาฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีดหรือกระบอกฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีดขนาด 50 มิลลิกรัมในการให้ขนาดยานี้) โดยให้เดือนละครั้งในวันเดียวกันทุกเดือน
	โปรดปรึกษาแพทย์ของท่านก่อนได้รับยาครั้งที่สี่ แพทย์ของท่านจะพิจารณาว่าท่านควรได้รับการรักษาด้วยยาซิมโพนีต่อหรือไม่
	หากท่านมีน้ำหนักมากกว่า 100 กิโลกรัม อาจมีการเพิ่มขนาดยาเป็น 100 มิลลิกรัม (ปริมาณในปากกาฉีดยาที่บรรจุยาพร้อมฉีดจำนวนหนึ่งด้าม) โดยให้เดือนละครั้งในวันเดียวกันทุกเดือน
	โรคลำไส้ใหญ่อักเสบเรื้อรังเป็นแผลเปื่อย
	ตารางด้านล่างจะแสดงวิธีที่ท่านจะใช้ยานี้เป็นประจำ
	วิธีการให้ยาซิมโพนี
	สามารถให้ยาซิมโพนีโดยการฉีดยาเข้าใต้ผิวหนัง (การฉีดเข้าใต้ผิวหนัง)
	ในครั้งแรก แพทย์หรือพยาบาลของท่านอาจเป็นผู้ฉีดยาซิมโพนี อย่างไรก็ตาม ท่านและแพทย์ของท่านอาจตัดสินใจว่าท่านอาจฉีดยาซิมโพนีให้ตนเองได้ ในกรณีนี้ ท่านจะได้รับการฝึกฉีดยาซิมโพนีด้วยตนเอง
	โปรดปรึกษาแพทย์ของท่านหากท่านมีคำถามใด ๆ เกี่ยวกับการฉีดยาด้วยตนเอง ท่านสามารถดูรายละเอียด “คำแนะนำในการใช้ยา” ได้ที่ส่วนท้ายของเอกสารกำกับยานี้
	หากท่านใช้ยาซิมโพนีมากกว่าที่ท่านควรใช้
	หากท่านเคยใช้หรือได้รับยาซิมโพนีมากเกินไป (ไม่ว่าจะได้รับการฉีดยามากเกินไปในหนึ่งครั้ง หรือได้รับยาบ่อยครั้งเกินไป) โปรดปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกรของท่านทันที ให้นำกล่องชั้นนอกและเอกสารกำกับยานี้ติดตัวไปกับท่านเสมอแม้ว่าจะเป็นกล่องเปล่า
	หากท่านลืมใช้ยาซิมโพนี
	หากท่านลืมใช้ยาซิมโพนีในวันที่กำหนดไว้ ให้ฉีดยาที่ลืมฉีดโดยเร็วที่สุดเมื่อนึกได้
	ห้ามใช้ยาในขนาดสองเท่าเพื่อชดเชยยาที่ลืมฉีด
	จะฉีดยาในครั้งต่อไปเมื่อใด:
	หากท่านลืมฉีดยาน้อยกว่า 2 สัปดาห์ ให้ฉีดยาที่ลืมฉีดทันทีที่ท่านนึกได้ และทำตามกำหนดการเดิม
	หากท่านลืมฉีดยามากกว่า 2 สัปดาห์ ให้ฉีดยาที่ลืมฉีดทันทีที่ท่านนึกได้ และปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกรของท่านเพื่อสอบถามว่าท่านต้องใช้ยาในครั้งต่อไปเมื่อใด
	หากท่านไม่แน่ใจว่าต้องทำอย่างไร โปรดปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกรของท่าน
	หากท่านหยุดใช้ยาซิมโพนี
	หากท่านกำลังพิจารณาที่จะหยุดใช้ยาซิมโพนี โปรดปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกรของท่านก่อนเป็นอันดับแรก
	หากท่านมีคำถามเพิ่มเติมเกี่ยวกับการใช้ยานี้ โปรดสอบถามแพทย์ เภสัชกรหรือพยาบาลของท่าน
	4. ผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้น
	ยานี้สามารถทำให้เกิดผลข้างเคียงได้เช่นเดียวกับยาอื่น ๆ ทุกชนิด แม้ว่าจะไม่ได้เกิดขึ้นกับทุกคนก็ตาม ผู้ป่วยบางรายอาจมีผลข้างเคียงร้ายแรงและอาจจำเป็นต้องเข้ารับการรักษา ความเสี่ยงของผลข้างเคียงบางอย่างเพิ่มขึ้นเมื่อใช้ยาขนาด 100 มิลลิกรัมเทียบกับขนาด 50...
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบทันที หากท่านสังเกตพบผลข้างเคียงร้ายแรงของยาซิมโพนีต่อไปนี้ ซึ่งได้แก่:
	อาการแพ้ซึ่งอาจร้ายแรง หรือในกรณีที่พบได้น้อย อาจเป็นอันตรายถึงชีวิต (พบน้อย) อาการแพ้อาจก่อให้เกิดอาการบวมที่หน้า ริมฝีปาก ปากหรือลำคอ ซึ่งอาจนำไปสู่ภาวะหายใจลำบากหรือกลืนลำบาก ผื่นผิวหนัง ลมพิษ อาการบวมที่มือ เท้า หรือข้อเท้า อาการบางอย่างเหล่านี้อา...
	การติดเชื้อร้ายแรง (ซึ่งรวมถึงวัณโรค การติดเชื้อแบคทีเรียซึ่งรวมถึงการติดเชื้อในกระแสเลือดร้ายแรงและโรคปอดอักเสบ การติดเชื้อรารุนแรง และการติดเชื้อฉวยโอกาสอื่น ๆ) (พบบ่อย) อาการติดเชื้อ ได้แก่ ไข้ อาการเหนื่อย ไอ (เรื้อรัง) หายใจลำบาก อาการคล้ายไข้หวั...
	การกระตุ้นเชื้อไวรัสตับอักเสบบี หากท่านเป็นพาหะหรือเคยติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีมาก่อน (พบน้อย) อาการต่าง ๆ ได้แก่ ผิวและตาเหลือง ปัสสาวะสีน้ำตาลเข้ม ปวดช่องท้องด้านขวา ไข้ รู้สึกคลื่นไส้ มีอาการป่วย และรู้สึกเหนื่อยมาก
	โรคทางระบบประสาท เช่น โรคปลอกประสาทเสื่อมแข็ง (พบน้อย) อาการของโรคทางระบบประสาท ได้แก่ การเปลี่ยนแปลงด้านการมองเห็น แขนขาของท่านอ่อนแรง อาการชาหรือเป็นเหน็บที่ส่วนใด ๆ ของร่างกาย
	โรคมะเร็งที่ต่อมน้ำเหลือง (มะเร็งต่อมน้ำเหลือง) (พบน้อย) อาการของโรคมะเร็งต่อมน้ำเหลือง ได้แก่ อาการบวมที่ต่อมน้ำเหลือง น้ำหนักลด หรือไข้
	ภาวะหัวใจล้มเหลว (พบน้อย) อาการของภาวะหัวใจล้มเหลว ได้แก่ หายใจลำบากหรืออาการบวมที่เท้า
	อาการแสดงของความผิดปกติของระบบภูมิคุ้มกัน ที่เรียกว่า:
	โรคลูปัส (พบน้อย) อาการต่าง ๆ ได้แก่ อาการปวดข้อ หรือมีผื่นที่แก้มหรือแขนซึ่งไวต่อแสงแดด
	โรคซาร์คอยด์ (พบน้อย) อาการต่าง ๆ ได้แก่ ไอเรื้อรัง หายใจลำบาก เจ็บหน้าอก ไข้ อาการบวมที่ต่อมน้ำเหลือง น้ำหนักลด ผื่นผิวหนัง และตาพร่า
	การบวมที่หลอดเลือดฝอย (หลอดเลือดอักเสบ) (พบน้อย) อาการต่าง ๆ ได้แก่ ไข้ ปวดศีรษะ น้ำหนักลด เหงื่อออกตอนกลางคืน ผื่น และปัญหาเกี่ยวกับเส้นประสาท เช่น อาการชาและเป็นเหน็บ
	โรคมะเร็งผิวหนัง (พบไม่บ่อย) อาการของโรคมะเร็งผิวหนัง ได้แก่ การเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ผิวหนังหรือการเจริญเติบโตบนผิวหนัง
	โรคเลือด (พบบ่อย) อาการของโรคเลือด ได้แก่ ไข้ที่เป็นไม่หาย ฟกช้ำ หรือเลือดออกง่ายมาก หรือดูซีดมาก
	โรคมะเร็งเม็ดเลือด (โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว) (พบน้อย) อาการของโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว ได้แก่ ไข้ รู้สึกเหนื่อย ติดเชื้อบ่อย ฟกช้ำง่าย และเหงื่อออกตอนกลางคืน
	โปรดแจ้งให้แพทย์ของท่านทราบทันทีหากท่านสังเกตพบอาการใด ๆ ข้างต้น
	ผลข้างเคียงเพิ่มเติมที่พบเนื่องจากการใช้ยาซิมโพนีดังต่อไปนี้:
	ผลข้างเคียงที่พบบ่อยมาก (อาจส่งผลมากกว่า 1 คนใน 10 คน):
	การติดเชื้อในระบบทางเดินหายใจส่วนบน อาการเจ็บคอ หรือเสียงแหบ น้ำมูกไหล
	ผลข้างเคียงที่พบบ่อย (อาจส่งผลจนถึง 1 คนใน 10 คน):
	พบว่าผลการทดสอบการทำงานของตับผิดปกติ (เอนไซม์ในตับเพิ่มขึ้น) ในระหว่างการตรวจเลือดโดยแพทย์ของท่าน
	รู้สึกเวียนศีรษะ
	ปวดศีรษะ
	รู้สึกชาหรือรู้สึกเป็นเหน็บ
	การติดเชื้อราที่ผิวชั้นตื้น
	เป็นฝี
	การติดเชื้อแบคทีเรีย (เช่น เซลล์เนื้อเยื่ออักเสบ)
	จำนวนเม็ดเลือดแดงต่ำ
	จำนวนเม็ดเลือดขาวต่ำ
	การทดสอบลูปัสในเลือดให้ผลเป็นบวก
	อาการแพ้
	อาหารไม่ย่อย
	อาการปวดท้อง
	รู้สึกคลื่นไส้ (อาการคลื่นไส้)
	โรคไข้หวัดใหญ่
	หลอดลมอักเสบ
	การติดเชื้อในโพรงไซนัส
	โรคเริมที่ริมฝีปาก
	ความดันโลหิตสูง
	ไข้
	โรคหืด หายใจลำบาก หายใจมีเสียงหวีด
	ความผิดปกติของกระเพาะอาหารและลำไส้ ซึ่งรวมถึงการอักเสบที่เยื่อบุกระเพาะอาหารและลำไส้ใหญ่ที่อาจทำให้มีไข้
	อาการปวดและแผลเปื่อยในปาก
	ปฏิกิริยา ณ ตำแหน่งที่ฉีดยา (ซึ่งรวมถึงอาการผิวหนังแดง แข็ง ปวด ฟกช้ำ คัน เป็นเหน็บ และระคายเคือง)
	ผมร่วง
	ผื่นและอาการคันที่ผิวหนัง
	การนอนหลับยาก
	ภาวะซึมเศร้า
	รู้สึกอ่อนแรง
	กระดูกหัก
	ความอึดอัดบริเวณอก
	ผลข้างเคียงที่พบไม่บ่อย (อาจส่งผลจนถึง 1 คนใน 100 คน):
	การติดเชื้อที่ไต
	โรคมะเร็ง ซึ่งรวมถึงโรคมะเร็งผิวหนัง และการเจริญเติบโตหรือก้อนที่ไม่เป็นมะเร็ง ซึ่งรวมถึงไฝที่ผิวหนัง
	ตุ่มพองที่ผิวหนัง
	การติดเชื้ออย่างรุนแรงทั่วร่างกาย (การติดเชื้อในกระแสเลือด) ซึ่งบางครั้งรวมถึงความดันโลหิตต่ำ (ช็อกเนื่องจากการติดเชื้อในกระแสเลือด)
	โรคสะเก็ดเงิน (ซึ่งรวมถึงที่ฝ่ามือของท่าน และ/หรือที่ฝ่าเท้าของท่าน และ/หรือในรูปของตุ่มพองที่ผิวหนัง)
	จำนวนเกล็ดเลือดต่ำ
	จำนวนเกล็ดเลือด เม็ดเลือดแดง และเม็ดเลือดขาวต่ำร่วมกัน
	ความผิดปกติของต่อมไทรอยด์
	ระดับน้ำตาลในเลือดเพิ่มขึ้น
	ระดับคอเลสเตอรอลในเลือดเพิ่มขึ้น
	ความผิดปกติในการทรงตัว
	การรบกวนการมองเห็น
	ตาอักเสบ (เยื่อตาอักเสบ)
	ภูมิแพ้ทางตา
	รู้สึกหัวใจเต้นผิดปกติ
	หลอดเลือดหัวใจตีบ
	ลิ่มเลือด
	อาการหน้าแดง
	ท้องผูก
	ภาวะปอดอักเสบเรื้อรัง
	โรคกรดไหลย้อน
	นิ่วในถุงน้ำดี
	ความผิดปกติที่ตับ
	ความผิดปกติที่เต้านม
	ประจำเดือนผิดปกติ
	อาการข้างเคียงที่พบน้อย (อาจส่งผลจนถึง 1 คนใน 1,000 คน):
	ไขกระดูกไม่สามารถสร้างเม็ดเลือดได้
	จำนวนเม็ดเลือดขาวลดลงอย่างรุนแรง
	การติดเชื้อที่ข้อต่อหรือเนื้อเยื่อรอบข้อต่อ
	แผลหายช้า
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