2023. gada 9. augusta

Vestule veselibas apriipes specialistam

Simponi (golimumabs) 50 mg: nozimigi izmainiti noradijumi par zalu injiceSanu ar SmartJect
pildspalvveida pilnslirci

Cien. veselibas apriipes specialist!

Zalu Simponi registracijas apliecibas Tpasnieks Janssen Biologics B.V. un §a uznémuma vietgja
parstavnieciba SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija” péc saskanos$anas ar Eiropas Zalu agentiiru un Zalu
valsts agentiiru velas Jas informét par talakmingto:

Kopsavilkums

Saistiba ar Simponi SmartJect pildspalvveida pilnSlirces lieto§anu ir sanemti zinojumi par
nejausu sadurSanos ar adatu, saliektam vai akveida izliektam adatam un neveiksmigu ierices
aktivizeSanu. Tadel ir izmainiti noradijumi par lietoSanu, un tie Sobrid ir $adi:

o lai nesaliektu adatu, péc nonemsanas nelieciet atpakal pildspalvveida pilnSlirces
vacinu;
o veiciet injekciju tikai augsstilba vai védera;
o lai veiktu injekciju, izmantojiet abas rokas (ar vienu roku turiet pildspalvveida
pilnSlirci, bet ar otru nospiediet zilo pogu, lai saktu injekciju);
o Neveidojiet adas kroku, kad novietojat pildsaplvveida pilnslirci un veicat injekciju.
e Jericei ir jabut piespiestai adai, I1dz zala drosibas uzmava pilniba ieslid caurspidigaja
parsega PIRMS zilas pogas nospieSanas. Arpus caurspidiga parvalka paliek tikai plataka
zalas droSibas uzmavas dala.
e Visi pacienti/apriipétaji, ari tie, kas ieprieks ir apmaciti, ka lietot SmartJect pildspalvveida
pilnSlirci, jainforme par pareizu ierices lietoSanu saskana ar parskatitajiem noradijumiem
par lietoSanu.

Pamatinformacija par droSuma apdraudejumu

SIMPONI ir pieejams ka §kidums subkutanai ievadiSanai vienreiz ménesi. ES ir pieejama vairak neka viena
ievadiSanas ierices forma (SmartJect pildspalvveida pilnslirce un Simponi pilnilirce). Sis pazinojums par
droSumu attiecas tikai uz SmartJect pildspalvveida pilnslirci.

Saskana ar apstiprinato zalu informaciju péc pilnvertigas subkutanas injekcijas metodes apgiiSanas pacienti
zales sev drikst injicét pasi, ja arsts uzskata, ka $ads risinajums ir piemerots, un péc nepiecieSamibas ir
javeic atkartota apmaciba. Pacientiem janorada, ka nozimetais Simponi daudzums ir jainjiceé saskana ar
lietoSanas instrukcija sniegtajiem visaptveroSajiem noradijumiem par lietoSanu.

Izpetot kvalitates un blakusparadibu siidzibas saistiba ar SmartJect pildspalvveida pilnslirci, ir identificétas
§adas problémas:

e veselibas apriipes specialista vai apriiptaja nejausa sadurSanas ar adatu, satverot adu kroka
injekcijas laika;

o saliektas vai akveida izliektas adatas, kuru iznemsanai no injekcijas vietas var biit nepiecieSama
mediciniska/kirurgiska iejauksanas, visbiezak tad, ja injekcijas ir izdaritas roka;



e nespga nospiest pildspalvveida pilnslirces pogu un uzsakt injekciju, jo lietotdji pogu nospiez
priekslaicigi.
Tadgl ir izmainiti zalu lietoSanas instrukcija sniegtie noradijumi par SmartJect lietosanu. Sis pazinojums
par droSumu tiek izplatits, lai inform&tu Jus par parskatitajiem lictosanas noradijumiem.

Parskatito lietoSanas noradijumu svarigakas izmainas
o Lai nesaliektu adatu, p&c nonemsanas nelieciet atpakal pildspalvveida pilnslirces vacinu.
o Injekcijas javeic augsstilba vai védera lejasdala. Roku nedrikst izmantot ka injekcijas vietu, ja
injekcija tiek veikta ar SmartJect pildspalvveida piln§lirci.

e Pildspalvveida piln§lirce &rti jatur ar vienu roku virs zilas pogas, lai izvairitos no pieskarsanas
pogai un tas priekslaicigas nospiesanas.

o Pildspalvveida piln§lirces valgjais gals japiespiez adai 90 gradu lenki ta, lai zalo dro$ibas uzmavu
var€tu ieslidinat caurspidigaja parsega. Zilo pogu drikst nospiest tikai pec tam, kad zala drosibas
uzmava ir pilniba ieslid&jusi caurspidigaja parsega. Arpus caurspidiga parsega paliek tikai plataka
zalas droSibas uzmavas dala.

e Novietojot pildspalvveida pilnslirci uz adas un veicot injekciju, ada nav jasatver kroka.

e Roka, ar kuru netiek turéta pildspalvveida pilnslirce, jaizmanto, lai nospiestu zilo pogu un saktu
injekciju.

e Lai pareizi aktivizétu injekcijas ierici, jaievéro lietoSanas noradijumos aprakstita darbibu
seciba.

Nepieciesama riciba
e Visiem pacientiem/apriipétajiem ir jabut inform&tiem par pareizu pildspalvveida piln§lirces
lietoSanu saskana ar parskatitajiem noradijumiem par lietoSanu. ArT tiem, kuri ieprieks ir apmaciti,
izmantojot ieprieks&jos noradijumus par lietoSanu.
e Si véstule ir janodod arf tiem darbiniekiem, kuri izglito pacientus un/vai vinu apriipétajus par
SmartJect pildspalvveida pilnslirces lietoSanu.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA) elektroniski
ZV A majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém,
biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blakném”, un “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma
veidlapa”. Papildinformacijas nepiecie$amibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Sts zales ir biologiskas izcelsmes, tapéc, zinojot par blakném, janorada zalu originalnosaukums un sérijas
numurs.
Uznemuma kontaktinformacija

Ja Jums ir radusies kadi jautajumi par Simponi (golimumabs), plasakas informacijas iegti$anai, luidzam
sazinaties ar SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, Tel: + 371 67 364224, msd_lv@merck.com.



Pielikuma

Simponi (golimumabs) 50 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirc€ atjauninats zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija (pdf formata).

Ciena

Laura Zalite

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Farmakovigilances specialiste
laura.zalite@merck.com
Tel: +371 22480609
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