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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

Simponi (golimumab) 50 mg és 100 mg: Fontos valtozasok a SmartJect eléretoltott injekcios toll
beadasanak utmutatéjaban

Tisztelt Doktorné! Tisztelt Doktor Ur!

A Simponi forgalombahozatali engedélyének jogosultja, a Janssen Biologics B.V. és helyi képviselete, az
MSD Pharma Hungary Kft. az Europai Gyogyszerugynokseggel ¢és az Orszagos Gyogyszereszetl és
Elelmezés-egészségiigyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben az aldbbiakrol tajékoztatja Ont:

Osszefoglalas

o A Simponi SmartJect eloretoltott injekcios tollal kapcsolatban véletlen tiiszurasos sériiléseket, a
tii elgorbiilését vagy eldeformalédasat, valamint az eszkoz miikodési hibajat jelentették.

¢ A hasznalati itmutaté ezért a kovetkezoképpen médosult:

o Ha mar eltavolitotta a kupakot, ne tegye azt vissza az eléretoltott injekcids tollra, mert a
tii elgorbiilhet.

o Csak a combba vagy a hasba adja be az injekciot.

o Kaét kézzel adja be az injekciot (egyik kezével tartsa az eléretoltott injekcios tollat, a
masik kezével nyomja meg a kék gombot az injekcié beadasahoz).

o Ne csipje 0ssze a bort az el6retoltott injekcios toll bérhoz illesztésekor és az injekcid
beadasakor.

o A késziiléket addig kell a bérhoz nyomni, amig a zold biztonsagi hiively teljesen be nem csuszik
az atlatszé védéhiivelybe, MIELOTT a kék gombot megnyomja. A z6ld biztonsagi hiivelynek
csak a szélesebb része lathaté az atlatszé védohiivelyen Kkiviil.

e A moédositott hasznalati itmutatonak megfeleloen az eszkoz helyes hasznalatarol minden
beteget és gondozot tajékoztatni kell — beleértve azokat is, akiknek korabban mar megmutattak
a SmartJect eloretoltott injekcios toll hasznalatat.

A gyogyszerbiztonsdgi aggdly hdttere

A SIMPONI oldatos injekci6 formajaban érhet6 el, amelyet havonta, szubkutan kell beadni. Az EU-ban
tobb adagoldeszkoz is rendelkezésre all (SmartJect el6retoltott toll és Simponi eléretoltott fecskendd). Ez
a gyogyszerbiztonsagi tajékoztatas csak a SmartJect eldretdltott injekceids tollra vonatkozik.

A jovahagyott kisérdiratoknak megfelelden a betegek - miutan elsajatitottak a szubkutan beadas
technikajat - maguknak is beadhatjak az injekciot, amennyiben kezel6orvosuk ezt jovahagyta. Az oktatast
sziikség esetén meg kell ismételni. A betegeket meg kell kérni, hogy a Simponi el6irt mennyiségét a
betegtajékoztatoban talalhato részletes hasznalati Gtmutatonak megfelelden adjak be.



A SmartJect eléretdltott injekeios tollal kapesolatos termékmindségi kifogasok és nemkivanatos
események kivizsgalasa soran a kovetkezo problémakat azonositottak:

o Az egészségiligyi dolgozok vagy a gondozok véletlen tiiszaras okozta sériiléseket szerezhetnek,
amikor az injekcio beadasa kdzben Gsszecsipik a bort;

e Az injekcio beadasa soran a tii elgérbiilhet vagy eldeformalodhat, amelyeknek az eltavolitasa az
injekcio beadasanak helyérdl orvosi/sebészeti beavatkozast igényelhet. Ez leggyakrabban a karba
adott injekciok esetén fordul eld;

e Nem lehet lenyomni az eléret6ltott toll gombjat és megkezdeni az injekcio beadasat, mert a
felhasznalok id6 elott megnyomjak a gombot.

Ennek megfeleléen modositottak a SmartJect hasznalati itmutatojat, amely a termék csomagolasaban
1év6 betegtajékoztatoban talalhatd. Ezen gyogyszerbiztonsagi értesités célja, hogy tajékoztassa Ont a
modositott hasznalati itmutatorol.

A moddositott haszndlati utmutat6 legfontosabb elemei:

Nem szabad a kupak eltavolitasa utan visszatenni azt az injekcios tollra, mert a tii elgorbiilhet.

Az injekcidt a comb eliils6 részébe vagy a has also részébe kell beadni. A SmartJect eléretoltott
injekcios tollal nem szabad a karba beadni az injekciét!

Az eléretoltott injekceiods tollat az egyik kézzel kényelmesen a kék gomb felett kell tartani, hogy
elkertilhetd legyen a gomb id6 eldtti megérintése vagy megnyomasa.

Az eloretoltott injekcids toll nyitott végét egyenesen a borhoz kell nyomni 90 fokos szogben, hogy a
z061d biztonsagi hiively fel tudjon cstiszni az atlatszé védohiivelybe. A kék gombot csak akkor szabad
megnyomni, ha a z61d biztonsagi hiively teljesen becsuszott az atlatszo védohiivelybe. A zold
biztonsagi hiivelynek csak a szélesebb része lathatd az atlatszé védohiivelyen kiviil.

A bért nem szabad 6sszecsipni az eloretdltott injekcids toll borre helyezésekor, vagy az injekcio
beadasakor.

Az injekcio beadasahoz a kék gombot azzal a kézzel kell megnyomni, amelyik nem az eléretoltott
injekcios tollat tartja.

A hasznalati itmutatéban leirt 1épések sorrendjét kovetni kell az injekcios eszkéz megfeleld
mikodésének biztositasa érdekében.

A kezelGorvosokat az alabbiakra kérjik:

Minden beteget/gondozot tajékoztassanak az eléretoltott injekcios toll helyes hasznalatardl, a
modositott hasznalati utasitisnak megfelelGen; beleértve azokat is, akik a korabbi hasznalati utmutato
alapjan mar kaptak oktatast.

Ezt a tajékoztatot 0sszak meg a SmartJect eldretoltott injekceios toll hasznalatanak oktatasaban részt
vevo személyzettel.

Felhivds mellékhatds-bejelentésre

A gyogyszer engedélyezését kovetden fontos a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony-kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.
Kérjiik, a feltételezett mellékhatasokat jelentse az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézetnek a https://ogyei.gov.hu honlapon talalhato mellékhatas-bejelenté feliileten



http://www.ogyei.gov.hu/

(https:/mellekhatas.ogyei.gov.hu/) vagy a honlaprol letdlthetd mellekhatas-bejelentd lapon, amelyet
visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), vagy levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450)

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez is
bejelentheti a lenti elérhetdsegek valamelyikén keresztiil, de kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését
csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy a jogosultnak)!
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