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SIMULECT ® (basiliximab): Dodavané balenia lieku Simulect 10 mg a 20 mg obsahuju iba
injekéni liekovku s praSkom basiliximab a neobsahuju ampulku s vodou na injekcie.

Véazeny zdravotnicky pracovnik,

Spoloénost N0\(a'rtis si Vas po dohode s Eurépskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym ustavom pre
kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujtcich skutocnostiach:

Zhrnutie

e Vniektorych ampulkach s vodou na injekcie (WFI), ktoré st suiéast'ou balenia lieku Simulect
10 mg a 20 mg, bola zaznamenana pritomnost’ dastic. Castice boli zaznamenané len v
ampulkach s WFI a nemaju vplyv na injekéné liekovky obsahujace pragok na injekény alebo
infuzny roztok Simulect.

o Ampulky WFI, ktoré st sugast'ou balenia lieku Simulect 10 mg a 20 mg, sa nesmu pouzit’ na
rekonstiticiu prasku Simulect.

e Aby sa zabranilo vypadkom lieku na drovni pacienta a ako do&asné opatrenie, v su¢asnosti
dodavané balenia lieku Simulect 10 mg a 20 mg do nemocnic obsahuji iba injekén liekovku
s praskom.

e Vsuéasne dodavanych baleniach lieku Simulect je na obale lieku a v Pisomnej informacii
pre pouzivatel'a uvedené, Ze balenie lieku obsahuje aj ampulku WFI, hoci ampulka WFI nie
je stucast'ou balenia.

e 2Z tohto dévodu je potrebné, aby lekarefi alebo nemocniéné oddelenie vykonalo
rekonstiticiu prasku pred podanim pacientovi s pouzitim ampulky WFI z alternativneho
zdroja, ktora je v sulade s Eurépskym liekopisom a neobsahuje Ziadne iné zloZky.

o Injek&né liekovky obsahuji Simulect prasok, ktory pine vyhovuje Specifikam kvality. Tieto
injekéné liekovky sa mozu podavat’ bez akéhokolvek stvisiaceho rizika za predpokladu, ze
WFI je v silade s Eurépskym liekopisom a neobsahuje iné zlozky.

Zakladné informécie o bezpeénostnom probléme

Simulect je indikovany na profylaxiu akutnej rejekcie organu pri alogénnej transplantécii oblicky de novo u
dospelych a pediatrickych pacientov (1-17 rokov). Pouziva sa ako sugast imunosupresie zalozenej na
cyklosporine v mikroemulzii a kortikosteroidoch u pacientov, ktori maju menej ako 80% protilatok
reagujucich v paneli, alebo ako sucast udrziavacieho imunosupresivneho rezimu s trojkombinaciou
cyklosporinu v mikroemulzii, kortikosteroidov a bud azatioprinu, alebo mykofenolatmofetilu.

Potas prebiehajticej kontroly spolo¢nost Novartis identifikovala potencialnu pritomnost ¢astic v ampulkach
WFI balenych spolu s produktom Simulect, ktory sa dodava na trh. Dve spolognostou identifikované
dotknuté Sarze WFI (M2139 a M0797) sa nachadzali aj v kompletnych baleniach $arzi lieku Simulect 10
mg a 20 mg , ktoré boli distribuované spolo&nostou Novartis (dotknuté Sarze Simulectu do krajin EU a
Norska st uvedené v tabulke 1). Spolognost Novartis identifikovala dotknuté Sar2e a v ramci okamzitych
opatreni informovala zdravotnicke organy a distribuovala Priamu komunikaciu zdravotnickym pracovnikom.
V pripade, Ze mate v zasobe niektoré z uvedenych $arzi, nepouzite ampulky WFI balené spoloéne s
injek&nymi liekovkami Simulect 10 mg a 20 mg, ale pouzite ampulky WF1 z iného zdroja, ktoré su v sutlade

s Eurépskym liekopisom a bez akychkolvek inych zloziek. Dotknuté $arze lieku, v ktorych je potrebne
nahradit ampulku WFI, st uvedené v tabufke 1.
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V globalnej bezpenostnej databaze spoloénosti Novartis sa do 7. septembra 2023 nezaznamenali Ziadne
pripady staZnosti na kvalitu ani pripady neZiaducich udalosti stvisiacich s dotknutymi $arzami.

Aby sa zabezpecila kontinuita dodavok pacientom, spolognost Novartis v su&asnosti pracuje na &o
najskor§om uvedeni lieku spat na trh.

MedziCasom, aby sa zabranilo vypadkom lieku na Urovni pacienta, Novartis po dohode s EMA a
prisluSnymi zdravotnickymi organmi do¢asne dodava do nemocnic siéasni prezentaciu lieku —
balenia lieku neobsahujice ampuky WFL Uvedené balenia lieku Simulect 10 mg a 20 mg, ktoré budi
docasne dodavané do nemocnic, obsahuji iba injekénu liekovku s praskom basiliximab a

neobsahuju ampulku WFI. V siéasne dodavanych baleniach lieku Simulect je na obale lieku a v

Pisomnej informécii pre pouzivatela uvedené, Ze balenie licku obsahuje aj ampulku WFI, hoci

ampulka_WFI nie je safast'ou balenia. Pred podanim pacientovi je potrebné, aby lekaref alebo
nemocnicné oddelenie vykonalo rekonstiticiu prasku s pouzitim WFI z alternativneho zdroja, ktora je v

stlade s Eurépskym liekopisom a neobsahuje Ziadne iné zlozky.

Tabulka 1

Sarze lieku Simulect balené spoloéne so Sarzou WFI M2139:

Material Sarza | Krajina
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 AT SHRV4 | Rakisko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 BE SHTR6 | Belgicko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 BG SHUH3 | Bulharsko
SIMULECT LYVI 20MG GLW 1+1 HR SHTR7 | Chorvatsko
SIMULECT LYVI 20MG GLW 1+1 HR SJCA1 | Chorvatsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R29 SHYM6 | Cyprus
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R47 SHYM5 | Cesko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 FRH SHRV7 |Francuzsko
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 FRH SHWE1 | Franctizsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 DE SHXJ4 | Nemecko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 DE SHWC2 | Nemecko
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 DE SHTUQ |Nemecko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R89 SHRN9 | irsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 ITH SHTC7 | Taliansko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 NL SHRNS8 | Holandsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 NL SHvJ6 | Holandsko
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 NL SHTU8 | Holandsko
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 NL SHXU9 | Holandsko
SIMULECT LYVI 20MG GLW 1+1 R43 SHTR9 | Norsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PL SHXJ1 | Polsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PL SHTR8 | Polsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PT SHTJ3 Portugalsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PT SHWE? | Portugalsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R47 SHTV1 | Slovensko, Cesko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 SI SHTJ2 | Slovinsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 ES SHXX1 Spanielsko
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Sarze lieku Simulect balené spoloéne so $arzou WFI M0797:

Skrateny nazov materialu Sarza Krajina
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 AT SFUR6 Rakusko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 BE SFUJ4 Belgicko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 BE SHJR9 Belgicko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 BG SFWD9 Bulharsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 BG SHFVS Bulharsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R47 SHDD4 Cesko
SIMULECT LYVI 20MG GLW 1+1 R43 SHMC6 Dansko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 FRH SFYM5S Francuzsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 FRH SHDL4 Franclzsko
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 FRH SHFH8 Francuzsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 DE SHHD3 Nemecko
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 DE SHET4 Nemecko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R29 SHMM1 Grécko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 HU SHDD3 Madarsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R89 SHLR4 irsko, Malta
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R89 SHDM5 irsko, Malta
Irsko, Spojené
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R89 SHFW1 kralovstvo
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 ITH SFUJ3 Taliansko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 ITH SHFV6 Taliansko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 RO7\WST SHPD1 LotySsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 NL SFXV4 Holandsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 NL SHJVS Holandsko
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 NL SFXJ2 Holandsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PL SFXV7 Polsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PT SHDD2 Portugalsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PT SHJV7 Portugaisko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 RO SHFV7 Rumunsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 RO SFYL9 Rumunsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 ES SHDD5 Spanielsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 ES SHFX7 Spanielsko

Opatrenia, ktoré maja prijat’ zdravotnicki pracovnici

1. Zdravotnicki pracovnici mdéZu nadalej bezpetne podavat dotknuté Sarze lieku Simulect, ktoré
neobsahujﬂ ampulku WFI. Rekonétiticia sa ma vykonat s pouzitim ampulky WFI z alternativneho zdroja,
ktora spifia poziadavky Eurépskeho liekopisu pre vodu na injekcie bez akychkolvek inych zloZiek.

2. Ak tento liek pouzivaju iné zariadenia alebo oddelenia v ramci nemocnice alebo Kliniky, je potrebné im
zaslat koépiu tychto informacii.
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Povinnost’ nahlasovania podozreni na neziaduce uc¢inky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
suvisiace s pouzivanim lieku Simulect na SUKL;

Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hiasenie podozrenia na neziaduci Géinok lieku je na webovej stranke https://www.sukl.sk/ v
¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uéinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a &islo $arze, ktora bola pacientovi podana.

Kontaktné udaje spolo¢nosti

Podozrenie na neZiaduce ucinky alebo akykolvek problém s kvalitou mézete nahlasit aj drzitelovi
rozhodnutia o registracii lieku Simulect. Ak budete mat dalSie otazky, alebo potrebovat doplfiujuce
informacie obratte sa, prosim, na:

kontaktna osoba spolo¢nosti: PharmDr. Peter Tomasch
lokalna postova adresa: Novartis Slovakia s.r.o., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava
telefénne &islo: + 421 917 448 320

e-mail: peter.tomasch@novartis.com

/ / :
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PharmDr. Andrea Urbanova PharmDr. Peter Tomasch

Regulatory Affairs Head Country Quality Lead
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