Simponi (golimumab) 50 mg och 100 mg: Viktiga d@ndringar i instruktionerna for injektion med
SmartJect forfylld injektionspenna.

Till hédlso- och sjukvardspersonal,

Innehavaren av godkannande for forsaljning av Simponi, Janssen Biologics B.V., och det lokala ombudet,
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB, vill i samrad med den Europeiska Lakemedelsmyndigheten och
Lakemedelsverket informera om féljande:

Sammanfattning

« Oavsiktliga nalstick, béjda eller krokiga nalar, samt aktiveringsfel har rapporterats for
Simponi SmartJect forfylld injektionspenna.

« Anvandarinstruktionen har darfor reviderats enligt foljande:

. Séattinte tillbaka locket pa den forfylida injektionspennan om det har tagits av.
Detta for att undvika att nalen béjs.

« Injicera endast i laret eller magen (buken).

« Anvénd tva hander nér injektionen administreras (en hand for att hallai den
forfyllda injektionspennan och den andra handen fér att trycka pa den bla
knappen for att starta injektionen).

« Klam inte ihop huden nar pennan placeras mot huden och nar injektionen
administreras.

« Injektionspennan maste tryckas ner mot huden tills den grona sakerhetsmanschetten
ar helt indragen i det genomskinliga héljet INNAN den bla knappen trycks in. Endast
den bredare delen av den grona siakerhetsmanschetten ska vara kvar utanfor det
genomskinliga holjet.

« Alla patienter/vardgivare, inklusive de som tidigare instruerats i anvandning av
SmartJect forfylld injektionspenna, ska instrueras i korrekt anvandning av
injektionspennan i enlighet med de uppdaterade anvandarinstruktionerna.

Bakgrund till sékerhetsinformationen

Simponi finns tillganglig som lsning for manadsvis subkutan administrering. | EU finns mer &n en enhet
for administrering tillgéngliga (SmartJect forfylld injektionspenna och Simponi forfylld spruta). Detta
sakerhetsmeddelande avser endast SmartJect forfylld injektionspenna.

Enligt den godkanda produktinformationen far patienter injicera sig sjalva efter att ha blivit tranade i
korrekt injektionsteknik, ifall lakaren anser att det ar lampligt. Vid behov ska patienten tranas igen.
Patienter ska instrueras att injicera den forskrivna mangden Simponi i enlighet med den omfattande
anvéndarinstruktionen som ingar med bipacksedeln.

En utredning av rapporterade reklamationer och biverkningar som avsag SmartJect forfylld
injektionspenna identifierade foljande problem:

Olycksfall med nalstick som drabbade vardgivare eftersom huden klamdes at under injektionen;
Bojda eller krokiga nalar dér det kunde kravas medicinsk/kirurgisk intervention for att lossa nalen
fran injektionsstallet, vanligast forekommande nar armen anvandes som injektionsstalle;
Of6rmaga att trycka ner knappen pa den forfyllda pennan som innebar att injektionen inte kunde
ges, vilket berodde pa att knappen trycktes ner for tidigt.

Pa grund av detta har anvandarinstruktionen i bipackedeln for SmartJect uppdaterats. Denna
sakerhetsinformation avser att informera om den uppdaterade anvandarinstruktionen.



Viktiga uppdateringar i anvandarinstruktionen:

Satt inte tillbaka locket pa den forfyllda injektionspennan om det har tagits av, detta for att undvika
att nalen bgjs.
Ovansidan av laret eller nedre buken ska anvandas som injektionsstallen. Armen ska inte
anvandas som injektionsstalle for SmartJect forfylld injektionspenna.
Den forfyllda injektionspennan ska hallas bekvamt med ena handen, ovanfér den bla knappen
for att undvika att rora eller trycka pa knappen for tidigt.
Den 6ppna delen av den forfyllda injektionspennan ska tryckas rakt ner mot hudenien
90-gradig vinkel for att den grona sakerhetsmanschetten ska glida in i det genomskinliga holjet.
Den bla knappen ska inte tryckas in forran efter den grona sakerhetsmanchetten helt har glidit in i
det genomskinliga holjet. Endast den bredare delen av den grona sakerhetsmanschetten ska vara
kvar utanfor det genomskinliga holjet.

« Huden ska inte klammas ihop nar den forfyllda injektionspennan placeras mot huden eller nar
injektionen administreras.
Handen som inte haller i den forfyllda injektionspennan ska anvandas for att trycka ner den bla
knappen som aktiverar injektionen.

« Stegen som beskrivs i anvindarinstruktionen maste foljas i ratt ordning for att sakerstalla
korrekt aktivering av injektionsenheten.

Onskad atgard:

Alla patienter/vardgivare ska informeras om lamplig hantering av den forfyllda injektionspennan
i enlighet med den uppdaterade anvandarinstruktionen. Detta inkluderar aven de som tidigare
tranats i enlighet med den foregaende anvandarinstruktionen.

Denna kommunikation ska delas med personal som utbildar patienter och/eller deras omvardare
i hantering av SmartJect forfylld injektionspenna.

Rapportering av biverkningar

Halso- och sjukvardspersonal ska rapportera alla misstankta biverkningar kopplade till anvandning av
Simponi i enlighet med géllande nationella foreskrifter till Lakemedelsverket (elektronisk blankett och
instruktioner finns pa www.lakemedelsverket.se). Vanligen rapportera produktnamn och
batchinformation.

Kontakt med foretaget

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: 08 578 135 00
medicinskinfo@merck.com

Med vanliga hélsningar

Adrian Sieberhagen
Medicinskt ansvarig, MSD Sweden AB

SPI-7509



