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Simponi (golimumabi) 50 mg ja 100 mg: Tarkeita muutoksia Smartlect esitdaytetyn kynan pistosohjeisiin

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Simponi-valmisteen myyntiluvan haltija Janssen Biologics B.V. ja myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
MSD Finland Oy haluavat yhteistydssa Euroopan ldadkeviraston ja Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimean kanssa tiedottaa seuraavista seikoista:

Yhteenveto

e Simponi Smartlect esitdytetyn kynan kayton yhteydessa on raportoitu
neulanpistotapaturmia, neulan taipumista tai vadantymista seka laitteen aktivoimisen
epaonnistumista.

e Taman vuoksi laitteen kayttoohjeita on uudistettu seuraavasti:

o Kun olet poistanut esitdaytetyn kynan korkin, dla laita sita enaa takaisin. Muutoin
neula saattaa taipua.

o Pista vain reiteen tai vatsan alueelle.

o Kaytd pistoksen antamiseen molempia kdsia (pida toisella kddelld kiinni
esitdytetystd kyndsta ja paina toisella sinistd painiketta, jotta pistaminen alkaa).

o Al3 purista ihoa poimulle, kun asetat esitidytetyn kynin oikeaan kohtaan ja
annat pistoksen.

e ENNEN kuin painat sinista painiketta, pida laitetta painettuna ihoa vasten, kunnes
vihred turvasuojus on taysin liukunut kirkkaan suojuksen sisdan. Vain vihredn
turvasuojuksen leved osa jaa kirkkaan suojuksen ulkopuolelle.

e Kaikkia potilaita tai heistd huolehtivia henkil6itd on ohjeistettava kayttamaan
Smartlect esitaytettya kynaa uudistettujen kdyttoohjeiden mukaisesti. Tama koskee
myos henkildita, jotka ovat aiemmin saaneet opastusta laitteen kdyttoon.

Taustatietoa turvallisuuteen liittyvdstéd huolenaiheesta

Simponi on saatavilla liuoksena, joka annetaan kerran kuukaudessa ihon alle. EU:n alueella on saatavilla
erityyppisia antolaitteita (Smartlect esitdytetty kynd ja Simponi esitdytetty ruisku). Tama
turvallisuustiedote koskee vain Smartlect esitaytettya kynaa.

Hyvaksyttyjen valmistetietojen mukaisesti potilas voi itse pistda ldakkeen, jos ladkari pitaa sita
tarkoituksenmukaisena. Tata ennen potilaan on saatava riittdva opetus pistotekniikasta. Opetus on
toistettava tarpeen mukaan. Potilasta neuvotaan pistamaan koko Simponi-maara pakkausselosteessa
olevien yksityiskohtaisten kayttéohjeiden mukaan.

Smartlect esitaytettyyn kynaan liittyvien tuotevalitusten ja haittatapahtumien lapikdaynnissa todettiin
seuraavat ongelmat:

e terveydenhuollon ammattilaisille tai potilaasta huolehtiville henkildille sattuneet
neulanpistotapaturmat, jotka tapahtuivat, kun iho puristettiin poimulle pistoksen antamisen
yhteydessa
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e neulojen taipuminen tai vddntyminen siten, ettd neulan poistaminen pistokohdasta saattaa vaatia
|adketieteellista tai kirurgista hoitoa; tata ilmenee yleisimmin olkavarteen annettujen pistosten
yhteydessa

e esitdytetyn kynan painikkeen painamisen ja pistoksen aloittamisen epdonnistuminen, joka johtuu
siitd, ettd kayttdja painaa painiketta liian aikaisin.

Tastd syysta Smartlect-kynan kdyttéohjeita, jotka toimitetaan valmisteen pakkauksen mukana osana
pakkausselostetta, on uudistettu. Talld turvallisuustiedotteella tiedotetaan kayttéohjeiden
uudistamisesta.

Uudistettujen kayttéohjeiden keskeisimmat kohdat:
e Kun olet poistanut esitaytetyn kynan korkin, ala laita sitd enda takaisin. Muutoin neula saattaa
taipua.
e Pistokohtana on kaytettava reiden etuosaa tai vatsan aluetta. Smartlect esitidytetylla kynalla ei
pidd antaa pistosta olkavarteen.
e Esitdytettya kynaa pidetdaan rennosti yhdessa kadessa siten, ettad kasi on sinisen painikkeen

ylapuolella. Nain kayttdja ei kosketa tai paina painiketta liian aikaisin.

e Esitdytetyn kynan avointa pdata painetaan ihoa vasten suorassa kulmassa (90 astetta), jotta
vihrea turvasuojus liukuu kirkkaan suojuksen sisaan. Sinista painiketta ei pida painaa, ennen kuin
vihrea turvasuojus on tdysin liukunut kirkkaan suojuksen sisaan. Vain vihredn turvasuojuksen
leved osa jaa kirkkaan suojuksen ulkopuolelle.

e |hoa ei pidd puristaa poimulle, kun esitdytetty kynd asetetaan ihoa vasten tai kun pistos
annetaan.

e Pistoksen antaminen aloitetaan painamalla sinista painiketta silla kadella, joka ei pitele
esitaytettya kynaa.

e Kayttoohjeissa kuvatut vaiheet on suoritettava jarjestyksessa, jotta laite aktivoituu ja pistoksen
antaminen onnistuu.

Pyydetyt toimet:

e Kaikkia potilaita tai heistda huolehtivia henkilditd on opastettava kayttamaan esitdaytettya kynaa
oikein, uudistettujen kayttoohjeiden mukaisesti. Tama koskee myo6s henkil6itd, jotka ovat
aiemmin saaneet opastusta kynan kayttoon vanhojen kayttoohjeiden mukaisesti.

e Taman tiedotteen sisdllostd on kerrottava henkilostolle, joka opastaa potilaita ja/tai heistd
huolehtivia henkil6itda SmartJect esitaytetyn kynan kaytossa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdadn ilmoittamaan Simponi-valmisteen kayttoon liittyvista
epaillyista haittavaikutuksista kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Valmisteen nimi ja erdanumero on mainittava.

FI-GOL-00157



Yrityksen yhteystiedot

Jos teilld on kysyttavaa tai haluatte lisatietoja, myyntiluvan haltijan paikallisen edustajan yhteystiedot
|6ytyvat alta.

MSD Finland Oy

Keilaniementie 1

02150 Espoo

sdahkoposti: medinfo.msd@merck.com
puhelin: 09 804 650

www-sivusto: www.msd.fi

Ystavallisin terveisin

Michael Pasternack
Ladketieteellinen johtaja
MSD Finland Oy

Liitteet:

Simponi 50 mg Smartlect esitdaytetyn kynan kayttéohjeet
Simponi 100 mg Smartlect esitaytetyn kynan kayttéohjeet
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