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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Simponi (golimumab) 50 mg oraz 100 mg: wazne zmiany instrukcji wstrzykiwania
wstrzykiwaczem SmartJect.

Szanowni Panstwo,

Podmiot odpowiedzialny produktu leczniczego Simponi, Janssen Biologics B.V., i miejscowy
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego, MSD Polska Sp. z 0.0., w porozumieniu z Europejska
Agencja Lekow (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych (URPLWMIiPB) pragnie przekazaé nastgpujace informacje:

Podsumowanie

e Dla wstrzykiwacza SmartJect produktu leczniczego Simponi zglaszano
przypadkowe uklucia igla, wygiete lub zakrzywione igly i bledy uruchomienia
urzadzenia.

e W zwiazku z tym instrukcja stosowania zostala zmieniona w nastepujacy sposéb:

o Aby unikna¢ wygiecia igly, nie nalezy zaklada¢ ponownie nasadki
wstrzykiwacza, jezeli zostala zdjeta.

o Nalezy wstrzykiwac¢ jedynie w udo lub w brzuch.

o Wstrzyknigcie nalezy wykonac¢ oburacz (nalezy uzy¢ jednej reki do
trzymania wstrzykiwacza, a drugiej do nacisni¢cia niebieskiego przycisku
w celu rozpoczecia wstrzykniecia).

o Nie ujmowac¢ faldu skory podczas umieszczania wstrzykiwacza oraz
podczas wykonywania wstrzykniecia.

e Nalezy przycisna¢ urzadzenie do skory do momentu calkowitego wsuniecia
zielonej oslonki zabezpieczajacej do przezroczystej oslonki PRZED naciSni¢ciem
niebieskiego przycisku. Tylko szersza czesS¢ zielonej oslonki zabezpieczajacej
pozostaje poza przezroczystg oslonka.

e Wszyscy pacjenci/opiekunowie, wlacznie z osobami wczesniej przeszkolonymi
w zakresie wstrzykiwacza SmartJect, powinni zosta¢ poinstruowani jak
prawidlowo korzysta¢ z urzadzenia zgodnie ze zmieniong instrukcja stosowania.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Simponi dostepny jest w postaci roztworu do comiesigcznego podawania
podskornego. W Unii Europejskiej dostgpna jest wigcej niz jedna postac¢ urzadzenia do podawania
(produkt leczniczy Simponi wstrzykiwacz SmartJect oraz ampultko-strzykawka). Niniejszy komunikat
w zakresie bezpieczenstwa stosowania dotyczy wytacznie wstrzykiwacza SmartJect.



Zgodnie z zatwierdzonymi drukami informacyjnymi produktu leczniczego, po odpowiednim
przeszkoleniu dotyczacym techniki wstrzykiwania podskérnego, pacjenci moga samodzielnie
wstrzykiwac produkt, jezeli lekarz zadecyduje, Ze jest to wiasciwe, jesli konieczne, po ponownym
przeszkoleniu. Pacjenci powinni zosta¢ pouczeni, ze nalezy wstrzykiwac przepisang ilo$¢ produktu
leczniczego Simponi zgodnie z obszerng instrukcjg stosowania zawarta w ulotce dotaczonej do
opakowania.

Postepowania dotyczace reklamacji produktu i zdarzen niepozadanych zwigzanych z wstrzykiwaczem
SmartJect wykazalo nastepujace problemy:

e Przypadkowe zranienia pracownika ochrony zdrowia lub opiekuna poprzez uktucie igta
podczas ujmowania fatdu skory podczas wstrzykniecia;

e Wygiete lub zaczepione igly, ktore moga wymagac interwencji medycznej/chirurgicznej
w celu usunigcia igly z miejsca wstrzyknigcia, najczesciej wystepujace podczas wstrzyknieé
W ramie;

e Niemoznos¢ nacis$nigcia przycisku wstrzykiwacza i rozpoczecia wstrzykniecia z powodu
przedwczesnego nacisnigcia przycisku przez uzytkownikow.

W zwigzku z tym, zmieniono instrukcj¢ stosowania wstrzykiwacza SmartJect, ktora zawarta jest
w ulotce dotaczonej do opakowania produktu leczniczego. Celem niniejszego komunikatu w zakresie
bezpieczenstwa stosowania jest poinformowanie Panstwa o zmienionej instrukcji stosowania.

Najwazniejsze informacje na temat zmienionej instrukcji stosowania:

e Aby unikna¢ wygiecia igly nie nalezy zaklada¢ ponownie nasadki wstrzykiwacza, jezeli
zostala zdjeta.

e Miejscem wstrzyknigcia powinna by¢ przednia cze$¢ uda lub podbrzusze. Ramie¢ nie
powinno by$ uzywane jako miejsce wstrzykniecia dla wstrzykiwacza SmartJect.

o  Wstrzykiwacz nalezy wygodnie chwyci¢ jedng r¢ka, nad niebieskim przyciskiem, aby uniknaé
dotkniecia lub przedwczesnego nacisnigcia przycisku.

e Nalezy przycisna¢ wstrzykiwacz do skory jego otwartym koncem pod katem 90 stopni, aby
wsunac¢ zielong ostonke zabezpieczajaca igle do wewnatrz przezroczystej ostonki. Niebieski
przycisk nie powinien by¢ naciskany, dopoki zielona ostonka zabezpieczajaca igle nie
zostanie catkowicie wsunigta w przezroczystg ostonke. Tylko szersza cze$¢ zielonej ostonki
zabezpieczajacej pozostaje poza przezroczystg ostonka.

¢ Fald skory nie powinien by¢ ujmowany podczas umieszczania wstrzykiwacza ptasko na
skorze lub podczas wykonywania wstrzyknigcia.

e Rcka nietrzymajaca wstrzykiwacza nalezy wcisna¢ niebieski przycisk, aby rozpoczaé
wstrzyknigcie.

o Sekwencja krokow opisanych w instrukcji stosowania musi by¢ przestrzegana, aby
zapewni¢ prawidtowe uruchomienie urzadzenia do wykonania wstrzyknigcia.

Wymagane dzialanie:

o  Wszystkich pacjentéw/opiekunéw nalezy poinformowac, jak odpowiednio korzystaé ze
wstrzykiwacza zgodnie ze zmieniong instrukcja stosowania. Obejmuje to osoby, ktore zostaty
juz wezesniej przeszkolone w zakresie poprzedniej instrukcji stosowania.

e Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ personelowi zajmujacemu si¢ edukowaniem pacjentow
i (Iub) ich opiekunow, jak korzystac ze wstrzykiwacza SmartJect.



Zglaszanie dziatan niepozqdanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Simponi zgodnie z zasadami
zgltaszania dzialan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Nalezy poda¢ nazwg produktu leczniczego oraz numer serii.

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

MSD Polska Sp. z o.0.
ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

Tel. 022 549 51 00
msdpolska@merck.com

Z wyrazami szacunku,
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Dr. n med. Ewa Wasak-Szulkowska
Dyrektor Medyczny
MSD Polska Sp. z 0. o.
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