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Simponi (golimumab) 50 mg: Délezité zmeny v navode na pouzitie naplneného pera Smartlect

26.7.2023
Vazeny zdravotnicky pracovnik,

drzitel rozhodnutia o registracii lieku SIMPONI, Janssen Biologics B.V. a miestny zastupca, Merck
Sharp & Dohme, s.r.0., si Vas po dohode s Eurépskou agenturou pre lieky a Statnym Ustavom pre
kontrolu liec¢iv dovoluju informovat o nasledovnych skuto¢nostiach:

Zhrnutie

e Vsuvislosti s naplnenym perom Simponi Smartlect boli hlasené pripady nahodného
poranenia injekénou ihlou, ohnutia alebo zahnutia injekénej ihly a netspesného uvolnenia
davky z aplikatora.

e Navod na pouzitie bol preto upraveny:

o Ak sa kryt naplneného pera odstranil, nedavajte ho naspat, aby ste sa vyhli ohnutiu
ihly.

o Injekciu podavajte iba do stehna alebo brucha.

o Pri podavani injekcie pouzite obe ruky (jednu ruku na drzanie naplneného pera
a druhu ruku na stlaéenie modrého tlacidla, aby sa zacalo poddavanie injekcie).

o Nevytvérajte kozni riasu pri umiestneni naplneného pera na kozu ani pri poddvani
injekcie.

e PRED stlaéenim modrého tladidla sa musi aplikator pritlacit na kozu, az kym sa zelena
bezpeénostna manzeta nevsunie uplne do priehladného krytu. Iba SirSia ast zelenej
bezpeénostnej manzety zostava mimo priehlfadného krytu.

e Vsetkych pacientov/osetrovatelov vratane tych, ktori boli v minulosti zaskoleni na
pouzivanie naplneného pera Smartect, je potrebné poudit o spravnom pouzivani
aplikatora v sulade s upravenym navodom na poutitie.

Zdkladné informdcie o bezpecnostnom probléme

SIMPONI® je k dispozicii vo forme roztoku na subkutadnne podanie raz za mesiac. V EU su dostupné
viaceré formy aplikatora (naplnené pero SmartJect a Simponi naplnenad injekéna striekacka). Tato
bezpectnostna komunikacia sa tyka iba naplneného pera SmartJect.

Ako je to uvedené v schvalenej informacii o lieku, po dékladnom oboznameni sa s technikou
subkutanneho podania si pacienti mézu injekciu podat sami, ak to ich lekar uzna za vhodné,

s opakovanym zaskolenim podla potreby. Pacienti maju byt pouceni o podani predpisaného
mnoZstva Simponi podla podrobného navodu na pouzitie, ktory je su¢astou Pisomnej informdacie pre
pouzivatela.

Pocas skumania staznosti a neziaducich udalosti tykajucich sa naplneného pera Smartlect bolo
zistené nasledovné:
e Nahodné poranenia zdravotnickeho pracovnika alebo osetrovatela injekénou ihlou pri
vytvarani koZnej riasy pocas podavania injekcie;
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e Pripady ohnutia alebo zahnutia ihly, ktoré si mézu vyzadovat lekarsky/chirurgicky zakrok na
odstranenie injek¢énej ihly z miesta podania injekcie, najéastejsie sa vyskytujuce pri podani
injekcie do ramena;

e neschopnost stlacit tlacidlo na naplnenom pere a zadat podavanie injekcie z dovodu
predcasného stlacenia tlacidla.

Na zaklade toho bol ndvod na pouzitie naplneného pera Smartlect, ktory je sticastou Pisomnej
informacie pre pouZivatela v baleni lieku, upraveny. Uéelom tejto bezpeénostnej komunikécie je to,
aby Vas informovala o upravenom navode na poufZitie.

NajdblezitejSie zmeny v upravenom navode na pouzitie:

e Ak sa kryt naplneného pera odstranil, nedavajte ho naspit, aby ste sa vyhli ohnutiu ihly.

e Predna ¢ast stehna alebo spodna ¢ast brucha sa maju pouzit ako miesta podania injekcie. Pri
naplnenom pere Smartlect sa rameno nema pouzivat ako miesto podania injekcie.

e Naplnené pero sa ma drzat pohodine jednou rukou, nad modrym tlacidlom, aby sa vyhlo
dotknutiu sa alebo pred¢asnému stlaceniu tlacidla.

e Otvoreny koniec naplneného pera sa ma pritlacit rovno na kozu pod uhlom 90 stupfiov, aby
sa zelena bezpeénostna manzeta vsunula do priehfadného krytu. Modré tlacidlo sa nema
stlacat, kym sa zelena bezpecnostna manzeta nevsunie uplne do priehfadného krytu. Iba
SirSia cast zelenej bezpeénostnej manzety zostava mimo priehlfadného krytu.

e Pri umiestneni naplneného pera na koZu ani pri podavani injekcie sa nema vytvarat koina
riasa.

e Na stlaéenie modrého tla¢idla, ¢o vedie k zacatiu podavania injekcie, sa ma pou?it ruka, ktora
nedrzi naplnené pero.

e Na zabezpelenie spravneho uvolnenia davky z aplikdtora sa musi dodrzat poradie krokov
opisané v navode na pouzitie.

PoZadované ukony:

e Vietkych pacientov/o3etrovatelov je potrebné informovat o spravnom pouZzivani naplneného
pera v stlade s upravenym navodom na pouzitie. Maju sa zahrnut aj ti, ktori boli v minulosti
zaskoleni podla predchadzajiceho ndvodu na pouzitie.

e Tato komunikacia sa ma odovzdat personalu zapojenému do edukacie pacientov a/alebo ich
oSetrovatelov k pouZivaniu naplneného pera SmartJect.

Hldsenie podozreni na neZiaduce ucinky

0Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie
stivisiace s pouzivanim SIMPONI v stlade s narodnym centrom spontanneho hlasenia na Statny Ustav
pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd 11, 825 08
Bratislava, tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlaéivo na hlasenie podozrenia
na neZiaduci G¢inok lieku je na webovej stranke https://www.sukl.sk/ v ¢asti Bezpe¢nost
liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Gcinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a cislo Sarze.

Kontaktné udaje spolocnosti
Merck Sharp & Dohme, s.r.o0., Karadzi¢ova 8/A, 821 08 Bratislava, e-mail:
dpoc_czechslovak@merck.com, tel: +421 2 5828 2010

S pozdravom,

Agnieszka Zolkiewicz

Medical Affairs Director
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Ak si chcete sami podat Simponi, musite byt zaskoleny zdra-
votnickym pracovnikom na pripravu injekcie a jej podanie sebe
samému. Ak ste neboli zaskoleny, poZiadajte o to svojho le-
kara, zdravotnu sestru alebo lekarnika a naplanujte si s nimi
termin skolenia.

V tomto navode:
1. Priprava naplneného pera na pouzitie
. . 2. Vlyber a priprava miesta podania
Slm Onl ® 3. Podavanie lieku
p 4. Po podani injekcie
gO“m uma b NizSie uvedena schéma (pozri obrézok 1) znazornuje, ako vyzera naplnené pero
L,SmartJect”.
Zelend Kontrolné | Vyvysena Cast
bezpecnostna okienko tlacidla
manzeta
NAVOD NA POUZITIE
Simponi® 50 mg injek¢ny roztok
naplneny v injekénom pere
Bezpec-
nostna Priehladny Datum
Kryt plomba kryt exspiracie

obrazok 1

1. Priprava naplneného pera na pouzitie

® Naplnené pero nikdy netraste.

® Neodstranujte kryt z naplneného pera skér, ako bezprostredne pred podanim
injekcie.

® Ak sa kryt naplneného pera odstranil, nedavajte ho naspat, aby ste sa vyhli
ohnutiu ihly.
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Skontrolujte pocet naplnenych pier
Skontrolujte naplnené pera, aby ste sa uistili,
® 7e je pocet naplnenych pier a sil spravny.
O Ak je vasa davka 50 mg, dostanete jedno 50 mg naplnené pero

O Ak je vasa davka 100 mg, dostanete dve 50 mg naplnené pera a bude potreb-
né, aby ste si podali dve injekcie. Na tieto injekcie si vyberte dve odliSné miesta
(napr. jedna injekcia do pravého stehna a druha injekcia do lavého stehna) a in-
jekcie si podajte hned'po sebe.

O Ak je vasa davka 200 mg, dostanete Styri 50 mg naplnené pera a bude potreb-
né, aby ste si podali Styri injekcie. Na tieto injekcie si vyberte odliSné miesta a in-
jekcie si podajte hned po sebe.

Skontrolujte datum exspiracie

® Skontrolujte datum exspiracie vytlaceny alebo napisany na sSkatuli.

e Skontrolujte datum exspiracie na naplnenom pere (vyznaceny skratkou ,EXP*).

®\/ pripade, Ze datum exspiracie vyprsal, naplnené pero nepouzivajte. Vytlaceny
datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci. Poziadajte, pro-
sim, lekara alebo lekarnika o pomoc.

Skontrolujte bezpecnostnu plombu

® Skontrolujte bezpecnostnu plombu okolo krytu naplneného pera.

® Ak je bezpecnostna plomba porusend, naplnené pero nepouzivajte. Vyhladajte,
prosim, lekdra alebo lekarnika.

Pockajte 30 minut, aby naplnené pero dosiahlo izbovu teplotu

® Na zabezpecenie spravneho podania injekcie nechajte naplnené pero pri izbovej
teplote vybraté z papierovej Skatule 30 minit mimo dosahu deti.

® Naplnené pero ziadnym inym spésobom nezohrievajte (napriklad nezohrievajte
ho v mikrovinnej rure ani v horucej vode).

¢ Kryt naplneného pera neodstranujte, kym pero nedosiahne izbovu teplotu.

Pripravte si zvySné pomacky

® Kym Cakate, moZzete si pripravit zvySné pomocky, ako su alkoholovy tampodn, vata
alebo gaza a nddoba na ostré predmety.

Skontrolujte roztok vo vnutri naplneného pera

® Cez kontrolné okienko sa uistite, €i roztok v naplnenom pere je ¢iry az mierne opa-
leskujuci (leskntci sa ako perla) a bezfarebny az svetloZlty. Roztok méZete poufzit,
ak obsahuje malé mnozstvo malych priehladnych alebo bielych Ciastociek bielkovin.

® Mozete tiez pozorovat vzduchovu bublinu, ¢o je normalne.

® Nepouzivajte naplnené pero, ak ma roztok nespravnu farbu, je zakaleny alebo ob-
sahuje vacsie Castice. Ak sa tak stane, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekar-
nikom.

strana 2

2. Vyber a priprava miesta podania (pozri obrazok 2)

® Liek si mozete podat spredu do strednej Casti
stehna.

® Mozete pouzit brusnu oblast (abdémen) pod
pupkom, s vynimkou plochy priblizne 5 cm
priamo pod pupkom.

® Nepodavajte do miest, kde je koza citliva, otla-
cend, cervend, Supinatd, tvrda alebo kde je
koZa s jazvami ¢i striami.

¢ Ak sa na jedno podanie vyzaduje viacero injek-

e s . . ~ . Vhodné miesta
cii, injekcie sa maju podat do réznych miest '

na podanie injekcie

A NEPODAVAJTE injekciu do ramena, aby ste sa vyhli

poruche naplneného pera a/alebo nahodnému poraneniu. obrazok 2

Umyte si ruky a o€istite miesto podania
® Dokladne si umyte ruky mydlom a teplou vodou.
® Potrite miesto podania alkoholovym tampénom.

® Pred podanim nechajte miesto vpichu oschnut. Vycistené miesto neovievaj-
te, ani nan nefukajte.

* Nedotykajte sa tohto miesta pred podanim injekcie.

3. Podavanie lieku

¢ Kryt sa nesmie odstranit, pokial nie ste pripraveny na podanie injekcie.
® Liek sa musi podat v priebehu 5 minut po odstraneni krytu.

Odstrante kryt (obrazok 3)

¢ Ked'ste pripraveny na injekciu, jemne otocte krytom, aby ste porusili bezpec-
nostnu plombu.

¢ Odstrante kryt a po podani injekcie ho vyhodte.

* Kryt nedavajte naspat, pretoZze moze poskodit ihlu vo vnutri naplneného pera.

® Naplnené pero nepouzivajte, ak spadne bez nasadeného krytu. Ak sa tak sta-
ne, prosim, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

‘Q

‘ﬁ
obrazok 3
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Naplnené pero pritlacte na koZu (pozri obrézky 4 a 5) bez vytvorenia koZnej
riasy.

®Naplnené pero drzte pohodine
jednou rukou nad modrym tlacid-
lom.

® Uistite sa, Ze zelena bezpecnostna
manzeta je stabilnd a ¢o najtesnej-
Sie prilieha ku kozi. Ak naplnené
pero nie je stabilné pocas podava-
nia injekcie, hrozi ohnutie ihly.

* NEVYTVARAJTE koznu riasu, aby
ste sa vyhli ndhodnému poraneniu
injek¢nou ihlou.

® Pri umiestfovani naplneného pera
na vasu kozu sa NEDOTYKAJTE

) modrého tlacidla ani ho NESTLA-

obrazok 4 C AJTE.

|
Zelena bezpecnostna
manzeta

® Pritlacte otvoreny koniec naplne-
ného pera na kozu pod uhlom 90
stupnov. Pouzite dostatoCny tlak
na to, aby sa zelend bezpecnostna
manzeta vsunula do priehladného
krytu a zostala v nom. lba SirSia
Cast zelenej bezpecnostnej man-
Zety zostava mimo priehladného
krytu.

*NESTLACAJTE modré tlacidlo,
az kym sa bezpecnostna manzeta
nevsunie do priehladného krytu.
Stlacenie modrého tlacidla pred
vsunutim bezpecnostnej manzety
moze viest k poruche pera.

® Injekciu podajte bez wvytvorenia
koZnej riasy.

obrézok 5
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Stlacte tlacidlo, aby sa injekcia podala (pozri obrézky 6 a 7).

Tu stlacte tlacidlo @

obrazok 6 obrazok 7

® Naplnené pero stéle pritlacajte na kozu. Pouzite vasu druht ruku na stlacenie
vyvysenej casti modrého tlacidla, aby sa zacalo podavanie injekcie. Tlacidlo
nestlacajte, ak naplnené pero nie je pritlacené na kozu a ak sa bezpecnostna
manzeta nevsunula do priehladného krytu.

® Po stlaceni zostane tlacidlo zatlacené a uz nemusite vyvijat dalsi tlak.

* Ak sa tlacidlo tazko stlaca, nevyvijajte na tlacidlo vacsi tlak. Tlacidlo pustite,
zdvihnite naplnené pero a zacnite odznova. Uistite sa, Ze nevyvijate tlak na
tlacidlo, kym sa zelena bezpecnostna manzeta Uplne nevsunie oproti koZzi, na-
sledne stlacte vyvySenu cast tlacidla.

® Budete pocut hlasny ,klik“- nelakajte sa. Prvy ,klik“ znamena, Ze ihla je
vpichnutéd a zacalo sa podavanie. V tomto momente mdzete aj nemusite po-
citit pichnutie ihly.

Zatial' naplnené pero nevytahujte z kozZe. Ak naplnené pero z koze vytiahne-

te, nemusite dostat celi davku lieku.

Naplnené pero drzte do druhého ,kliku“ (pozri ob-
rézok 8), to zvyc€ajne trva 3 az 6 sekund, no moze to
trvat aj 15 sekind, kym budete pocut druhy ,klik“.

® Naplnené pero dalej drzte kolmo na kozi, pokial
nebudete pocut druhy ,klik“ (to znamena, Ze po-
danie injekcie bolo ukoncené a ihla sa vsunula na-
spat do naplneného pera).

® Zdvihnite naplnené pero z miesta podania injekcie.

® Poznamka: Ak ste nepoculi druhy ,klik“, po prvom
stlaceni tlacidla pockajte 15 sekind a potom zdvih-
nite naplnené pero z miesta podania injekcie.

obrézok 8
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4. Po podani injekcie @

Pouzite vatovy tampon alebo gazu . *®
Simponi

®\/ mieste podania injekcie sa m6Zze objavit malé mnozstvo krvi alebo tekutiny. golim umab

Je to normalne.
® Pritlacte vatovy tampon alebo gézu na miesto podania injekcie na 10 sekdnd.
® Ak je potrebné, miesto podania injekcie mozete prekryt naplastou.
® Kozu nesuchajte.

Skontrolujte okienko - zlty indikator po-
tvrdzuje spravne podanie (pozri obrézok 9)

e Zlty indikator je spojeny s piestom napline-
ného pera. Ak sa ZIty indikator v okienku
nezobrazuje, piest sa dostatoc¢ne neposu-
nul a injekcia sa nepodala.

e /lty indikator vyplni priblizne polovicu

kontrolného okienka. Je to normalne. ity

indikator

® Ak v okienku nie je viditelny ZIty indikator
alebo ak si myslite, e ste nedostali celt rm‘
davku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Nepodavajte si druhu davku
bez porady so svojim lekarom.

obrazok 9

Naplnené pero vyhod'te (pozri obrazok 10)

® Pouzité pero hned vyhodte do nadoby na
ostré predmety. Ked' je nddoba plna, za-
bezpecte jej likvidaciu podla pokynov svoj-
ho lekara alebo zdravotnej sestry.

Ak mate pocit, Ze nieco s podanim injekcie
nebolo v poriadku, alebo si nie ste isty,

povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

A
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Tento navod na pouZitie bol naposledy
aktualizovany v 06/2023.
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