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Simponi (golimumab) 50 mg och 100 mg: Viktiga ändringar i instruktionerna för injektion med SmartJect 

förfylld injektionspenna. 

Till hälso- och sjukvårdspersonal, 

Innehavaren av godkännande för försäljning av Simponi, Janssen Biologics B.V., och det lokala ombudet, 

MSD Finland Oy, vill i samråd med den Europeiska Läkemedelsmyndigheten och Säkerhets- och 

utvecklingscentret för läkemedelsområdet Fimea informera om följande: 

Sammanfattning 

• Olycksfall med nålstick, böjda eller krokiga nålar, samt aktiveringsfel för 

injektionspennan har rapporterats för Simponi SmartJect förfylld injektionspenna.  

• Användarinstruktionen har därför reviderats som följer: 

o Sätt inte tillbaka locket på den förfyllda injektionspennan om det har tagits av, 

detta för att undvika att nålen böjs. 

o Injicera endast i låret eller magen (buken). 

o Använd två händer när injektionen administreras (en hand för att hålla i den 

förfyllda injektionspennan och den andra handen trycker på den blå knappen 

för att starta injektionen). 

o Kläm inte ihop huden när pennan placeras mot huden och när injektionen 

administreras. 

• Injektionspennan måste tryckas ner mot huden tills den gröna säkerhetsmanschetten 

fullständigt dras in i det genomskinliga höljet INNAN den blå knappen trycks in. Endast 

den bredare delen av den gröna säkerhetsmanschetten ska vara kvar utanför det 

genomskinliga höljet. 

• Alla patienter/vårdgivare, inklusive de som tidigare instruerats i användning av 

SmartJect förfylld injektionspenna, ska instrueras i korrekt användning av 

injektionspennan i enlighet med de reviderade användarinstruktionerna. 

 

Bakgrund till säkerhetsinformationen 

Simponi finns tillgänglig som lösning för månadsvis subkutan administrering. I EU finns mer än en enhet 

för administrering tillgängliga (SmartJect förfylld injektionspenna och Simponi förfylld spruta). Detta 

säkerhetsmeddelande avser endast SmartJect förfylld injektionspenna. 

Enligt den godkända produktinformationen får patienter injicera sig själva efter att ha blivit tränade i 

korrekt injektionsteknik, ifall läkaren anser att det är lämpligt. Vid behov ska patienten tränas igen. 

Patienter ska instrueras att injicera den förskrivna mängden Simponi i enlighet med den omfattande 

användarinstruktionen som ingår med bipacksedeln.  

En utredning av rapporterade reklamationer och biverkningar som avsåg SmartJect förfylld 

injektionspenna identifierade följande problem: 
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• Olycksfall med nålstick som drabbade vårdgivare eller omvårdare eftersom huden klämdes åt 

under injektionen;  

• Böjda eller krokiga nålar där det kunde krävas medicinsk/kirurgisk intervention för att lossa nålen 

från injektionsstället, vanligast förekommande när armen användes som injektionsställe; 

• Oförmåga att trycka ner knappen på den förfyllda pennan som innebar att injektionen inte kunde 

ges, vilket berodde på att knappen trycktes ner för tidigt. 

På grund av detta har användarinstruktionen i bipackedeln för SmartJect uppdaterats. Denna 
säkerhetsinformation avser att informera om den uppdaterade användarinstruktionen. 

Viktiga uppdateringar i användarinstruktionen: 

• Sätt inte tillbaka locket på den förfyllda injektionspennan om det har tagits av, detta för att 

undvika att nålen böjs. 

• Ovansidan av låret eller nedre buken ska användas som injektionsställen. Armen ska inte 

användas som injektionsställe för SmartJect förfylld injektionspenna.  

• Den förfyllda injektionspennan ska hållas bekvämt med ena handen, ovanför den blå knappen 

för att undvika att röra eller trycka på knappen för tidigt. 

• Den öppna delen av den förfyllda injektionspennan ska tryckas rakt ner mot huden i en 90-
gradig vinkel för att den gröna säkerhetsmanschetten ska glida in i det genomskinliga höljet. Den 
blå knappen ska inte tryckas in förrän efter den gröna säkerhetsmanchetten helt har glidit in i 
det genomskinliga höljet. Endast den bredare delen av den gröna säkerhetsmanschetten ska 
vara kvar utanför det genomskinliga höljet. 

• Huden ska inte klämmas ihop när den förfyllda injektionspennan placeras mot huden eller när 
injektionen administreras. 

• Handen som inte håller i den förfyllda injektionspennan ska användas för att trycka ner den blå 
knappen som aktiverar injektionen.  

• Stegen som beskrivs i användarinstruktionen måste följas i rätt ordning för att säkerställa 
korrekt aktivering av injektionsenheten. 

Önskad åtgärd: 

• Alla patienter/vårdgivare ska informeras om lämplig hantering av den förfyllda injektionspennan 
i enlighet med den uppdaterade användarinstruktionen. Detta inkluderar även de som tidigare 
tränats i enlighet med den föregående användarinstruktionen. 

• Denna kommunikation ska delas med personal som utbildar patienter och/eller deras omvårdare 
i hantering av SmartJect förfylld injektionspenna.   

 

Rapportering av biverkningar 

Hälso- och sjukvårdspersonal ska rapportera alla misstänkta biverkningar kopplade till användning av 
Simponi i enlighet med det nationella systemet för rapportering av biverkningar (se detaljer nedan). 

webbplats: www.fimea.fi 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet Fimea  
Biverkningsregistret  
PB 55  
00034 FIMEA 

Produktnamn och tillverkningssatsnummer skall anges. 



 
 

                                                                                                                                                                                     FI-GOL-00157 
 

Kontakt med företaget 

Om du har några frågor eller vill ha mer information, kontaktuppgifterna till ombudet för innehavaren av 
godkännandet för försäljning finns nedan. 
 
MSD Finland Oy 
Keilaniementie 1 
02150 Espoo 
e-post: medinfo.msd@merck.com 
tel: 09 804 650 
webbplats: www.msd.fi 

 

Med vänliga hälsningar 

 

 

Michael Pasternack 

Medical Director 

MSD Finland Oy  

 

 

 
Appendix: 

Användarinstruktionen för Simponi 50 mg SmartJect förfylld injektionspenna 
Användarinstruktionen för Simponi 100 mg SmartJect förfylld injektionspenna  
 

 
 
 


