CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

9. srpna 2023

Simponi (golimumab) 50 mg a 100 mg: Dulezité zmény v pokynech pro pouiZiti pro predplnéné pero
Smartlect.

VazZena pani doktorko/vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro/vazeny pane magistre,

Driitel rozhodnuti o registraci pfipravku Simponi, Janssen Biologics B.V., a jeho lokaIni zastupce, Merck Sharp
& Dohme s.r.o., ve spolupraci s Evropskou agenturou pro Iécivé pripravky a se Statnim Ustavem pro kontrolu
|é¢iv by Vas rad informoval o nasledujicim:

Shrnuti

e Pro predplnéné pero Smartlect pripravku Simponi byla hlasena ndhodna poranéni jehlou,
ohnuté nebo zahnuté jehly a selhani spusténi zafizeni.

e Pokyny k pouZiti byly proto pfepracovany nasledovné:

o Pokud byla krytka predplnéného pera odstranéna, nenasazujte ji zpét, aby nedoslo
k ohnuti jehly.

o Aplikujte injekci pouze do stehna nebo podbfisku.

o K aplikaci injekce pouZijte obé ruce (jednou rukou drite predplnéné pero a druhou
rukou stisknéte modré tlacitko pro zahajeni injekce).

o PFi umistovani predplnéného pera a pfi aplikaci injekce nevytvaiejte kozni fasu
prsty.

e PRED stisknutim modrého tlaéitka je tfeba zafizeni pritlacit ke kazi, dokud se zelena
bezpecnostni manzeta zcela nezasune do prtihledného krytu. Vné prihledného krytu
zlstane pouze $irsi Cast zelené bezpecnostni manzety.

e Vsichni pacienti/oSetfujici osoby, véetné téch, ktefi byli dfive proskoleni, jak
s predplnénym perem Smartlect zachazet, by méli byt pouceni o spravném pouzivani
zafizeni v souladu s revidovanymi pokyny k pouziti. Revidované pokyny najdete na
odkazu http://live.pharma-
marketing.cz/MerckCo DHCP 2023 08/Pokyny k pouziti_Simponi_50 mg predplnene
pero.pdf, pfipadné jsou priloZzeny k tomuto dopisu.

Elektronicka verze Pokynt k poutZiti je také spolu s timto sdélenim vyvésena na strankach
SUKL: https://www.sukl.cz/leciva/rok-2023-1.

Dalsi informace o bezpecnostni otdzce

Ptipravek SIMPONI je k dispozici jako roztok pro subkutanni podavani jednou mési¢né. V EU je k dispozici vice
neZ jeden typ aplika¢niho zatizeni (prfedplnéné pero Smartlect a Simponi predplnéna injekéni stfikacka). Toto
bezpecnostni sdéleni se tyka pouze predplnéného pera Smartlect.
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Podle schvalené informace o pfipravku si pacienti po fadném zaskoleni v technice pouZzivani subkutanni

injekce mohou aplikovat injekci sami, pokud jejich lékar usoudi, Ze je to vhodné, s pfipadnym opétovnym

Skolenim podle potieby. Pacienti by méli byt pouceni, aby si aplikovali pfedepsané mnoZstvi pfipravku

Simponi podle komplexnich pokyn( k pouziti uvedenych v pfibalové informaci.

Vyhodnocovanim zdvad lé¢ivého pfipravku a nezadoucich pfihod souvisejicich s predplnénym perem

Smartlect byly zjistény nasledujici problémy:

Nahodné poranéni jehlou poskytovatele zdravotni péce nebo osetfujici osoby pti vytvareni kozni fasy
prsty béhem injekce;

Ohnuté nebo zahnuté jehly, které mohou vyZadovat Iékarsky/chirurgicky zakrok k odstranéni jehly
z mista vpichu, nejcastéji se vyskytujici u aplikace injekce do paze;

Neschopnost stisknout tlacitko pfedplnéného pera a zahdjit injekci kvili pfedéasnému stisknuti
tladitka uZivatelem.

V souladu s tim byly revidovany pokyny k pouZiti zafizeni Smartlect nachazejici se v pfibalové informaci

v baleni produktu. Uéelem tohoto bezpecnostniho sdéleni je informovat vas o revidovanych pokynech

k pouziti.

Nejdilezitéjsi body revidovanych pokynu k pouZiti:

Pokud byla krytka predplnéného pera odstranéna, nenasazujte ji zpét, aby nedoslo k ohnuti jehly.
Jako misto vpichu ma byt pouzita pfedni strana stehna nebo podbfisek. Horni ¢ast paze by se neméla
pouzivat jako misto vpichu pro predplnéné pero Smartlect.

Pfedplnéné pero ma byt drzeno pohodIné jednou rukou nad modrym tlacitkem, aby se zabrénilo
predc¢asnému dotyku nebo stisknuti tlacitka.

Otevieny konec predplnéného pera ma byt zatlacen pfimo proti kizi pod Ghlem 90 stupnd, aby se
zelena bezpecnostni manzeta zasunula do priihledného krytu. Modré tlacitko by mélo byt stisknuto
az po Uplném zasunuti zelené bezpecnostni manzety do prihledného krytu. Vné prahledného krytu
zUstane pouze Sirsi ¢ast zelené bezpecnostni manzety.

Pti prikladani predplnéného pera kolmo na klzi nebo pfi aplikaci injekce se nema vytvaret kozni fasa
prsty.

Druha ruka, ktera nedrzi pfedplnéné pero, ma byt pouzZita ke stisknuti modrého tlacitka k zahajeni
injekce.

Aby bylo zajisténo spravné spusténi injekéniho zatizeni, musi byt dodrzena sekvence krokt
popsana v pokynech k poutziti.

Pozadovana akce:

Vsichni pacienti/osetfovatelé by méli byt informovani o spravném pouzivani predplnéného pera
v souladu s revidovanymi pokyny k pouZiti. Zahrnuje to i ty, ktefi byli dfive proskoleni v pouzivani
predchozich pokyni k pouziti. Revidované pokyny najdete na odkazu http://live.pharma-
marketing.cz/MerckCo DHCP 2023 08/Pokyny k pouziti Simponi 50 mg predplnene pero.pdf,
pfipadné jsou pfilozeny k tomuto dopisu. Elektronicka verze Pokyni k pouziti je také spolu s timto
sdélenim vyvésena na strankach SUKL: https://www.sukl.cz/leciva/rok-2023-1

Tato komunikace o pouZiti predplnéného pera Smartlect by méla byt sdilena s persondlem
zapojenym do zaskoleni pacientd a/nebo jejich osetfovateld.

Hldseni neZadoucich ucinki

Zdravotnicti pracovnici maji hlasit jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky souvisejici s pouzivanim pfipravku

SIMPONI v souladu s narodnim systémem spontanniho hlaseni:
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Jakékoli podezieni na zdvaZny nebo neocekdvany neZddouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi
Iécenych osob musi byt hldseno Stdtnimu ustavu pro kontrolu Iéciv.

Hldseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych strankdch
SUKL.

Podrobnosti o hldseni najdete na: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je Stdtni ustav pro kontrolu Ié&iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100
41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Nahlaste prosim nazev produktu a podrobnosti o sarzi.

Kontaktni udaje na lokdiniho zdstupce drZitele rozhodnuti o registraci v CR

Merck Sharp & Dohme s.r.o.

Na Valentince 3336/4, Praha 5 150 00
Tel.: +420 233 010 111

E-mail: dpoc_czechslovak@merck.com

S pozdravem,

oz(;ﬂu'cm'c&

Agnieszka Zolkiewicz

Medical Affairs Director
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