04.10.2023

V SIMPONI (GOLIMUMAB) 50 MG / 0.5 ML PEN ENJEKSIYONLUK COZELTI
ICEREN KULLANIMA HAZIR KALEM [CIN KULLANMA TALIMATINDA
YAPILAN ONEMLI DEGISIKLIKLER

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, Simponi (golimumab) 50 mg/0.5 ml PEN enjeksivonluk ¢ozelti iceren
kullanima hazir kalemin kullanma talimatinda yapilacak olan 6nemli degisiklikler hakkinda sizi
bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole
Tdbi Maddeler Dairesi ile mutabik kalmarak hazirlannustir. Bu mektuba www titck. gov.tr
adresinden de ulagabilirsiniz.

Ozet

e Simponi PEN kullanima hazir kalem i¢in kaza sonucu igne batmasi yaralanmalar,
biikiilmiis veya kanca haline gelmis ifneler ve cihaz ¢calistirma hatasi bildirilmistir.

¢ Kullanma talimati bu nedenle asagidaki sekilde revize edilmistir:

o Kullammma hazir kalemin kapagim ¢ikardiysaniz ignenin biikiilmesini
onlemek icin tekrar takmayiniz.

o Yalnizca uyluk veya karin bélgesine enjekte edin (Kol, kullanima hazir
kalem icin bir enjeksiyon bélgesi olarak kullamlmamalidir).

o Enjeksiyonu uygulamak icin iki elinizi kullanin (bir elinizle kullanima
hazir kalemi tutarken diger elinizle enjeksiyonu baslatmak i¢in mavi
diigmeye basin).

o Kullanima hazir kalemi uygulama bdlgesine yerlestirirken ve enjeksiyonu
nygularken cildi sikistirmayin.

e Mavi diigmeye basilmadan ONCE, yesil giivenlik kilifi tamamen seffaf kapagin
icine girene kadar cihaz cilde 90 derecelik bir aqiyla diiz bir sekilde itilmelidir.
Yesil emniyet kilifinin sadece daha genis kismi seffaf kapagin disinda kalmahdir.

o Onceden kullamma hazir kalem konusunda cgitim almis olan kisiler de déhil
olmak iizere tiim hastalar/hasta bakicilar, cihazin revize edilecek kullanma
talimatimn “uygulama talimatlar1” béliimiine gore dogru kullanimn konusunda
bilgilendirilmelidir.

Giivenlilik sorunu ile ilgili ayrintih bilgiler:

SIMPONI, aylik subkutan uygulama igin ¢zelti formunda mevcuttur. Ulkemiz’de iki farkli
dozaj formu bulunmaktadir (Simponi kullanima hazir kalem ve Simponi kullanima hazir
enjektér). Bu giivenlik iletisimi sadece kullanima hazir kalemle ilgilidir.

Onaylanacak triin bilgisine gore, subkutan enjeksiyon teknigi konusunda uygun egitimin
ardindan hastalar, doktorlarinin bunun uygun olduguna karar vermesi halinde gerektiginde
yeniden egitim alarak kendi kendilerine enjeksiyon yapabilirler. Hastalar, kullanma talimatinda
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saglanan kapsamli uygulama talimatina gore recete edilen miktarda Simponi enjekte etmeleri
konusunda bilgilendirilmelidir.

Kullanima hazir kalemle ilgili tirtin sikayetleri ve advers olaylar tizerine yapilan bir arastirma
sonrasinda asagidaki sorunlar belirlenmistir:

e Enjeksiyon sirasinda deriyi sikistirirken saglik gorevlisinin veya hasta bakicinin kazara
igne batmasi sonucu yaralanmast,

e ligneyi enjeksiyon bolgesinden ¢ikarmak igin tibbi/cerrahi miidahale gerektirebilen, en
yavgin olarak kol enjeksivonlarinda ortaya ¢ikan biikiilmiis veyva kanca haline gelmis
igneler,

e Kullanicilarin digmeye erken basmasi nedeniyle kullanima hazir kalem diigmesine
basamamasi ve enjeksiyonu baslatamamasi.

Bu nedenle iiriin ambalajindaki kullanma talimatinda yer alan uygulama talimati revize
edilecektir. Bu giivenlik iletigimi, revize edilecek uygulama talimati hakkinda sizi
bilgilendirmeyi amaglamaktadir.

Talep edilen eylem:

e Tium hastalar/bakicilar, revize edilecek kullanma talimatina uygun olarak kullanima
hazir kalemin dogru kullanimi konusunda bilgilendirilmelidir. Bu gereklilik, ¢neeki
uygulama talimatin1 kullanma konusunda énceden egitim almis kigileri de kapsar.

e Bu iletisim, hastalar1 ve/veya hasta bakicilari kullanima hazir kalem konusunda
egitmekle gérevli personelle payvlasiimalidir.

Bildirim gerekliligi

Golimumab regete edilirken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini ve bu
ilacin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saglik Bakanlhigi Turkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Turkiye
Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufam{@titck.gov.r ; faks: 0312 218 35 99 tel:
0312 218 30 00 ve 0800 314 00 08) ve/veya Merck Sharp Dohme Ilaglar Ltd. Sti. firmasimu (e~
posta: dpoc.turkive/@merck.com, telefon: 0212 336 10 00) bilgilendirmeniz gerektigini
hatirlatmak isteriz. Ayrica advers reaksiyonlar, hastanenizde gorevli “Farmakovijilans Irtibat
Noktas1™ araciligiyla da bildirilebilir.

Funda Erdem Gozde Giilliloglu
MSD Tiirkive Farmakovijilans Yetkilisi MSLC ™ " 77" i Genel Miduri

*¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni ginenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini saglayacakur.
Saglik meslegi mensuplarinin giipheli advers reaksiyonlari TUFAM a bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama
yapilmasi ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir.
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