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SIMULECT ® (basiliximab): Nepouzivajte ampulky rozpustadla (voda na injekcie, WFI), ktoré su
sUcast'ou balenia lieku Simulect 10 mg a 20 mg

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

po dohode s Eurdpskou agenttrou pre lieky (EMA) a Statnym Gstavom pre kontrolu liediv si vas
spolocnost Novartis tymto dovoluje informovat o nasledujucom:

Suhrn

e V niektorych ampulkach s vodou na injekcie (WFI), ktoré su stiéast'ou balenia lieku Simulect
10 mg a 20 mg, sa nasli pritomné éastice. Castice boli najdené len v ampulkach s WFI a
nemaju vplyv na injekéné liekovky obsahujlice pragok na injekény alebo infizny roztok
Simulect.

* Ampulky WFI, ktoré su sucast'ou balenia lieku Simulect 10 mg a 20 mg, sa preto nesmu pouzit’
na rekonstiticiu prasku Simulect. Tyka sa to aj vSetkych baleni lieku Simulect s pribalenou
ampulkou WFI uz distribuovanych na akékol'vek oddelenie v ramci nemochnic.

e Rekonstiticiu musi pred podanim pacientovi vykonat’ lekaren alebo nemocniéné oddelenie s
novou ampulkou (ktora nebola sii¢ast'ou balenia). Namiesto toho sa musi pouzit’ WFI (voda na
injekcie v sulade s Eurépskym liekopisom, bez akychkol'vek prisad) z iného zdroja.

e Spoloénost’ Novartis si je ista kvalitou injekénych liekoviek obsahujiicich prasok Simulect
(liekovky pine vyhovuju Specifikdciam) a tym, Ze sa mézu podavat’ bez akéhokol'vek
suvisiaceho rizika pouzitim alternativneho zdroja WFI (voda na injekcie v stlade s Eurépskym
liekopisom, bez akychkol'vek prisad).

e Zdravotnicki pracovnici musia zlikvidovat’ dotknuté ampulky WFI balené spolu s nizsie
uvedenymi Sarzami lieku Simulect (uvedené v tabulke 1) v éase otvorenia balenia a zaslat’
spolo¢nosti Novartis potvrdenie vratane poétu zlikvidovanych ampuliek, aby sa zabezpecila
rekonciliacia.

Zakladné informacie

Simulect je indikovany na profylaxiu akdtnej rejekcie organu pri alogénnej transplantacii oblicky de novo u
dospelych a pediatrickych pacientov (1-17 rokov). Ma sa pouZivat ako suéast imunosupresie zalozenej
na cyklosporine v mikroemulzii a kortikosteroidoch u pacientov, ktori maji menej ako 80% protilatok
reagujucich v paneli, alebo ako su¢ast sucast udrziavacieho imunosupresivneho rezimu s
trojkombinaciou cyklosporinu v mikroemulzii, kortikosteroidov a bud' azatioprinu, alebo
mykofenolatmofetilu.

Pocas prebiehajuceho vySetrovania spolo¢nost Novartis identifikovala potencialnu pritomnost’ &astic v
ampulkach WFI, ktore st stcastou balenia lieku Simulect dodavaného na trh (pozri obrazok 1). Dve
identifikované dotknuté Sarze WFI (M2139 a M0797) boli balené spoloéne s ampulkami Simulectu 10 mg
a 20 mg do $arzi kompletnych baleni lieku distribuovanych spoloénostou Novartis (na Slovensko bola
distribuovana Sarza SHTV1, pozri tabulka 1). Spolo¢nost Novartis vas preto Ziada, aby ste nepouzili
ampulky WFI balené spolo¢ne s injekénymi liekovkami Simulect 10 mg a 20 mg, ale aby ste pouzili



ampulky WFI (voda na injekcie v sulade s Eurépskym liekopisom, bez akychkolvek prisad) z iného
zdroja.

Obrazok 1: Ukazka ampulky WFI, balenej spolu s injekénymi liekovkami Simulect 10 mg a 20 mg
(ampulka oznacena ¢ervenou Sipkou).
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Tabulka 1

Sarze lieku Simulect balené spoloéne so $arzou WFI M2139

Material Sarza | Krajina
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 NA SHRV4 | Rakusko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 BE SHTR6 [ Belgicko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 BG SHUH3 | Bulharsko
SIMULECT LYVI 20 MG GLW 1+1 HOD | SHTR7 | Chorvatsko
SIMULECT LYVI 20 MG GLW 1+1 HOD | SJCA1 | Chorvatsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R29 SHYM®6 | Cyprus
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R47 SHYMS5 | Cesko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 FRH SHRV7 | Francuzsko
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 FRH SHWE1 | Francuzsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 DE SHXJ4 | Nemecko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 DE SHWC2 | Nemecko
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 DE SHTU9 [ Nemecko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R89 SHRN9 | irsko
SIMULECT LYVI 20 MG 1+1 S SHTC7 | Taliansko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 NL SHRNS8 | Holandsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 NL SHVJ6 | Holandsko




Material Sarza | Krajina
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 NL SHTUS8 | Holandsko
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 NL SHXU9 | Holandsko
SIMULECT LYVI 20MG GLW 1+1 R43 SHTR9 | Nérsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PL SHXJ1 | Polsko
SIMULECT LYVI 20 MG 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

Sarze lieku Simulect balené spoloéne so Sarzou WFI M0797

Material Sar?a | Krajina
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 NA SFUR6 | Rakisko
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 SHFV8 | Bulharsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R47 SHDD4 | Cesko
SIMULECT LYVI 20MG GLW 1+1 R43 | SHMCS6 | Dansko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 FRH SFYMS5 | Franclzsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 FRH SHDL4 | Francluzsko
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 FRH SHFH8 | Franclzsko
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 SHDMS5 | irsko, Malta
irsko, Spojene
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 R89 SHFV1 | kralovstvo
SIMULECT LYVI 20 MG 1+1 S SFUJ3 | Taliansko
SIMULECT LYVI 20 MG 1+1 S SHFV6 | Taliansko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 RO7\AWST | SHPD1 | Loty$sko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 NL SFXV4 | Holandsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 NL SHJV8 | Holandsko
SIMULECT LYVI 10MG 1+1 NL SFXJ2 | Holandsko
SIMULECT LYVI 20 MG 1+1 PL SFXV7 | Polsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PT SHDD2 | Portugalsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 PT SHJV7 | Portugalsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 RO SHFV7 | Rumunsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 RO SFYL9 | Rumunsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 ES SHDD5 épanielsko
SIMULECT LYVI 20MG 1+1 ES SHFX7 épanielsko




V globalnej bezpe&nostnej databaze spoloénosti Novartis sa doteraz nenasli Ziadne pripady staznosti na
kvalitu ani pripady neziaducich udalosti suvisiacich s dotknutymi Sarzami.

Suvisiace potencialne riziko

Pog&as prebiehajluceho vysetrovania sa v dotknutych $arziach WFI identifikovali sklenené castice
predbezne identifikované ako malé (do 800 um) ulomky skla.

Opatrenia, ktoré maju prijat’ zdravotnicki pracovnici

1. Zdravotnicki pracovnici mézu nadalej bezpeéne podavat dotknuté Sarze lieku Simulect (Sarza SHTV1)
za predpokladu, ze na rekonstitticiu prasku Simulect nepouziji WFI balenu spolu s liekom. Namiesto
toho sa musi pouzit ampulka WFI z iného zdroja, ktora spifia poziadavky Eurdpskeho liekopisu pre vodu
na injekcie bez akychkolvek prisad.

2. Zdravotnicki pracovnici musia zlikvidovat' dotknuté ampulky WFI balené spolu s uvedenymi $arZzami
lieku Simulect (8arza SHTV1) v &ase otvorenia balenia a zaslat spoloénosti Novartis potvrdenie vratane
poétu zlikvidovanych ampuliek, aby sa zabezpecila rekoncili&cia (pozri prilohu 1).

3. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby poskytli spolo¢nosti Novartis informacie o aktualne
dostupnom mnozZstve baleni vy$sie uvedenych $arzi lieku Simulect, ktorymi zdravotnicke zariadenie
disponuije.

4. Ak tento liek pouzivaju iné zariadenia alebo oddelenia v ramci nemocnice alebo kliniky, je potrebné im
zaslat kdpiu tychto informacii.

5. Zdravotnicki pracovnici maju vyplnit prilozeny formular odpovede zékaznika (priloha 1) a zaslat ho
spolo¢nosti Novartis e-mailom na adresu peter.tomasch@novartis.com do 1 pracovného dna.
Bezodkladnym vratenim formulara odpovede zakaznika sa potvrdi prijatie tohto ozndmenia a zabrani sa
opakovanému zasielaniu oznameni.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neziaduce téinky

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

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlaéivo na hlasenie podozrenia na neziaduci U¢inok lieku je na webovej stranke https://www.sukl.sk/ v
Gasti Bezpeénost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov
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Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a €islo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neZiaduce u€inky alebo akykolvek problém s kvalitou mézete nahlasit' aj drzitelovi
rozhodnutia o registracii lieku Simulect. Ak budete mat' dalSie otazky, alebo potrebovat’ dopliiujlice
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 Cislo: + 421 917 448 320

e-mail: peter.tomasch@novartis.com

PharmDr. Andrea Urbanova PharmDr. Peter Tomasch

Regulatory Affairs Head Country Quality Lead
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Priloha

Priloha 1 - Formular odpovede pre zakaznika Simulect WFI






