VAZNO_Pismo zdravstvenim radnicima o izmjenama uputa za ubrizgavanje
brizgalicom SmartJect napunjenom lijekom Simponi (golimumab)

PosStovane kolegice i kolege,

u suradniji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom
agencijom za lijekove (EMA), nositelj odobrenja Janssen Biologics B.V. Zeli Vas
informirati o sljede¢em:

Sazetak

W N

Prijavljene su nehoticne ozljede uboda iglom, savijanje i zahvacivanje koze
zakrivljenom iglom te neuspjeSna aktivacija brizgalice SmartJect napunjene
lijekom Simponi.

Stoga su Upute za uporabu izmijenjene kako slijedi:

. Ne vracajte poklopac na napunjenu brizgalicu ako ste ga skinuli kako ne biste

savili iglu.

Lijek se smije ubrizgati samo u bedro ili donji dio trbuha ispod pupka.

Za primjenu brizgalice potrebno je koristiti obje ruke (jednom rukom treba drzati
napunjenu brizgalicu, a drugom pritisnuti plavi gumb za pocetak ubrizgavanja).
Pri namjestanju napunjene brizgalice na kozu i ubrizgavanju koZa se ne smije
stisnuti u nabor.

PRIJE nego $to se pritisne plavi gumb, brizgalica se mora pritisnuti o koZzu sve
dok zeleni sigurnosni omotac igle do kraja ne sklizne u prozirni zatvara¢. Samo
Siri dio zelenog sigurnosnog omotaca igle treba ostati izvan prozirnog zatvaraca.
Sve bolesnike/njegovatelje, uklju€ujuéi one prethodno obuéene za uporabu
napunjene brizgalice SmartJect, treba informirati o pravilnoj uporabi brizgalice u
skladu s izmijenjenim Uputama za uporabu.

Pismo zdravstvenim radnicima koje sadrzi viSe i potpune informacija mozete pronadi
ovdje (nize u dokumentu).

Istragom prituzbi na kakvocu lijeka i prijava Stetnih dogadaja povezanih s napunjenom
brizgalicom SmartJect utvrdeni su sljedeci problemi:

nehoti¢ne ozljede uboda iglom koje su zadobili zdravstveni radnici ili njegovatelji
pri stiskanju koze u nabor tijekom ubrizgavanja

savijanje i zahvacivanje koze zakrivljienom iglom zbog ¢ega moze biti potrebna
medicinska/kirurska intervencija radi uklanjanja igle iz mjesta ubrizgavanja,
najcesce kod ubrizgavanja lijeka u ruku



« korisnik ne moze pritisnuti gumb napunjene brizgalice do kraja i zapoceti
ubrizgavanije jer je prerano pritisnuo gumb.

U skladu s navedenim, izmijenjene su Upute za uporabu napunjene brizgalice
SmartJect, koje su dio upute o lijeku priloZzene u pakiranju lijeka. Svrha je ovog pisma
informirati zdravstvene radnike o izmijenjenim Uputama za uporabu.

Upute za uporabu napunjene brizgalice SmartJect mozete preuzeti klikom na poveznicu
Simponi 50 mq (nize u dokumentu) i klikom na poveznicu Simponi 100mgq (nize u
dokumentu).

Molimo da sadrzaj Pisma i izmijenjene Upute za upotrebu napunjene brizgalice
SmartJect prenesete pacijentima prilikom izdavanja lijeka.

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na
nuspojave putem informacijskog sustava OPeN koiji je dostupan na internetskim
stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr).

Kontakt podaci nositelja odobrenja

U slu€aju pitanja vezanih uz lijek Simponi (golimumab), molimo Vas da se obratite
predstavniku nositelja odobrenja putem sljedeceg kontakta:

Merck Sharp & Dohme d.o.o.

Ivana Luci¢a 2a, 10 000 Zagreb
E-adresa: croatia_info@merck.com
Tel.: 01/ 6611 333

Fax: 01/ 6611 350



https://hljk.us5.list-manage.com/track/click?u=1e7b56346368963e3cd430cc2&id=e30750ecdd&e=be12f96842
mailto:croatia_info@merck.com?subject=null&body=null

S postovanjem,

Hrvatska ljekarnicka komora



