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Konu : Simponi (Golimumab) ile Ilgili Hazirlanan Doktor
Bilgilendirme Mektubu Hakkinda

BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

T.C. Saglik Bakanligi Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan Birligimize
gonderilen 10.10.2023 tarih ve E-54398317-510.01.10-1249889 say1l1 yazi ile,

Saglik meslegi mensuplarmin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasinin Kurum
tarafindan yuritildiagi belirtilerek,

"Simponi (Golimumab) 50 mg/0,5 mL PEN Enjeksiyonluk Cozelti Iceren Kullanima Hazir
Kalem igin Kullanma Talimatinda Yapilan Onemli Degisiklikler" baslikli doktor bilgilendirme
mektubunun Birligimiz tarafindan duyurulmasi istenmektedir.

Ilgili Kurum yazis1 ve doktor bilgilendirme mektubu yazinmiz ekinde yer almakta olup,
bilgilerinizi ve Gyelerinizin bilgilendirilmesini saygilarimla rica ederim.
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Saglik meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen gelismelerden
ivedilikle haberdar olmalari amaciyla mektup dagitilmas: uygulamasi Kurumumuzca yiriitiilmektedir. Bu
dogrultuda, “Simponi (Golimumab) 50 mg/ 0.5 ml PEN Enjeksiyonluk Cozelti Iceren Kullanima Hazir
Kalem icin Kullanma Talimatinda Yapilan Onemli Degisiklikler” bashiyla dagitilmas1 Kurumumuzca
onaylanan ekte yer alan doktor bilgilendirme mecktubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda
duyurularak iiyelerinize ulastirilmasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU
Kurum Bagkan1 a.
Daire Bagkani

Ek : Simpom Sayin Doktor Mektubu (2 sayfa)
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¥ SIMPONI (GOLIMUMAB) 50 MG / 0.5 ML PEN ENJEKSIYONLUK GOZELTI
iCEREN KULLANIMA HAZIR KALEM iCIN KULLANMA TALIMATINDA
YAPILAN ONEMLIi DEGISIKLIKLER

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, Simponi (golimumab) 50 mg/0.5 ml PEN enjeksiyonluk ¢ozelti igeren
kullanima hazir kalemin kullanma talimatinda yapilacak olan énemli degisiklikler hakkinda sizi
bilgilendifmektir.

Bu mekitup, Saghik Bakanhg: Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kuruinu, Farmakovijilans ve Kontrole
Téhi Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlannustir. Bu mektuba www titck.gov.r
adresinden de ulagabilirsiniz.

Ozet

+ Simponi PEN kullanima hazir kalem i¢in kaza sonucu igne batmasi yaralanmalari,
biikiilmiis veya kanca haline gelmis igneler ve cihaz calistirma hatas bildirilmistir.

o Kullanma talimat bu nedenle asagidaki sckilde revize edilmistir:

o Kullamma hazir kalemin kapagin ¢ikardiysamz ignenin biikiilmesini
onlemck icin tekrar takmayiniz.

o Yalmzca uyluK veya karmn biilgesine eénjekte edin (Kol, kullamima hazir
kalem icin bir enjeksiyon bolgesi olarak kullamlmamahdir).

o Enjeksiyonu uygulamak i¢in iki elinizi kullapin (bir ¢lnizle kullanpyma
hazir kalemi tutarken diger elinizle enjeksiyonu baslatmak i¢cin mavi
diigmeye basin). ‘

o Kullamma hazir kalemi uygulama bilgesine yerlestirirken ve enjcksiyonu
uygularken cildi sitkistirmayin. ‘

» Mavi diifmeye basilmadan ONCE, yesil giivenlik kilifi tamamen seffaf kapagin
icine girene kadar cihaz cilde 90 derecelik bir aciyla diiz bir sekilde itilmelidir.
Yesil emniyet kalifinin sadece daha genis kismi seffaf kapagin disinda kalmalidir.

e Onceden kullamma hazir kalem Konusunda cgitim alms olan kisiler de dahil
olmak iizere tiim hastalar/hasta bakieilar, cihazin revize edilecek kullanma
talimatimn “uygulama talimatlar” bélilmiine giére dogru kullanimi konusunda
bilgilendirilmelidir.

Giivenlilik sorunu ile ilgili ayrintih bilgiler:

SIMPONI, ayhk subkutan uygulama igin ¢dzelti formunda meventtur. Ulkemiz'de iki farkh
dozaj formu bulunmaktadir (Simponi kullaruma hazir kalem ve Simponi kullanima hazit
enjektor). Bu giivenlik iletisimi sadece kullanuma hazir kalemle ilgilidir.

Onaylanacak triin bilgisine gdre, subkutan cijcksiyvon teknigi konusunda uygun egitimin
ardindan hastalar, doktorlarinin bunun uygun olduBuna karar vermesi halinde gerektiginde
yeniden eftitim alarak kendi kendilerine enjeksiyon yapabilirler. Hastalar, kullanma talimatinda
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saglanan kapsamh uygulama talimatina gore regete cdilen miktarda Simponi enjekte etmeleri
konusunda bilgilendiribmelidir.

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

= Enjeksiyon sirasinda deriyi stkistirirken saglik gérevlisinin veya hasta bakicinin kazara
igne batmasi sonucu varalanmast,

s laneyi enjeksivon bolgesinden gikarmak igin ubbi/cerrabi miidahale gerektirebilen, en
yavgin olarak kol enjeksivonlarinda ortaya ¢ikan biikiiimiis veva kanca haline gelmis
igneler. ,

¢ Kullanicilarin diigmeye erken basmasi nedeniyle kullamima hazir kalem diigmesine
basamamasi ve enjeksiyonu baglatamamasi.

Bu ncdenle iiriin ambalajindaki -kullanma talimatinda yer alan uygulama talimati revize
cdilecektir. Bu giivenlik iletisimi, revize cdilccek uygulama talimatt hakkinda sizi
" bilgilendirmeyi amaglamaktadir.

Talep edilen evlem:

o Tiim hastalar/bakicilar, revize edilecek kullanma talimatina uygun olarak kullanima
hazir kalemin dogru kullanimi Konusunda bilgilendirilmelidir. Bu gereklilik. énceki
uygulama talimatim kullanma konusunda onceden egitim almis kisileri de kapsar.

¢ Bu iletisim. hastalar1 ve/veya hasta bakicilan kullanima hazir kalem konusunda
egitmekle gérevli personelle paviasilmalidir.

Bildirim gereklilifi

Golimumab regete edilirken vukanda belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini ve bu
ilacin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saghik Bakanhg Turkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tdbi Maddeler Dairesi, Tirkive
Farmakoviiilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufamig@titck.gov.tr ; faks: 0312 218 35 99; tel:
0312 218 30 00°ve 0800 314 00 08) ve/veya Merck Sharp Dohme Ilaglan Ltd. Sti. firmasmi (e-
posta: dpoc.turkive@merck.com, telefon: 0212 336 10 00) bilgilendirmeniz gerektigini
hatirlatmak isteriz. Ayrica advers reaksiyonlar, hastancnizde gorevli “Farmakovijilans [rtibat
Noktast™ aracihiiyla da bildirilebilir.

Funda Erdem 'Gizde Giilliioghu :
MSD Tiirkiye Farmakovijilans Yetkilisi MSD Tirkiye Bilgesi Genel Midirii

*¥ Bu ilag ek izlemeve tibidir. Bu tiggen veni pivenlilik bilgisinin hizh olurak belirlenmesini saglayacakti,
Saglk meslegi mensuplarinin gGpheli advers reaksivonlart TUFAM™a bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama
yapilmasi ilacsn yarar/risk dengesinin stirekli olarak izienmesine olanak saglamaktadir.
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