—
janssen )' s o

09. kolovoza 2023.

Pismo zdravstvenim radnicima o vaznim izmjenama uputa za ubrizgavanje brizgalicom
SmartJect napunjenom lijekom Simponi (golimumab)

Postovani,

u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom agencijom za
lijekove (EMA), nositelj odobrenja Janssen Biologics B.V. zeli Vas informirati o sljede¢em:

SaZetak

e Prijavljene su nehoti¢ne ozljede uboda iglom, savijanje i zahvacdivanje koze
zakrivljenom iglom te neuspjesna aktivacija brizgalice SmartJect napunjene
lijekom Simponi.

e Stoga su Upute za uporabu izmijenjene kako slijedi:

o Ne vracajte poklopac na napunjenu brizgalicu ako ste ga skinuli kako ne
biste savili iglu.

o Lijek se smije ubrizgati samo u bedro ili donji dio trbuha ispod pupka.

o Za primjenu brizgalice potrebno je koristiti obje ruke (jednom rukom
treba drZati napunjenu brizgalicu, a drugom pritisnuti plavi gumb za
pocetak ubrizgavanja).

o Pri namjeStanju napunjene brizgalice na koZu i ubrizgavanju koZa se ne
smije stisnuti u nabor.

e PRIJE nego Sto se pritisne plavi gumb, brizgalica se mora pritisnuti o koZu sve
dok zeleni sigurnosni omotac igle do kraja ne sklizne u prozirni zatvara¢. Samo
Siri dio zelenog sigurnosnog omotaca igle treba ostati izvan prozirnog
zatvaraca.

e Sve bolesnike/njegovatelje, uklju¢ujuéi one prethodno obucene za uporabu
napunjene brizgalice SmartJect, treba informirati o pravilnoj uporabi
brizgalice u skladu s izmijenjenim Uputama za uporabu.

Dodatne informacije

Lijek Simponi je dostupan u obliku otopine za supkutanu primjenu jedanput na mjesec. U Europskoj
uniji (EU) je dostupno viSe pomagala za primjenu lijeka Simponi (napunjena brizgalica SmartJect i
napunjena $trcaljka). Ovo pismo odnosi se samo na napunjenu brizgalicu SmartJect.

Prema odobrenim informacijama o lijeku, nakon odgovarajuce poduke o tehnici supkutanog injiciranja
bolesnici si mogu sami ubrizgavati lijek ako njihov lije¢nik utvrdi da je to prikladno, uz ponavljanje
poduke prema potrebi. Bolesnike treba uputiti da ubrizgavaju propisanu koli¢inu lijeka Simponi u
skladu s detaljnim uputama za uporabu navedenima u uputi o lijeku.
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Istragom prituzbi na kakvocu lijeka i prijava Stetnih dogadaja povezanih s napunjenom brizgalicom
SmartJect utvrdeni su sljedeéi problemi:
e nchoti¢ne ozljede uboda iglom koje su zadobili zdravstveni radnici ili njegovatelji pri
stiskanju koze u nabor tijekom ubrizgavanja
e savijanje i zahvacivanje koze zakrivljenom iglom zbog ¢ega moze biti potrebna
medicinska/kirurska intervencija radi uklanjanja igle iz mjesta ubrizgavanja, najcesc¢e kod
ubrizgavanja lijeka u ruku
e korisnik ne moze pritisnuti gumb napunjene brizgalice do kraja i zapoceti ubrizgavanje jer
je prerano pritisnuo gumb.

U skladu s navedenim, izmijenjene su Upute za uporabu napunjene brizgalice SmartJect, koje su dio
upute o lijeku prilozene u pakiranju lijeka. Svrha je ovog pisma informirati zdravstvene radnike o
izmijenjenim Uputama za uporabu.

Najvaznije izmjene u Uputama za uporabu:

e Ne vracajte poklopac na napunjenu brizgalicu ako ste ga skinuli kako ne biste savili iglu.

e Zaubrizgavanje lijeka treba odabrati prednju stranu bedra ili donji dio trbuha. Napunjenu
brizgalicu SmartJect ne smije se ubrizgati u ruku.

e Napunjenu brizgalicu treba udobno drzati jednom rukom iznad plavog gumba kako bi se
izbjeglo prerano dodirivanje ili pritiskanje plavog gumba.

e Otvoreni kraj napunjene brizgalice treba pritisnuti ravno na kozu pod kutom od 90
stupnjeva kako bi zeleni sigurnosni omotac igle skliznuo u prozirni zatvarac. Plavi gumb se
ne smije pritisnuti sve dok zeleni sigurnosni omotac igle do kraja ne sklizne u prozirni
zatvarac. lzvan prozirnog zatvaraca ostaje samo Siri dio zelenog sigurnosnog omotaca igle.

e Pri namjestanju napunjene brizgalice na kozu ili primjeni brizgalice koZa se ne smije
stisnuti u nabor.

e Za pocetak ubrizgavanja potrebno je pritisnuti plavi gumb slobodnom rukom (ne rukom
kojom se drzi brizgalica).

e Kako bi se osigurala pravilna aktivacija pomagala za ubrizgavanje, koraci opisani u
Uputama za uporabu moraju se izvesti tocno onim redoslijedom kojim su navedeni.

Mjere koje treba poduzeti:

e Sve bolesnike/njegovatelje treba informirati o pravilnoj uporabi napunjene brizgalice u
skladu s izmijenjenim Uputama za uporabu. Navedeno ukljucuje i osobe koje su bile
obucene prema prethodnoj verziji Uputa za uporabu.

e Ovo pismo treba proslijediti osoblju koje sudjeluje u edukaciji bolesnika i/ili njihovih
njegovatelja o napunjenoj brizgalici SmartJect.

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave putem
informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a
(https://open.halmed.hr).

Podsje¢amo da je potrebno je navesti zasticeno ime lijeka i seriju primijenjenog lijeka u prijavi sumnje

na nuspojavu.

Prijave poslane ovim putem jednako se boduju od strane Hrvatske lije¢nicke komore i Hrvatske
ljekarnicke komore kao i prijave putem obrasca poslanog elektronickom postom, postom ili
telefaksom.
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Kontakt podaci nositelja odobrenja

U slucaju pitanja vezanih uz lijek Simponi (golimumab), molimo Vas da se obratite predstavniku

nositelja odobrenja putem sljedeceg kontakta:

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Ivana Lucic¢a 2a, 10 000 Zagreb
E-adresa: croatia info@merck.com
Tel.: 01/ 6611 333

Fax: 01/ 6611 350

Privitci
e Upute za uporabu

S postovanjem, k.

P

Alden Dalagija, dr.med.

Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju Janssen Biologics B.V.
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