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Simponi (golimumabi) 50 mg ja 100 mg: Tärkeitä muutoksia SmartJect esitäytetyn kynän pistosohjeisiin 

 

Hyvä terveydenhuollon ammattilainen, 

Simponi-valmisteen myyntiluvan haltija Janssen Biologics B.V. ja myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja 

MSD Finland Oy haluavat yhteistyössä Euroopan lääkeviraston ja Lääkealan turvallisuus- ja 

kehittämiskeskus Fimean kanssa tiedottaa seuraavista seikoista: 

Yhteenveto  

• Simponi SmartJect esitäytetyn kynän käytön yhteydessä on raportoitu 

neulanpistotapaturmia, neulan taipumista tai vääntymistä sekä laitteen aktivoimisen 

epäonnistumista.  

• Tämän vuoksi laitteen käyttöohjeita on uudistettu seuraavasti: 

o Kun olet poistanut esitäytetyn kynän korkin, älä laita sitä enää takaisin. Muutoin 

neula saattaa taipua. 

o Pistä vain reiteen tai vatsan alueelle. 

o Käytä pistoksen antamiseen molempia käsiä (pidä toisella kädellä kiinni 

esitäytetystä kynästä ja paina toisella sinistä painiketta, jotta pistäminen alkaa). 

o Älä purista ihoa poimulle, kun asetat esitäytetyn kynän oikeaan kohtaan ja 

annat pistoksen. 

• ENNEN kuin painat sinistä painiketta, pidä laitetta painettuna ihoa vasten, kunnes 

vihreä turvasuojus on täysin liukunut kirkkaan suojuksen sisään. Vain vihreän 

turvasuojuksen leveä osa jää kirkkaan suojuksen ulkopuolelle. 

• Kaikkia potilaita tai heistä huolehtivia henkilöitä on ohjeistettava käyttämään 

SmartJect esitäytettyä kynää uudistettujen käyttöohjeiden mukaisesti. Tämä koskee 

myös henkilöitä, jotka ovat aiemmin saaneet opastusta laitteen käyttöön.  

 

Taustatietoa turvallisuuteen liittyvästä huolenaiheesta 

Simponi on saatavilla liuoksena, joka annetaan kerran kuukaudessa ihon alle. EU:n alueella on saatavilla 
erityyppisiä antolaitteita (SmartJect esitäytetty kynä ja Simponi esitäytetty ruisku). Tämä 
turvallisuustiedote koskee vain SmartJect esitäytettyä kynää. 

Hyväksyttyjen valmistetietojen mukaisesti potilas voi itse pistää lääkkeen, jos lääkäri pitää sitä 
tarkoituksenmukaisena. Tätä ennen potilaan on saatava riittävä opetus pistotekniikasta. Opetus on 
toistettava tarpeen mukaan. Potilasta neuvotaan pistämään koko Simponi-määrä pakkausselosteessa 
olevien yksityiskohtaisten käyttöohjeiden mukaan.  

SmartJect esitäytettyyn kynään liittyvien tuotevalitusten ja haittatapahtumien läpikäynnissä todettiin 
seuraavat ongelmat: 

• terveydenhuollon ammattilaisille tai potilaasta huolehtiville henkilöille sattuneet 

neulanpistotapaturmat, jotka tapahtuivat, kun iho puristettiin poimulle pistoksen antamisen 

yhteydessä  
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• neulojen taipuminen tai vääntyminen siten, että neulan poistaminen pistokohdasta saattaa vaatia 

lääketieteellistä tai kirurgista hoitoa; tätä ilmenee yleisimmin olkavarteen annettujen pistosten 

yhteydessä 

• esitäytetyn kynän painikkeen painamisen ja pistoksen aloittamisen epäonnistuminen, joka johtuu 

siitä, että käyttäjä painaa painiketta liian aikaisin. 

Tästä syystä SmartJect-kynän käyttöohjeita, jotka toimitetaan valmisteen pakkauksen mukana osana 
pakkausselostetta, on uudistettu. Tällä turvallisuustiedotteella tiedotetaan käyttöohjeiden 
uudistamisesta.  

Uudistettujen käyttöohjeiden keskeisimmät kohdat: 

• Kun olet poistanut esitäytetyn kynän korkin, älä laita sitä enää takaisin. Muutoin neula saattaa 

taipua. 

• Pistokohtana on käytettävä reiden etuosaa tai vatsan aluetta. SmartJect esitäytetyllä kynällä ei 

pidä antaa pistosta olkavarteen.  

• Esitäytettyä kynää pidetään rennosti yhdessä kädessä siten, että käsi on sinisen painikkeen 

yläpuolella. Näin käyttäjä ei kosketa tai paina painiketta liian aikaisin. 

• Esitäytetyn kynän avointa päätä painetaan ihoa vasten suorassa kulmassa (90 astetta), jotta 
vihreä turvasuojus liukuu kirkkaan suojuksen sisään. Sinistä painiketta ei pidä painaa, ennen kuin 
vihreä turvasuojus on täysin liukunut kirkkaan suojuksen sisään. Vain vihreän turvasuojuksen 
leveä osa jää kirkkaan suojuksen ulkopuolelle. 

• Ihoa ei pidä puristaa poimulle, kun esitäytetty kynä asetetaan ihoa vasten tai kun pistos 
annetaan. 

• Pistoksen antaminen aloitetaan painamalla sinistä painiketta sillä kädellä, joka ei pitele 
esitäytettyä kynää.  

• Käyttöohjeissa kuvatut vaiheet on suoritettava järjestyksessä, jotta laite aktivoituu ja pistoksen 
antaminen onnistuu. 

Pyydetyt toimet: 

• Kaikkia potilaita tai heistä huolehtivia henkilöitä on opastettava käyttämään esitäytettyä kynää 
oikein, uudistettujen käyttöohjeiden mukaisesti. Tämä koskee myös henkilöitä, jotka ovat 
aiemmin saaneet opastusta kynän käyttöön vanhojen käyttöohjeiden mukaisesti. 

• Tämän tiedotteen sisällöstä on kerrottava henkilöstölle, joka opastaa potilaita ja/tai heistä 
huolehtivia henkilöitä SmartJect esitäytetyn kynän käytössä.  

 

Haittavaikutuksista ilmoittaminen 

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetään ilmoittamaan Simponi-valmisteen käyttöön liittyvistä 
epäillyistä haittavaikutuksista kansallisen ilmoitusjärjestelmän kautta seuraavalle taholle:  

www-sivusto: www.fimea.fi 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea 
Lääkkeiden haittavaikutusrekisteri 
PL 55 
00034 FIMEA 
 
Valmisteen nimi ja eränumero on mainittava. 
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Yrityksen yhteystiedot 

Jos teillä on kysyttävää tai haluatte lisätietoja, myyntiluvan haltijan paikallisen edustajan yhteystiedot 
löytyvät alta. 

MSD Finland Oy 
Keilaniementie 1 
02150 Espoo 
sähköposti: medinfo.msd@merck.com 
puhelin: 09 804 650 
www-sivusto: www.msd.fi 

 

Ystävällisin terveisin 

 

 

Michael Pasternack 

Lääketieteellinen johtaja 

MSD Finland Oy  

 

 

 
Liitteet: 

Simponi 50 mg SmartJect esitäytetyn kynän käyttöohjeet 
Simponi 100 mg SmartJect esitäytetyn kynän käyttöohjeet 
 

 
 
 


