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'f'SiMPONi (GOLiMUMAB) 50 MG/ 0.5 ML PEN ENJEKSiYONLUK (:OZELTi 
i<;EREN KULLANIMA HAZIR KALEM i<;iN KULLANMA TALiMATINDA 

YAPILAN ONEMLi DEGi~iKLiKLER 

Saym Doktor, 

Bu mektubun amac1, Simponi (golimumab) 50 mg/0.5 ml PEN enjeksiyonluk 96zelti i9eren 
kullamma haztr kalemin kullanma talimatmda yap1lacak olan onemli degi~iklikler hakkmda sizi 
bi lgi lend irmektir. 

Bu mektup, Saghk Bakanhg1 TUrkiye ila9 ve T1bbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole 
Tabi Maddeler Dairesi ile mutab1k kalmarak haz1rla111111~t1r. Bu mektuba www.titck.gov.tr 
adresinden de ula~abilirsiniz. 

Ozet 

• Simponi PEN kullamma hazir kalem ifin kaza sonucu igne batmas1 yaralanmalan, 
biikiilmii~ veya kanca haline gelmi~ igneler ve cihaz fah~tirma hatas1 bildirilmi~tir. 

• Kullanma talimah bu nedenle a~ag1daki ~ekilde revize edilmi~tir: 
o Kullamma hazir kalemin kapag1m pkard1ysamz ignenin biikiilmesini 

onlemck i~in tckrar takmaym1z. 
o Yalmzca uyluk veya karm bolgesine enjekte edin (Kol, kullamma hazir 

kalem ifin bir enjeksiyon bolgesi olarak kullamlmamahdir). 
o Enjeksiyonu uygulamak ifin iki elinizi kullanm (bir elinizle kullamma 

haz1r kalemi tutarken diger elinizle enjeksiyonu ba~latmak i~in mavi 
diigmeye basm). 

o Kullamma hazir kalemi uygulama bolgesine yerle~tirirken ve enjeksiyonu 
uygularken cildi s•kI~tirmaym. 

• Mavi diigmeye basdmadan ONCE, ye~il giivenlik klhf1 tamamen ~effaf kapagm 
ifine girene kadar cihaz cilde 90 derecelik bir af1yla diiz bir ~ekilde itilmelidir. 
Ye~il emniyet klhfmm sadece daha geni~ klsm1 ~effaf kapagm d1~mda kalmahdir. 

• Onceden kullamma hazir kalem konusunda egitim alm1~ olan ki~iler de dahil 
olmak iizere tiim hastalar/hasta baklcdar, cihazm revize edilecek kullanma 
talimatmm "uygulama talimatlan" boliimiine gore dogru kullamm1 konusunda 
bilgilendirilmelidir. 

Giivenlilik sorunu ile ilgili ayrmhh bilgiler: 

SIMPONI, ayhk subkutan uygulama i9in 96zelti formunda mevcuttur. Ulkemiz'de iki farkh 
dozaj formu bulunmakiadtr (Simponi kullamma haztr kalem ve Simponi kullamma hazir 
enjektor). Bu giivenlik ileti~iini sadece kullanuna hazir kalemle ilgilidir. 

Onaylanacak iiriin bilgisine gore, subkutan enjeksiyon teknigi konusunda uygun egitimin 
ardmdan hastalar, doktorlarmm bunun uygun olduguna karar vermesi halinde gerektiginde 
yeniden egitim alarak kendi kendilerine enjeksiyon yapabilirler. Hastalar, kullanma talimatmda 



saglanan kapsamh uygulama talimatma gore m;:ete edilen miktarda Simponi enjekte etmeleri 
konusunda bilgilendirilmelidir. 

Kullamma haz1r kalemle ilgili i.iri.in ~ikayetleri ve advers olaylar tizerine yapilan bir ara~t1rma 

sonras111da a~ag1daki sorunlar belirlenmi~tir: 

• Enjeksiyon s1rasmda deriyi s1k1~tmrken saghk gorevlisinin veya hasta bak1cmm kazara 
igne batmas1 sonucu yaralanmas1, 

• igneyi enjeksiyon bolgesinden 91karrnak i9in tibbi/cerrahi mtidahale gerektirebilen, en 
yaygm olarak kol enjeksiyonlannda ortaya 91kan bi.iktilmli~ veya kanca haline gelmi~ 
igneler, 

• Kullanicilarm di.igmeye erken basmas1 nedeniyle kullamma hazrr kalem diigmesine 
basamamas1 ve enjeksiyonu ba~latamamas1. 

Bu nedenle Uri.in ambalajmdaki kullanma talimat111da yer alan uygulama talimat, rev,ze 
edilecektir. Bu gi.ivenlik ileti~imi, revize edilecek uygulama talimah hakkmda sizi 

bilgilendirmeyi ama9lamaktad1r. 

Talep edilen eylem: 

• Him hastalar/bak1cilar, revize edilecek kullanma talimatma uygun olarak kullamma 
hazir kalemin dogru kullan11rn konusunda bilgilendirilmelidir. Bu gerekl ilik, onceki 
uygulama talimatm1 kullanma konusunda onceden egitim alm1~ ki~ileri de kapsar. 

• Bu ileti~im, hastalan ve/veya hasta bak1cilan kullamma haz1r kalem konusunda 
egitmekle gorevli personelle payla~Ilmaltd1r. 

Bildirim eerekliligi 
Golimumab re9ete edilirken yukanda belirtilen gi.ivenlilik uyanlarma dikkat edilmesini ve bu 
ilacm kullamm1 s1rasmda advers reaksiyon olu~mas1 durumunda Saghk Bakanhg1 Ti.irkiye ila9 
ve T1bbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Ti.irkiye 
Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99; tel: 
0312 218 30 00 ve 0800 314 00 08) ve/veya Merck Sharp Dohme ila9lan Ltd . Sti. famas1111 (e
posta : dpoc.turkiye(a)merck.com, telefon: 0212 336 10 00) bilgilendirmeniz gerektigini 
hat1rlatmak isteriz. Aynca advers reaksiyonlar, hastanenizde gorevli "Farmakovijilans irtibat 

Noktas1" arac1hg1yla da bildirilebilir. 

Funda Erdem Gozde Giilltioglu 

MSD Tilrkiye Farmakovijilans Yetkilisi MSD Ti.irkiye B •• lgesi Gene I Miidtirti 

* T Bu il:19 ek izlemeye tiibidir. Bu il<;gen yeni gil\·enlilik bilgisinin h1 zh ol arak bel irlenmesini saglayacakt1r. 

Saghk meslegi mensuplarmm ~Upheli advers reaksiyonlan T OF AM" a bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama 
yapilmas1 ilacm yarar/risk dengesinin siirekli o larak izlenmesine o lanak saglamaktad1r. 
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