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SIMPONI (golimumab) 50 mg ja 100 mg: olulised muutused SmartJect 

pen‐süstliga süstimise juhendis. 
 

 

Lugupeetud tervishoiutöötaja!                09. august 2023 

 

SIMPONI müügiloa hoidja Janssen Biologics B.V. ja kohalik esindaja Merck Sharp & Dohme OÜ soovivad 

kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga teid teavitada järgmisest: 

Kokkuvõte  

 Simponi SmartJect pen‐süstli kasutamisel on teatatud soovimatutest 

nõelatorkevigastustest, paindunud või kõverdunud nõeltest ja seadme käivitamise 

ebaõnnestumisest.  

 Seetõttu on uuendatud kasutusjuhendit: 

o Ärge  pange  pen‐süstlile  sellelt  eemaldatud  korki  tagasi,  et  vältida  nõela 

paindumist. 

o Kasutage süstekohana ainult reie või kõhu piirkonda. 

o Süstimisel kasutage mõlemat kätt (ühe käega hoidke pen‐süstlit ja teise käega 

vajutage süstimise alustamiseks sinisele nupule). 

o Ärge  pigistage  nahka  volti  sel  ajal,  kui  sätite  pen‐süstlit  nahale,  ja  ravimi 

süstimise ajal. 

 Seadet peab suruma vastu nahka seni, kuni roheline turvaümbris on täielikult 

läbipaistva katte sisse libisenud, ENNE kui vajutatakse sinisele nupule. Läbipaistva 

katte alt jääb paistma vaid sellest laiema rohelise turvaümbrise serv. 

 Kõiki patsiente/hooldajaid, sh neid, kellele on õpetatud SmartJect pen‐süstli 

kasutamist varem, tuleb juhendada, kuidas seadet vastavalt uuendatud 

kasutusjuhendile õigesti kasutada.  
 

Ohutusprobleemi taust 

SIMPONI on saadaval lahusena, mida manustatakse subkutaanselt üks kord kuus.  

Vastavalt kinnitatud  ravimiteabele võivad patsiendid, kellele on õpetatud subkutaanse süstimise õiget 

tehnikat pen‐süstliga, ravimit endale  ise süstida, kui nende arst peab seda asjakohaseks ning vajadusel 

rakendatakse ümberõpet. Patsiente  tuleb  juhendada, et nad süstiksid neile määratud Simponi koguse 

vastavalt pakendi infolehes olevale põhjalikule kasutusjuhendile.  

Ravimi kvaliteedikaebuste  ja SmartJect pen‐süstliga seotud kõrvaltoimete uurimisel tuvastati  järgmised 

probleemid: 

 tervishoiutöötaja  või  hooldaja  soovimatu  nõelatorkevigastus,  kui  süstimise  ajal  pigistati  nahk 

volti;  
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 paindunud  või  kõverdunud  nõelad,  mille  tõttu  võib  osutuda  vajalikuks  arstlik/kirurgiline 

sekkumine nõela eemaldamiseks süstekohast; kõige sagedamini esineb seda käsivarde süstimisel; 

 pen‐süstli nuppu ei saa alla vajutada ja süstet alustada, kui kasutaja vajutab nupule liiga vara. 

Sellest  lähtuvalt  uuendati  SmartJecti  kasutusjuhendit,  mis  asub  ravimpreparaadi  pakendis  pakendi 

infolehes. Käesoleva ohutusalase kirja eesmärgiks on teavitada teid uuendatud kasutusjuhendist.  

Olulised punktid uuendatud kasutusjuhendis: 

 Süstekohana tuleb kasutada reie esikülge või alakõhu piirkonda. SmartJect pen‐süstliga süstides 

ei tohi süstekohana kasutada käsivart.  

 Pen‐süstlit tuleb hoida mugavalt ühes käes sinisest nupust kõrgemalt, vältides enneaegset nupu 

puudutamist või sellele vajutamist. 

 Pen‐süstli avatud otsa tuleb suruda nahale ristisuunas, 90‐kraadise nurga all, et roheline 
turvaümbris libiseks läbipaistva katte sisse. Sinisele nupule ei tohi vajutada enne, kui roheline 
turvaümbris on täielikult läbipaistva katte sisse libisenud. Läbipaistva katte alt jääb paistma vaid 
sellest laiema rohelise turvaümbrise serv. 

 Pen‐süstli tihedalt vastu nahka seadmise ja süstimise ajal ei tohi nahka volti pigistada. 

 Süstimise alustamiseks tuleb vajutada sinisele nupule teise käega, mida ei kasutata pen‐süstli 
hoidmiseks.  

 Et tagada süsteseadme õige käivitamine, tuleb kinni pidada kasutusjuhendis kirjeldatud 
sammude järjekorrast. 

Nõutav tegevus: 

 Kõiki  patsiente/hooldajaid  tuleb  juhendada,  kuidas  pen‐süstlit  vastavalt  uuendatud 
kasutusjuhendile  õigesti  kasutada.  Teavitada  tuleb  ka  neid,  keda  on  varem  õpetatud  eelmise 
kasutusjuhendi järgi. 

 Käesolevat  ohutusalast  kirja  tuleb  näidata  töötajatele,  kes  osalevad  SmartJect  pen‐süstlit 
kasutavate patsientide ja/või nende hooldajate õpetamises.  

 

Kõrvaltoimetest teatamine 

Tervishoiutöötajatel palutakse kõigist võimalikest kõrvaltoimetest, mis on seotud SIMPONI 

kasutamisega, teavitada Ravimiametit või müügiloa hoidja esindajat. Teatada võib ka mittetõsistest 

kõrvaltoimetest. Ravimiametile teatamisel kasutage ravimi kõrvaltoimetest teatamise vormi (leitav 

veebiaadressilt: http://www.ravimiamet.ee).  

Palun edastage ravimpreparaadi nimi ja partii andmed. 

 

Ettevõtte kontaktandmed 

Merck Sharp & Dohme OÜ  
A.H. Tammsaare tee 47, 11316 Tallinn 
dpoc.estonia@merck.com 
6144 200 
 
Lugupidamisega Teie  
Merck Sharp & Dohme OÜ 


