I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Simulect 20 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz vagy infuziohoz
Simulect 20 mg por oldatos injekcidhoz vagy influziéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

20 mg baziliximab* injekcios Uvegenként.

Egy ml elkészitett oldat 4 mg baziliximabot tartalmaz.

*egér myeloma sejtvonalban, rekombinans DNS technoldgiaval eléallitott rekombinans egér/huméan
kiméra monoklondlis antitest, ami az interleukin-2 receptor o-lanca (CD25 antigén) ellen iranyul.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Simulect 20 mg por és oldészer oldatos injekcidhoz vagy inflzidhoz

Por és oldoszer oldatos injekciohoz vagy inflziéhoz
Fehér por

Simulect 20 mg por oldatos injekcidhoz vagy infGziéhoz

Por oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz

Fehér por

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépiés javallatok

A Simulect a de novo allogén vesetranszplantacioban az akut szervkilok6dés megel6zésére
alkalmazhat6 feln6tteknek és gyermekeknek (1-17 éves kor kdzott) (lasd 4.2 pont). Alkalmazasa
mikroemulziés ciklosporin és kortikoszteroid alap immunszuppressziéval kombinalva torténik azon
betegekben, akiknek 80%-nal kisebb az antitestek panel reaktivitasa, vagy alkalmazhat6 harmas
kombinacios fenntartd immunszuppresszidval, mely mikroemulzios ciklosporint, kortikoszteroidot és
azatioprint, vagy mikofenolat-mofetilt tartalmaz.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Simulect-kezelést csak a szervtranszplantaciot koveté immunszupressziv terapiaban jaratos orvos
rendelheti el. A Simulect alkalmazasara csak szakszeri orvosi feliigyelet mellett keriilhet sor.

A Simulect-et tilos alkalmazni, ha nem teljesen biztos, hogy a beteg megkapja a graftot és azzal
egyidében az immunszupressziv kezelést.

A Simulect alkalmazasa egyidejii mikroemulzios ciklosporin és kortikoszteroid alapti
immunszuppresszioval torténik. Adhatd mikroemulzios ciklosporin és kortikoszteroid alapt harmas
kombinacios fenntartd immunszuppresszidban, ami az azatioprint, vagy mikofenolat-mofetilt is
magaban foglalja.



Adagolas

Felnéttek
A standard 6sszadag 40 mg, két 20 mg-os d6zisban adva.

Az els6 20 mg-os adagot a transzplantacios miitétet megel6z6 2 éran belul kell beadni. A masodik

20 mg-os adagot a transzplantaciot kovet6 4. napon kell beadni. A masodik adagot nem szabad beadni
Simulect-tel szemben kialakul6 sulyos tulérzékenységi reakcio vagy miitét utani szovédmények
(példaul graft-kilokodés) esetén (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiildkoruak (1 és betdltott 18 éves kor kzott)

35 testtomeg-kilogrammnal kisebb testtomegli gyermekeknek az ajanlott 6sszdozis 20 mg, 2-szer

10 mg-os adagban adva. A 35 testtdmeg-kilogramm vagy ennél nagyobb testtomegili gyermekeknek az
ajanlott dozis azonos a felnéttekével, azaz 40 mg 6sszdozis 2-szer 20 mg-o0s adagban adva.

Az els6 adagot a transzplantacios miitétet megel6z6 2 6ran belil kell beadni. A masodik adagot a
transzplantaciot kovetd 4. napon. A masodik adagot nem szabad beadni Simulect-tel szemben
kialakulo stlyos tulérzékenységi reakcié vagy miitét utani szovédmények (példaul graft-kilokédés)
esetén (lasd 4.4 pont).

Idések (=65 éves)

A Simulect 1dds korban tortén6 alkalmazasara vonatkozdan kevés adat all rendelkezésre, de nincs
bizonyiték arra vonatkozoéan, hogy az idos betegek a fiatalabb felndttekétol eltérd adagolast
igényelnének.

Az alkalmazas médija

A feloldott Simulect intravénas bolus injekcioként vagy 20-30 percnél hosszabb ideig tartd intravénas
infuzioként adhato be.

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Terhesség és szoptatas (lasd 4.6 pont).
4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonkovethetség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetéségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

A betegek Simulect-kezelését olyan egészséglgyi intézményekben kell végezni, ahol biztositott a
megfeleld laboratoriumi hattér és a szupportiv terapia személyi €s targyi feltételei, beleértve a sulyos
talérzékenységi reakciok gyogyszeres kezelését is.

Tobb gyogyszer egyidejli alkalmazasaval végzett immunszupressziv kezelések novelik a fert6zések
(beleértve az opportunista fert6zéseket, fatalis fertézéseket és a szepszist) irdnti fogékonysagot. A
kockazat a teljes immunszuppressziés terhelés mértékével né.

A Simulect-et tilos alkalmazni, ha nem teljesen biztos, hogy a beteg megkapja a graftot és azzal
egyidében az immunszupressziv kezelést.



Tulérzékenységi reakciok

Sulyos, akut (24 6ranal rovidebb ideig tartd) tulérzékenységi reakciokat figyeltek meg a Simulect elso,
ill. a kezelés sordn a késébbi ismételt adasakor is. Ezek magukban foglaljak az anafilaktoid tipusu
reakciokat, mint a kilités, urticaria, viszketés, tlisszogeés, sipold 1égzés, hypotonia, tachycardia,
dyspnoe, bronchospasmus, tidé6déma, szivelégtelenseg, l1égzési elégtelenség és kapillaris
hyperpermeabilitas szindroma (,,capillary leak syndrome”) tineteit. Sulyos talérzékenységi reakcio
esetén a Simulect-kezelést végleg fel kell fiiggeszteni, tovabbi adag nem adhatd. El6vigyazatossag
sziikséges, ha Simulect-kezelésben el6z6leg mar részesiilt betegeket késébb ismételten ezzel a
gyogyszerrel kezelnek. Egyre tébb bizonyiték van arra vonatkozoan, hogy a betegek egy
alcsoportjaban fokozott a talérzékenységi reakciok kialakulasanak kockazata. Ezen betegeknél a
Simulect els6 adasat kovetden az egyidejlileg alkalmazott immunszupressziv kezelést id6 el6tt
felfliggesztették, példaul a transzplantacio elmaradasa, vagy a graft korai elvesztése miatt. Néhany
betegben akut tulérzékenységi reakcio kialakulasat figyelték meg Ujabb transzplantacié miatt
ismételten adott Simulect hataséara.

Daganatok és fert6z0 betegségek

A baziliximabot tartalmazé vagy anélkiili kombinacidés immunszupressziv kezelésben részesiilé
transzplantalt betegek esetében fokozott a lymphoproliferativ betegségek (LPD) (pl. lymphoma) és az
opportunista fertézések (pl. citomegalovirus [CMV], BK virus) kialakulasanak kockazata. A Klinikai
vizsgalatokban az opportunista fertézések eléfordulasa hasonlo volt a Simulect-et tartalmazd, illetve
anélkili immunszupressziv kezelést kap6 betegek esetében. Két, 6t évre Kiterjesztett vizsgalat
Osszevont adatainak elemzése nem mutatott kiildnbséget a rosszindulatl betegségek és az LPD-k
incidencidja terén a baziliximabot tartalmazo, illetve anélkiili kombinacids immunszupressziv kezelés
kozott (lasd 4.8 pont).

Védooltasok

A Simulect-et kapo betegek esetében sem az €16 korokozot tartalmazé és inaktivalt vakcindk
hatasaival, sem a fert6zés €16 korokozo6t tartalmazo vakcinakkal torténd atvitelével kapcsolatban nem
all rendelkezésre adat. Mindazonaltal az é16 kdrokozot tartalmazo vakcindk nem javasoltak
immunszuppresszalt betegek szdmaéra. Az é16, gyengitett korokozot tartalmazé vakcinédk alkalmazasat
ezeért kerulni kell a Simulect-tel kezelt betegeknél. Inaktivalt vakcinak adhatok immunszuppresszalt
betegeknek, azonban a vakcinara adott valaszreakcio fugg az immunszuppresszio fokatdl, ezert
eléfordulhat, hogy a Simulect-kezelés alatti védéoltas kevésbé hatésos.

Alkalmazasa szivtranszplantacidéban

A Simulect hatasossagat és biztonsagossagat a vesétol eltérd szolid szerv allograft transzplantacion
atesett betegeknél az akut kilokédés megel6zésére nem igazoltak. Szivtranszplantalt betegekkel
végzett tbb, Kis betegszdmu Klinikai vizsgalatban sulyos kardialis nemkivanatos esemeényeket, mint
példaul szivleallast (2,2%), pitvarlebegést (1,9%) és palpitaciot (1,4%) gyakrabban jelentettek
Simulect mellett, mint mas indukcios szerekkel.

Ismert hatasu segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcids livegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) per injekcids lUiveg kaliumot tartalmaz, azaz
gyakorlatilag ,,kdliummentes”.



45 Gyogyszerkolcsonhatésok és egyéb interakciok
Minthogy a baziliximab egy immunglobulin, metabolikus gyogyszerinterakciok nem varhatoak.

Klinikai vizsgalatokban a mikroemulzi6s ciklosporin, szteroidok, azatioprin vagy mikofenolat-mofetil
¢és a szervtranszplantacioban rutinszeriien egyidejlileg adott egyéb gyogyszerek mellett nem
fokozodott a mellékhatas gyakorisaga. Ezen egyidejiileg alkalmazott gydgyszerek kézott voltak
szisztémas antivirdlis, antibakterilis és antimikotikus gyogyszerek, fajdalomcsillapitok,
antihypertensiv szerek, igymint béta-blokkol6k vagy Ca-csatorna gatldk és diuretikumok.

Anélkul, hogy a klinikai toleralhatdsag szempontjabdl prediktiv értéke lett volna, human anti-egér
antitestvalaszt (HAMA) tapasztaltak egy klinikai vizsgalat soran, melyben 172, baziliximabbal kezelt
beteget vizsgaltak. A valasz incidencidja 2/138 volt azokban a betegekben, akik el6z6leg nem kaptak,
és 4/34 azokban, akik egyidejiileg kaptak muromonab-CD3 (OKT3) kezelést. A baziliximab
alkalmazasa nem zarja ki a késobbi, egér antilymphocyta antitest készitményekkel torténd kezelést.

Az eredeti 1. fazist vizsgalatokban a transzplantacié utani idészak elsé 3 hdnapjaban a baziliximabot
kapd betegcsoport 14%-aban, a placebdt kapd betegcsoport pedig 27%-aban volt akut rejekcids
epizod, amit antitesttel (OKT3-mal vagy antitimocita globulinnal/antilimfocita globulinnal
[ATG/ALG]) kezeltek; a baziliximab-csoportban sem a mellékhatasok, sem az infekciok el6fordulasa
nem volt gyakoribb, mint a placebo-csoportban.

Hérom klinikai vizsgalat tanulmanyozta a baziliximab hatasat harmas immunszupressziv
kombinacioval (mely vagy az azatioprint vagy a mikofenolat-mofetilt foglalta magaban) tortén6
egyuttes adasakor. A baziliximab teljes test-clearance-e atlagosan 22%-kal csdkkent, ha azatioprinnal
egészitették ki a kombinacidt, mely mikroemulziés ciklosporint és kortikoszteroidokat tartalmazott. A
baziliximab teljes test-clearance-ének csokkenése atlagosan 51%-os volt, ha mikofenolat-mofetilt
adtak a kombinaciohoz, mely mikroemulziés ciklosporint és kortikoszteroidokat tartalmazott. A
baziliximab harmas kombinacids kezelésben (mely vagy azatioprinnel vagy mikofenolat-mofetillel
kiegészitett) torténd alkalmazasakor nem fordultak eld gyakrabban mellékhatasok vagy infekciok a
baziliximab-csoportban a placebo-csoporthoz képest (lasd 4.8 pont).

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

A Simulect a terhesség és szoptatés alatt ellenjavallt (lasd 4.3 pont). A baziliximab immunszupressziv

hatasa potencialis veszélyt jelent a gestatios iddszakban, valamint a szoptatott csecsemo is ki van téve

az anyatejben megjelend baziliximab hatasanak. Fogamzoképes ndknek hatékony fogamzasgatlast kell
alkalmazniuk a kezelés alatt és 16 hétig azt kovetben.

Nincs allatkisérletes, illetve human adat arra vonatkozo6an, hogy a baziliximab vajon kivalasztddik-e
az anyatejbe. Ugyanakkor, a baziliximab 1gG; jellegét figyelembe véve varhat6 az anyatejbe torténé
kivalasztodasa, ezért a kezelés alatt a szoptatast kerilni kell.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Simulect nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A baziliximab hatasat 4 randomizalt, ketts-vak, placebo-kontrollos vizsgalatban tanulmanyoztak
vesetranszplantalt betegekben, az alabbi immunszupressziv szerekkel kombinacioban alkalmazott
indukcios szerként: mikroemulzios ciklosporinnal és kortikoszteroiddal két vizsgalatban (346, ill.
380 beteg), mikroemulzios ciklosporinnal, azatioprinnel és kortikoszteroiddal egy vizsgalatban

(340 beteg), mikroemulziés ciklosporinnal, mikofenolat-mofetillel és kortikoszteroiddal egy tovabbi
vizsgalatban (123 beteg). A gyermekekre vonatkozé gydgyszerbiztonsagi adatok egy nyilt,
farmakokinetikai és farmakodinamiés vizsgalatbdl szarmaznak, melyet vesetranszplantélt betegek
(41 beteg) bevonasaval végeztek.



A mellékhatasok incidenciaja: A fenti négy placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban a baziliximab
eloirt dozisaval kezelt 590 beteg mellékhatas-profilja hasonl6 volt az 595 placebdval kezeltéhez. Az
egyes vizsgalatok valamennyi résztvevojét figyelembe véve, a kezeléssel kapcsolatba hozhato
mellékhatasok dsszesitett incidenciaja nem mutatott szignifikans kiildnbséget a baziliximab

(7,1% - 40%) és a placebo (7,6% - 39%) csoport kozott.

Feln6tt betegek

A kettOs vagy hadrmas terapia alkalmazasat kovetden a leggyakrabban (>20%) jelentett mellékhatas
mindkét (baziliximab vs. placebo) csoportban az obstipatio, higyuti infekcio, fajdalom, hanyinger,
periférias 6déma, hypertonia, anémia, fejfajas, hyperkalaemia, hypercholesterinaemia, posztoperativ
sebgyogyulasi sz6vodmény, testtomeg-ndvekedés, vér-kreatininszint emelkedés, hypophosphataemia,
hasmenés és fels6 léguti infekcio.

Gyermekek és serdiilok

A kett6s terapiat kdvetden a leggyakrabban (>20%) jelentett mellékhatas mindkét

(<35 testtdémeg-kilogramm vs. >35 testtdmeg-kilogramm) alcsoportban a hagyduti infekcio, a
hypertrichosis, rhinitis, pyrexia, hypertonia, felsé léguti infekcio, virusfertdzés, szepszis és obstipatio
volt.

Malignus daganatok incidencidja: a malignus daganatok el6fordulasi gyakorisagaban -az egyes
Klinikai vizsgalatok valamennyi kezeltjét tekintve- nem volt kiildnbség a baziliximabbal kezelt és a
megfeleld kontroll csoportok kozott. Osszességében lymphoma/lymphoproliferativ betegség a
baziliximab-csoportban a betegek 0,1%-aban (1/701), mig a placeb6t kapo betegek 0,3%-aban (2/595)
fordult el6, mindkett6t kettés vagy harmas kombinacids immunszupressziv kezeléssel egyutt
alkalmazva. Egyéb malignus daganatokat dsszehasonlitva 1,0%-ban (7/701) jeleztek a
baziliximab-csoportban, 1,2%-ban (7/595) a placebo-csoportban. Két, 6t évre Kiterjesztett vizsgalat
Osszevont adatainak értékelése alapjan nem volt kiilonbség a malignus daganatok és LPD-k
incidenciajaban a baziliximabbal (7%, 21/295) és a placeboval kezeltek (7%, 21/291) kozott (lasd

4.4 pont).

Infekciok incidencidja: a virusos, bakterialis és gombas fertézések dsszesitett incidenciaja és profilja
hasonlé volt a kett6s és harmas immunszupressziv terapia mellett baziliximab-, illetve
placebo-kezelésben részesiil6 betegek kdzott. A fertdzések Osszesitett incidencidja a
baziliximab-csoportban 75,9%, mig a placebo-csoportban 75,6% volt, a salyos fertézések incidenciaja
26,1% és 24,8% volt a megadott sorrendben. A CMV infekciok incidenciaja a két csoportban hasonld
volt (14,6% vs. 17,3%) a kett6s vagy harmas terapiat kovetéen (lasd 4.4 pont).

A halélozas incidenciaja és okai hasonldak voltak a kettés vagy a harmas terapiat kvetden a
baziliximab (2,9%) és a placebo (2,6%) csoportban. A leggyakoribb halalok mindkét csoportban az
infekcid volt (baziliximab = 1,3%, placebo = 1,4%). Két, 6t évre Kiterjesztett vizsgalat sszevont
adatai alapjan a haldlozas incidenciaja és oka mindkét kezelt csoportban hasonlé maradt (baziliximab
15%, placebo 11%), a vezetd halalok szivvel 6sszefliggd betegség, példaul szivelégtelenség és
myocardialis infarctus volt (baziliximab 5%, placebo 4%).

A forgalomba hozatalt kovetd spontén jelentésekbdl szarmazd mellékhatdsok felsorolasa

A kovetkezd mellékhatdsokat azonositottak a forgalomba hozatalt kdvetd spontan jelentések alapjan,
és rendszerezték szervrendszerek szerint. Mivel ezeket a reakciokat énkéntesen jelentették egy
bizonytalan méretli populaciobol, ezért nem mindig lehetséges megbizhatéan megallapitani
gyakorisagukat.

Immunrendszeri betegségek
Tulérzékenységi/anafilaktoid reakciok, mint bérkitités, urticaria, pruritus, tlisszogés, sipolo 1égzés,
bronchospasmus, dyspnoe, tiid66déma, sziv- és 1égzési elégtelenség, hypotonia, tachycardia, kapillaris




hyperpermeabilitds szindroma (,,capillary leak syndrome”) (lasd 4.4 pont). Citokin-szindréma
(cytokine release syndrome).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kiserni. Az egészsegugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Human klinikai vizsgélatokban a baziliximab 60 mg-ig terjedé egyszeri adagja, tovabba 24 napon
keresztiil adott 150 mg-ig terjedd ismételt dozisok nem okoztak akut mellékhatasokat.

A preklinikai toxicitasra vonatkozo informécidkat lasd az 5.3 pontban.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Interleukin inhibitorok, ATC kéd: LO4AC02

Hatdsmechanizmus

A baziliximab egy egér/human kiméra monoklonalis antitest (IgGi), mely kdzvetleniil, a
T-lymphocytak membranjan antigéningerre megjelend interleukin-2 receptor o-lanca (CD25 antigén)
ellen iranyul. A baziliximab specifikusan, nagy affinitassal (Kp érték 0,1 nm) kotédik a CD25
antigénhez, az aktivalt T-sejteken mtikodé nagyaffinitast interleukin-2 receptorahoz (IL-2R), ezzel
megakadalyozva az interleukin-2 kot6dését, amely az allograft kilok6désben szerepet jatszo sejtes
immunvalaszban a T-sejt proliferacié kritikus szignalja. Az interleukin-2 receptor teljes és folyamatos
gatlasa mindaddig fennmarad, mig a szérum baziliximab szintje meghaladja a 0,2 pug/ml értéket (az
alkalmazast kovet6en altalaban legfeljebb 4-6 hétig). Amint a koncentracié ezen szint ala csokken, a
CD25 antigén expresszidja 1-2 hét alatt visszatér a terapia el6tti értékre. A baziliximab nem okoz
mieloszuppressziot.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A szervkilok6édés profilaxisaban a baziliximab hatasossagat de novo vesetranszplantéltakban
kett6s-vak, placebo-kontrollos vizsgalatokban bizonyitottak. A baziliximabot placebédval
Osszehasonlito két alapvet6 jelentéségii 12 hdnapos multicentrikus vizsgalat (6sszesen 722 beteg)
eredményei azt mutattak, hogy a baziliximab, ciklosporin mikroemulziéval és kortikoszteroidokkal
egylitt adva szignifikdnsan csokkentette az akut kilokddési események szdmat, mind a transzplantaciot
kovetd 6 (31% vs. 45%, p <0,001), mind pedig 12 hénap (33% vs. 48%, p <0,001) alatt. Nem volt
szignifikans kiilénbség a baziliximabbal, ill. placebéval kezelt betegcsoportok graft tulélésében sem 6,
sem 12 honap utan /12 hénapot vizsgalva a baziliximab mellett 32 (9%), placebo mellett 37 (10%)
graft veszteség volt/. Az akut rejekcids események gyakorisaga jelentésen kisebb azon betegekben,
akik a baziliximab és egy hdrmas immunszupressziv kombinaciot kaptak.

Két multicentrikus, kettds-vak, a baziliximabot placeb6val 6sszehasonlit6 vizsgalat (6sszesen

463 beteg) eredményei azt mutattak, hogy a baziliximab szignifikdnsan csokkenti az akut rejekcios
események incidenciajat a transzplantaciot kovetd 6 honapban, amikor egyidejiileg mikroemulzios
ciklosporinnal, kortikoszteroidokkal és vagy azatioprinnel (21% vs. 35%,) vagy mikofenolat-mofetillel
(15% vs. 27%) egyuttesen alkalmaztak. A 6. hdnapra a graft elvesztése a baziliximabbal kezeltek
csoportjaban 6%, a placeboval kezeltek csoportjaban 10% volt. A mellékhatasprofil a két csoportban
Osszevethetd maradt.



Két, 6t évre Kiterjesztett nyilt vizsgalat 6sszevont (6sszesen 586 beteg) analizise alapjan, nem volt
statisztikailag értékelhet6 kiillonbség az egyesitett graft és beteg ttlélési adatok tekintetében a
baziliximab- és a placebo-csoportok kozott. A Kiterjesztett vizsgalatok azt is mutattak, hogy azon
betegek korében, akiknek a transzplantacio els6 évében volt akut rejekcios eseményiik, tobb graft
kilok6dés és halaleset fordult elé az 6téves megfigyelési idoszak alatt, mint a rejekcids esemény
nélkiliek kdzott. A baziliximab-kezelés ezeket az eseményeket nem befolyéasolta.

Gyermekek és serdiilék
A baziliximab hatasossagat és biztonsagossagat ket gyermekgydgyaszati vizsgalatban ertékelték.

Negyvenegy de novo vesetranszplantalt gyermeknél — egy nem kontrollos vizsgalatban — a
baziliximabot mikroemulzids ciklosporinnal és szteroidokkal alkalmaztak egyidejtileg. A
transzplantaciot kovetd 6 honappal a kezeltek 14,6%-ban, mig 12 hdnappal 24,3%-ban észleltek akut
rejekciot. Osszességében a mellékhatasprofilt illetéen a gyermek vesetranszplantaltak korében
tapasztalt altalanos klinikai kép megegyez6 volt a vesetranszplantalt feln6ttek kontrollos Klinikai
vizsgalataiban tapasztaltakkal.

A baziliximabot renalis allograftot kap6 gyermekgydgyéaszati betegeknél egy 12 honapos randomizalt,
placebo-kontrollos, kettds-vak, multicentrikus vizsgalatban értékelték mikroemulzioés ciklosporinnal,
mikofenolat-mofetillel és szteroidokkal kombinacidban. A vizsgélat elsédleges célja annak bizonyitasa
volt, hogy ez a kombinécid jobb az akut kilokédések megelézésére, mint a mikroemulzios
ciklosporinnal, mikofenolat-mofetillel és szteroiddal torténd kezelés. A 202 beteg kozul 104-et
randomizéltak baziliximabra és 98-at placebdra. Az els6dleges hatasossagi végpont, azaz az elsé,
biopsziaval igazolt akut kilokédési (BPAR) epizddig vagy a graftvesztés, haldlozas, illetve feltételezett
kilok6dés altal meghatarozott terapias kudarcig eltelt id6 a baziliximabbal kezelt betegek 16,7%-anél,
mig a placeboval kezelt betegek 21,7%-anal kdvetkezett be a transzplantaciot kovetd elsé 6 hdnapon
belul. Ha az els6dleges hatasossagi végpontba a borderline rejekcidkat is beszamitottak, akkor ez az
arany sorrendben 26,0%, illetve 23,9% volt, és a baziliximab- és a placebo-csoport kézdtt nem volt
statisztikailag szignifikans kilénbség (HR: 1,04; 90% CI: [0,64; 1,68]). A biopsziaval igazolt akut
kilok6dés aranya 9,4% volt a baziliximab-csoportban és 17,4% volt a placebo-csoportban (HR: 0,50;
90% CI: [0,25; 0,99]). Ha a borderline rejekcidkat is beszamitottak, akkor ez az arany sorrendben
20,8%, illetve 19,6% volt (HR: 1,01; 90% CI: [0,59; 1,72]). Az Osszesitett biztonsagossagi profil
mindkét csoportban hasonl6 volt. A nemkivéanatos események eldfordulési aranya és a nemkivanatos
események jellege a két terapias csoport kdzott hasonlod volt, és megfelelt a terapias rezsimeknek és az
alapbetegségeknek.

Immunogenitas
339 vese transzplantalt beteget kezeltek baziliximabbal és vizsgaltak anti-idiotipus antitestre, 4 (1,2%)

esetben észleltek anti-idiotipus antitestvalaszt. Egy 172, baziliximabbal kezelt beteg klinikai
vizsgalatdban a human anti-egér antitestvalasz (HAMA) incidenciaja 2/138 volt azon baziliximabbal
kezelt vesetranszplantalt betegekben, akik nem kaptak muromonab-CD3 kezelést, és 4/34 azokban,
akik egyidejlileg kaptak muromonab-CD3 kezelést. A rendelkezésre &l16 klinikai adatok -az el6z6leg
baziliximab-kezelésben részesiil6 betegek muromonab-CD3 alkalmazésara vonatkozoan- azt latszanak
alatamasztani, hogy késébbi muromonab-CD3 vagy egyéb egér antilymphocyta készitménnyel térténd
kezelés nincs kizérva.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felndttek

Egyszeri és ismételt dozisu farmakokinetikai vizsgalatok torténtek felndtt vesetranszplantalt
betegekben. A kumulativ dézistartomany 20 mg-t6l 60 mg-ig terjedt. 20 mg-os 30 perces intravénas
infiziot kovetden a plazma csticskoncentracio 7,1+£5,1 mg/l. Egyszeri dozisok alkalmazasat vizsgalva
a Crmax-6s az AUC-értékek novekedése aranyos volt a 20-60 mg kdzotti dozistartomanyban. A
steady-state megoszlasi térfogat 8,6+4,1 1 volt. A megoszlas kiterjedését és mértékét a kiilonbozé test
kompartmentekben nem tanulmanyozték a teljességre torekedve. Emberi szoveteken végzett in vitro



vizsgalatok szerint a baziliximab csak az aktivalt lymphocytakhoz és monocyta/macrophagokhoz
kotddik. A terminalis felezési id6 7,2+3,2 nap volt. A teljes test clearance 4119 ml/éra volt.

Felnétt betegekben tapasztaltak szerint sem a testtomegnek, sem a nemnek nem volt klinikailag
relevans befolyasa a megoszlasi térfogatra vagy clearance-re. A kor, nem vagy rassz nem befolyasolta
az eliminacios felezési idot.

Gyermekek és serdiilék

A baziliximab farmakokinetikajat 39 de novo vesetranszplantalt gyermeknél és serdiil6nél vizsgaltak.
Csecsemoknél és gyermekeknél (1-11 év, n=25) a steady-state megoszlasi térfogat 4,8+2,1 1, a
felezési id6 9,5+4,5 nap, a clearance 17+6 ml/éra volt. A megoszlasi térfogat és a clearance a feln6tt
vesetranszplantaltakhoz viszonyitva kb. 50%-kal cstkkent. A diszpoziciés paramétereket az életkor
(1-11 év), a testtémeg (9-37 kg) vagy a testfelszin (0,44—1,20 m?) ebben a korcsoportban nem
befolyasolta klinikailag szignifikans mértékben. A serdiilékben (12—16 év, n=14) a steady-state
megoszlasi térfogat 7,845,1 1, a felezési id6 9,1+3,9 nap, a clearance 31+19 ml/6ra volt. A diszpozicio
a serdiil6knél hasonl6 volt a feln6tt vesetranszplantalt betegekéhez. A szérumszint és a
receptortelitettség kapcsolatat 13 betegben vizsgaltak, és hasonld volt a felnbtt vesetranszplantalt
betegeknél észleltekhez.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nem tapasztaltak toxicitast, amikor rhesus majmok intravénasan heti 2 x 5 mg/testtémeg-kilogrammig
terjedd baziliximab adagot kaptak 4 héten keresztul, melyet 8 hetes gydgyszermentes iddszak kovetett,
vagy heti 24 mg/testtdmeg-kilogramm baziliximab adagot kaptak 39 héten keresztiil, melyet 13 hetes
gyogyszermentes idGszak kovetett. A 39 hetes vizsgalatban a legnagyobb adag kb. 1000-szer nagyobb
szisztémas expoziciot (AUC) eredményezett, mint amelyet akkor tapasztaltak, amikor a betegek a
Klinikailag ajanlott adag mellett egyidejiileg immunszupressziv kezelést kaptak.

Sem anyai toxicitds, sem embriotoxicitas vagy teratogenitds nem volt észlelhetd Cynomolgus
majmokon az organogenesis iddszakaban hetente kétszer alkalmazott, 5 mg/testtomeg-kilogrammig

terjedd, bolus injekcidban beadott baziliximab esetében.

In vitro mutagén potencial nem volt megfigyelhet6.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Simulect 20 mg por és oldészer oldatos injekcidhoz vagy inflzidhoz

Por

Kalium-dihidrogén-foszfat

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat
Natrium-klorid

Szacharéz

Mannit (E421)

Glicin

Oldoszer
Injekciohoz vald viz



Simulect 20 mg por oldatos injekciéhoz vagy inflziéhoz

Kalium-dihidrogén-foszfat

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat

Natrium-klorid

Szachar6z

Mannit (E421)

Glicin

6.2 Inkompatibilitdsok

Ez a gydgyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverheto.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Por: 3 év

A feloldas utan kapott oldat kémiai és fizikai stabilitasa — 2°C - 8°C kozott 24 éran at vagy
szobahémeérsékleten 4 0ran at — igazoltan fenndll (lasd 6.6 pont).

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Hitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Simulect 20 mq por és olddszer oldatos injekciéhoz vagy inflziéhoz

Por

Szintelen, 1. tipusu injekcios Uiveg, szirke fluor-miigyanta bevonatu butil gumidugoéval, aluminium
szalaggal és kék polipropilén lepattinthatd kupakkal lezarva, amely 20 mg baziliximabot tartalmaz
oldatos injekcidhoz vagy inflziéhoz val6 por formajaban.

Oldodszer
Szintelen, 1. tipust Givegampulla, amely 5 ml injekcidéhoz val6 vizet tartalmaz.

A Simulect 10 mg baziliximabot tartalmazo injekcios Givegben is forgalomba kerdl.

Simulect 20 mg por oldatos injekcidhoz vagy infGziéhoz

Szintelen, 1. tipust injekciés tiveg, szirke fluor-miigyanta bevonata butil gumidugdval, aluminium
szalaggal és kék polipropilén lepattinthaté kupakkal lezarva, amely 20 mg baziliximabot tartalmaz
oldatos injekci6hoz vagy infuziéhoz valé por formajaban.

A Simulect 10 mg baziliximabot tartalmazé injekcios tvegben is forgalomba keril.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges ovintézkedések és egyeb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Simulect 20 mqg por és oldészer oldatos injekcidhoz vagy inflzidhoz

Feloldas

Az injekcio/inflzio oldatanak elkészitéséhez a mellékelt ampullaban 1évé 5 ml injekcidhoz valo vizet
aszeptikus kortlmények kozott kell a Simulect port tartalmazo injekcids Uiveg tartalmahoz adni. Az
injekcios Uiveg enyhe rdzogatasaval kell a port feloldani, keriilve a habképz6dést. Javasolt, az
elkészilte utani szintelen, tiszta-opalos oldat azonnali felhasznalasa. A feloldott készitményeket az
alkalmazas el6tt vizualisan ellendrizni kell, hogy nem tartalmaznak-e fel nem oldott részecskéket. Ne
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hasznélja fel az oldatot, ha abban idegen részecskék vannak. Feloldast kovetéen a felhasznalasra kész
oldat kémiai és fizikai stabilitisa 2°C - 8°C k§zott 24 Orén at, vagy szobahémérsékleten 4 Oran at
igazoltan fennall. Mikrobioldgiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben
nem hasznaljék fel azonnal, az alkalmazas elétti tarolas idejéért és korilményeiért a felhasznalo6 a
felelOs.

Amennyiben az elkészitett oldat 24 6ran belil nem kerul felhasznalasra, azt meg kell semmisiteni.

Az elkészitett oldat izotdnis, és beadhatd bolus injekcioként, vagy fizioldgias séoldattal vagy

50 mg/ml koncentracidju (5%-o0s) glikdz oldattal 50 ml-re vagy nagyobb térfogatra higitott
inflzioként.

Mivel nincs adat a Simulect mas intravénas alkalmazasra szant gydgyszerekkel valé kompatibilitasara,
ezért a Simulect nem elegyitheté mas gyogyszerekkel, és mindig kiilon infizios szereléken keresztiil
kell beadni.

A kompatibilitasat tobbféle infuzios szerelékkel igazoltak.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.

Simulect 20 mg por oldatos injekcidhoz vagy inflziéhoz

Feloldas

Az injekcid/inflzio oldatanak elkészitésehez az Eurdpai Gydgyszerkonyv eldirasainak megfelelé 5 ml
adalékanyagoktdél mentes injekcidhoz val6 vizet aszeptikus korilmények kozott kell a Simulect port
tartalmazo injekcios liveg tartalméahoz adni. Az injekcios liveg enyhe razogatasaval kell a port
feloldani, keriilve a habképzédést. Javasolt, az elkésziilte utani szintelen, tiszta-opalos oldat azonnali
felhasznalésa. A feloldott készitményeket az alkalmazas el6tt vizualisan ellenérizni kell, hogy nem
tartalmaznak-e fel nem oldott részecskéket. Ne hasznélja fel az oldatot, ha abban idegen részecskék
vannak. Feloldast kovet6en a felhasznélasra kész oldat kémiai és fizikai stabilitasa 2°C - 8°C kozott
24 6ran at, vagy szobahémérsékleten 4 6ran 4t igazoltan fennall. Mikrobioldgiai szempontb6l a
készitményt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal, az alkalmazas el6tti
tarolas idejéért és koriilményeiért a felhasznalo a felel6s.

Amennyiben az elkészitett oldat 24 6ran belll nem keril felhasznalasra, azt meg kell semmisiteni.

Az elkészitett oldat izotonias, és beadhat6 bolus injekcioként, vagy fizioldgias séoldattal vagy

50 mg/ml koncentraciéji (5%-o0s) gliikdz oldattal 50 mi-re vagy nagyobb térfogatra higitott
infuzioként.

Mivel nincs adat a Simulect mas intravénas alkalmazasra szant gy6gyszerekkel valé kompatibilitasara,
ezért a Simulect nem elegyithetdé mas gyogyszerekkel, €s mindig kiilon infazios szereléken keresztiil
kell beadni.

A kompatibilitasat tobbféle inflzios szerelékkel igazoltak.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Simulect 20 mg por és oldészer oldatos injekcidhoz vagy inflzidhoz

EU/1/98/084/001

Simulect 20 mg por oldatos injekcidhoz vagy inflzidhoz

EU/1/98/084/004

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1998. oktdber 09.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2008. oktéber 09.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Simulect 10 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz vagy infuziohoz
Simulect 10 mg por oldatos injekciéhoz vagy infuziéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

10 mg baziliximab* injekcids livegenkeént.

Egy ml elkészitett oldat 4 mg baziliximabot tartalmaz.

*egér myeloma sejtvonalban, rekombinans DNS technoldgiaval el6allitott rekombinans egér/huméan
kiméra monoklondlis antitest, ami az interleukin-2 receptor a-lanca (CD25 antigén) ellen iranyul.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Simulect 10 mg por és oldészer oldatos injekcidhoz vagy inflzidhoz

Por és oldoszer oldatos injekciohoz vagy inflziéhoz
Fehér por

Simulect 10 mg por oldatos injekcidhoz vagy infGziéhoz

Por oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz

Fehér por

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépiés javallatok

A Simulect a de novo allogén vesetranszplantacioban az akut szervkilok6dés megel6zésére
alkalmazhat6 feln6tteknek és gyermekeknek (1-17 éves kor kdzott) (Iasd 4.2 pont). Alkalmazasa
mikroemulziés ciklosporin és kortikoszteroid alap immunszuppresszioval kombinalva térténik azon
betegekben, akiknek 80%-nal kisebb az antitestek panel reaktivitasa, vagy alkalmazhat6 harmas
kombinacios fenntartd immunszuppresszidval, mely mikroemulzios ciklosporint, kortikoszteroidot és
azatioprint, vagy mikofenolat-mofetilt tartalmaz.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Simulect-kezelést csak a szervtranszplantaciot koveté immunszupressziv terapiaban jaratos orvos
rendelheti el. A Simulect alkalmazasara csak szakszeri orvosi feliigyelet mellett keriilhet sor.

A Simulect-et tilos alkalmazni, ha nem teljesen biztos, hogy a beteg megkapja a graftot és azzal
egyidében az immunszupressziv kezelést.

A Simulect alkalmazasa egyidejii mikroemulzios ciklosporin és kortikoszteroid alapti
immunszuppresszioval torténik. Adhatd mikroemulzios ciklosporin és kortikoszteroid alapt harmas
kombinacios fenntartd immunszuppresszidban, ami az azatioprint, vagy mikofenolat-mofetilt is
magaban foglalja.
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Adagolas

Gyermekek és serdiilékoruak (1 és bet6ltott 18 éves kor kozott)

35 testtomeg-kilogrammnal kisebb testtomegii gyermekeknek az ajanlott 6sszdozis 20 mg, 2-szer

10 mg-os adagban adva. A 35 testtdmeg-kilogramm vagy ennél nagyobb testtomegii gyermekeknek az
ajanlott dozis azonos a felndttekével, azaz 40 mg 0sszdozis 2-szer 20 mg-os adagban adva.

Az els6 adagot a transzplantacios miitétet megel6z6 2 6rén belil kell beadni. A méasodik adagot a
transzplantaciot kovetd 4. napon. A masodik adagot nem szabad beadni Simulect-tel szemben
kialakul6 sulyos tulérzékenységi reakcid vagy miitét utani sz6védmények (példaul graft-kilok6dés)
esetén (lasd 4.4 pont).

Felndttek
A standard 6sszadag 40 mg, két 20 mg-os dézisban adva.

Az els6 20 mg os adagot a transzplantacios miitétet megel6z6 2 0rén belul kell beadni. A méasodik

20 mg-os adagot a transzplantaciot kovetd 4. napon kell beadni. A masodik adagot nem szabad beadni
Simulect-tel szemben kialakul6 sulyos tulérzékenységi reakcio vagy mitét utani szovédmények
(példaul graft-kilokodés) esetén (lasd 4.4 pont).

Idések (=65 éves)

A Simulect 1d6s korban tortén6 alkalmazasara vonatkozodan kevés adat all rendelkezésre, de nincs
bizonyiték arra vonatkozoéan, hogy az id0s betegek a fiatalabb felndttekétol eltérd adagolast
igényelnének.

Az alkalmazas médija

A feloldott Simulect intravénas bolus injekcioként vagy 20-30 percnél hosszabb ideig tartd intravénas
infuzioként adhato be.

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkoz6 utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Terhesség és szoptatas (lasd 4.6 pont).
4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonkovethetség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetéségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

A betegek Simulect-kezelését olyan egészséglgyi intézményekben kell végezni, ahol biztositott a
megfeleld laboratoriumi hattér és a szupportiv terapia személyi €s targyi feltételei, beleértve a sulyos
talérzékenységi reakciok gyogyszeres kezelését is.

Tobb gyogyszer egyidejii alkalmazasaval végzett immunszupressziv kezelések novelik a fertdzések
(beleértve az opportunista fertdzéseket, fatalis fertézéseket és a szepszist) iranti fogékonysagot. A

kockazat a teljes immunszuppresszios terhelés mértékével nd.

A Simulect-et tilos alkalmazni, ha nem teljesen biztos, hogy a beteg megkapja a graftot és azzal
egyidében az immunszupressziv kezelést.
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Tulérzékenységi reakciok

Sulyos, akut (24 6ranal révidebb ideig tarto) tilérzékenységi reakciokat figyeltek meg a Simulect elsé,
ill. a kezelés soran a késobbi ismételt adasakor is. Ezek magukban foglaljak az anafilaktoid tipust
reakcidkat, mint a kilités, urticaria, viszketés, tlisszogés, sipold 1égzés, hypotonia, tachycardia,
dyspnoe, bronchospasmus, tiid6odéma, szivelégtelenség, 1égzési elégtelenség és kapillaris
hyperpermeabilitas szindroma (,,capillary leak syndrome”) tiineteit. Stlyos tulérzékenysegi reakcio
esetén a Simulect-kezelést végleg fel kell fliggeszteni, tovabbi adag nem adhato. El6vigyazatossag
szlikséges, ha Simulect-kezelésben el6z6leg mar részesiilt betegeket késébb ismételten ezzel a
gyogyszerrel kezelnek. Egyre tébb bizonyiték van arra vonatkozdan, hogy a betegek egy
alcsoportjaban fokozott a tulérzékenységi reakciok kialakulasanak kockazata. Ezen betegeknél a
Simulect els¢ adasat kdvetden az egyidejiileg alkalmazott immunszupressziv kezelést id6 elott
felflggesztették, példaul a transzplantacio elmaradasa, vagy a graft korai elvesztése miatt. Néhany
betegben akut tulérzékenysegi reakcio kialakulasat figyelték meg Ujabb transzplantacio miatt
ismételten adott Simulect hatéséara.

Daganatok és fert6zo betegségek

A baziliximabot tartalmazé vagy anélkiili kombinacidés immunszupressziv kezelésben részesiilo
transzplantalt betegek esetében fokozott a lymphoproliferativ betegségek (LPD) (pl. lymphoma) és az
opportunista fert6zések (pl. citomegalovirus, [CMV], BK virus) kialakuldsanak kockazata. A klinikai
vizsgalatokban az opportunista fertdzések eléfordulasa hasonlo volt a Simulect-et tartalmazo, illetve
anélkali immunszupressziv kezelést kapo betegek esetében. Két, 6t évre Kiterjesztett vizsgalat
Osszevont adatainak elemzése nem mutatott kiilonbséget a rosszindulatd betegségek és az LPD-k
incidencidja terén a baziliximabot tartalmazo, illetve anélkiili kombinacids immunszupressziv kezelés
kdzott (lasd 4.8 pont).

Védooltasok

A Simulect-et kapé betegek esetében sem az €16 korokozot tartalmazoé és inaktivalt vakcinak
hatasaival, sem a fert6zés €16 korokozot tartalmazé vakcinakkal torténd atvitelével kapcsolatban nem
all rendelkezésre adat. Mindazonaltal az é16 korokozot tartalmaz0 vakcindk nem javasoltak
immunszuppresszalt betegek szamara. Az €10, gyengitett korokozot tartalmazé vakcinak alkalmazasat
ezert kertlni kell a Simulect-tel kezelt betegeknél. Inaktivalt vakcindk adhatok immunszuppresszalt
betegeknek, azonban a vakcinara adott valaszreakcio fiigg az immunszuppresszié fokatdl, ezért
el6fordulhat, hogy a Simulect-kezelés alatti véddoltas kevésbé hatasos.

Alkalmazésa szivtranszplantacidéban

A Simulect hatasossagat és biztonsagossagat a vesétol eltérd szolid szerv allograft transzplantacion
atesett betegeknél az akut kilok6dés megel6zésére nem igazoltak. Szivtranszplantalt betegekkel
végzett tobb, kis betegszamu klinikai vizsgalatban sulyos kardialis nemkivanatos eseményeket, mint
példaul szivleéllast (2,2%), pitvarlebegést (1,9%) és palpitaciot (1,4%) gyakrabban jelentettek
Simulect mellett, mint méas indukcios szerekkel.

Ismert hatasu segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcids Uvegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) per injekcids liveg kéliumot tartalmaz, azaz
gyakorlatilag ,.kaliummentes”.
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45 Gyogyszerkolcsonhatésok és egyéb interakciok
Minthogy a baziliximab egy immunglobulin, metabolikus gyogyszerinterakciok nem varhatoak.

Klinikai vizsgalatokban a mikroemulzi6s ciklosporin, szteroidok, azatioprin vagy mikofenolat-mofetil
¢és a szervtranszplantacioban rutinszeriien egyidejlileg adott egyéb gyogyszerek mellett nem
fokozodott a mellékhatas gyakorisaga. Ezen egyidejiileg alkalmazott gydgyszerek kézott voltak
szisztémas antivirdlis, antibakterilis és antimikotikus gyogyszerek, fajdalomcsillapitok,
antihypertensiv szerek, igymint béta-blokkol6k vagy Ca-csatorna gatldk és diuretikumok.

Anélkul, hogy a klinikai toleralhatdsag szempontjabdl prediktiv értéke lett volna, humén anti-egér
antitestvalaszt (HAMA) tapasztaltak egy klinikai vizsgalat soran, melyben 172, baziliximabbal kezelt
beteget vizsgaltak. A valasz incidencidja 2/138 volt azokban a betegekben, akik el6z6leg nem kaptak,
és 4/34 azokban, akik egyidejiileg kaptak muromonab-CD3 (OKT3) kezelést. A baziliximab
alkalmazasa nem zarja ki a késobbi, egér antilymphocyta antitest készitményekkel torténd kezelést.

Az eredeti 1. fazisi vizsgalatokban a transzplantacid utani idészak elsé 3 hdnapjaban a baziliximabot
kapd betegcsoport 14%-aban, a placebdt kapd betegcsoport pedig 27%-aban volt akut rejekcids
epizod, amit antitesttel (OKT3-mal vagy antitimocita globulinnal/antilimfocita globulinnal
[ATG/ALG]) kezeltek; a baziliximab-csoportban sem a mellékhatasok, sem az infekciok el6fordulasa
nem volt gyakoribb, mint a placebo-csoportban.

Hérom klinikai vizsgalat tanulmanyozta a baziliximab hatasat harmas immunszupressziv
kombinacioval (mely vagy az azatioprint vagy a mikofenolat-mofetilt foglalta magaban) torténd
egyuttes adasakor. A baziliximab teljes test-clearance-e atlagosan 22%-kal csdkkent, ha azatioprinnal
egészitették ki a kombinacidt, mely mikroemulziés ciklosporint és kortikoszteroidokat tartalmazott. A
baziliximab teljes test-clearance-ének csokkenése atlagosan 51%-os volt, ha mikofenolat-mofetilt
adtak a kombinaciohoz, mely mikroemulziés ciklosporint és kortikoszteroidokat tartalmazott. A
baziliximab harmas kombinacids kezeléshen (mely vagy azatioprinnel vagy mikofenolat-mofetillel
kiegészitett) torténd alkalmazasakor nem fordultak eld gyakrabban mellékhatasok vagy infekciok a
baziliximab-csoportban a placebo-csoporthoz képest (lasd 4.8 pont).

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

A Simulect a terhesség és szoptatas alatt ellenjavallt (lasd 4.3 pont). A baziliximab immunszupressziv

hatasa potencialis veszélyt jelent a gestatios iddszakban, valamint a szoptatott csecsemo is ki van téve

az anyatejben megjelend baziliximab hatasanak. Fogamzdoképes ndknek hatékony fogamzasgatlast kell
alkalmazniuk a kezelés alatt és 16 hétig azt kovetben.

Nincs allatkisérletes, illetve human adat arra vonatkozo6an, hogy a baziliximab vajon kivalasztddik-e
az anyatejbe. Ugyanakkor, a baziliximab 1gG; jellegét figyelembe véve varhat6 az anyatejbe torténé
kivalasztodasa, ezért a kezelés alatt a szoptatast kerilni kell.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Simulect nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A baziliximab hatasat 4 randomizalt, kettGs-vak, placebo-kontrollos vizsgalatban tanulmanyoztak
vesetranszplantalt betegekben, az alabbi immunszupressziv szerekkel kombinacioban alkalmazott
indukcios szerként: mikroemulzios ciklosporinnal és kortikoszteroiddal két vizsgalathan (346, ill.
380 beteg), mikroemulzios ciklosporinnal, azatioprinnel és kortikoszteroiddal egy vizsgélatban

(340 beteg), mikroemulziés ciklosporinnal, mikofenolat-mofetillel és kortikoszteroiddal egy tovabbi
vizsgalatban (123 beteg). A gyermekekre vonatkozé gydgyszerbiztonsagi adatok egy nyilt,
farmakokinetikai és farmakodindmiés vizsgalatbdl szarmaznak, melyet vesetranszplantalt betegek
(41 beteg) bevonasaval végeztek.

16



A mellékhatasok incidenciaja: A fenti négy placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban a baziliximab
eloirt dozisaval kezelt 590 beteg mellékhatas-profilja hasonld volt az 595 placebdval kezeltéhez. Az
egyes vizsgalatok valamennyi résztvevojét figyelembe véve, a kezeléssel kapcsolatba hozhato
mellékhatasok dsszesitett incidenciaja nem mutatott szignifikans kiilonbséget a baziliximab

(7,1% - 40%) és a placebo (7,6% - 39%) csoport kozott.

Feln6tt betegek

A kettOs vagy hadrmas terapia alkalmazasat kovetden a leggyakrabban (>20%) jelentett mellékhatas
mindkét (baziliximab vs. placebo) csoportban az obstipatio, hugyuti infekcio, fajdalom, hanyinger,
periférias 6déma, hypertonia, anémia, fejfajas, hyperkalaemia, hypercholesterinaemia, posztoperativ
sebgyogyulasi sz6vodmény, testtomeg-ndvekedés, vér-kreatininszint emelkedés, hypophosphataemia,
hasmenés és fels6 léguti infekcio.

Gyermekek és serdiil6k

A kett6s terapiat kdvetden a leggyakrabban (>20%) jelentett mellékhatas mindkét

(<35 testtdémeg-kilogramm vs. >35 testtdmeg-kilogramm) alcsoportban a hagyduti infekcio, a
hypertrichosis, rhinitis, pyrexia, hypertonia, fels6 1égtti infekcio, virusfertdzés, szepszis és obstipatio
volt.

Malignus daganatok incidencidja: a malignus daganatok el6fordulasi gyakorisagaban -az egyes
Klinikai vizsgalatok valamennyi kezeltjét tekintve- nem volt kiildnbség a baziliximabbal kezelt és a
megfeleld kontroll csoportok kozott. Osszességében lymphoma/lymphoproliferativ betegség a
baziliximab-csoportban a betegek 0,1%-aban (1/701), mig a placeb6t kapé betegek 0,3%-aban (2/595)
fordult eld, mindkettdt kettés vagy harmas kombinaciés immunszupressziv kezeléssel egytitt
alkalmazva. Egyéb malignus daganatokat dsszehasonlitva 1,0%-ban (7/701) jeleztek a
baziliximab-csoportban, 1,2%-ban (7/595) a placebo-csoportban. Két, 6t évre kiterjesztett vizsgalat
Osszevont adatainak értékelése alapjan nem volt kiilénbség a malignus daganatok és LPD-k
incidenciajaban a baziliximabbal (7%, 21/295) és a placeboval kezeltek (7%, 21/291) koz6tt (lasd

4.4 pont).

Infekciok incidencidja: a virusos, bakterialis és gombas fertézések dsszesitett incidenciaja és profilja
hasonlé volt a kett6s és harmas immunszupressziv terapia mellett baziliximab-, illetve
placebo-kezelésben részesiilo betegek kozott. A fertdzések Gsszesitett incidenciaja a
baziliximab-csoportban 75,9%, mig a placebo-csoportban 75,6% volt, a stilyos fertézések incidenciaja
26,1% és 24,8% volt a megadott sorrendben. A CMV infekciok incidencidja a két csoportban hasonld
volt (14,6% vs. 17,3%) a kettds vagy harmas terapiat kvetéen (lasd 4.4 pont).

A halélozas incidenciaja és okai hasonldak voltak a kettés vagy a harmas terapiat kvetden a
baziliximab (2,9%) és a placebo (2,6%) csoportban. A leggyakoribb halalok mindkét csoportban az
infekcid volt (baziliximab = 1,3%, placebo = 1,4%). Két, 6t évre Kiterjesztett vizsgalat sszevont
adatai alapjan a haldlozas incidenciaja és oka mindkét kezelt csoportban hasonlé maradt (baziliximab
15%, placebo 11%), a vezetd halalok szivvel 6sszefliggd betegség, példaul szivelégtelenség és
myocardialis infarctus volt (baziliximab 5%, placebo 4%).

A forgalomba hozatalt kovetd spontén jelentésekbdl szarmazd mellékhatdsok felsorolasa

A kovetkezd mellékhatdsokat azonositottak a forgalomba hozatalt kdvetd spontan jelentések alapjan,
és rendszerezték szervrendszerek szerint. Mivel ezeket a reakcidkat dnkéntesen jelentették egy
bizonytalan méretli populaciobol, ezért nem mindig lehetséges megbizhatéan megallapitani
gyakorisagukat.

Immunrendszeri betegségek
Tulérzékenységi/anafilaktoid reakciok, mint bérkitités, urticaria, pruritus, tlisszogés, sipolo 1égzés,
bronchospasmus, dyspnoe, tiid66déma, sziv- és 1égzési elégtelenség, hypotonia, tachycardia, kapillaris
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hyperpermeabilitas szindroma (,,capillary leak syndrome”) (lasd 4.4 pont). Citokin-szindroma
(cytokine release syndrome).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyodgyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Human klinikai vizsgéalatokban a baziliximab 60 mg-ig terjed6 egyszeri adagja, tovabba 24 napon
keresztiil adott 150 mg-ig terjedd ismételt dozisok nem okoztak akut mellékhatasokat.

A preklinikai toxicitasra vonatkozo informaciokat lasd az 5.3 pontban.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Interleukin inhibitorok, ATC kdd: LO4AC02

Hatdsmechanizmus

A baziliximab egy egér/human kiméra monoklonalis antitest (1gGi), mely kdzvetleniil, a
T-lymphocytak membranjan antigéningerre megjelend interleukin-2 receptor o-lanca (CD25 antigén)
ellen iranyul. A baziliximab specifikusan, nagy affinitassal (Kp érték 0,1 nm) kotédik a CD25
antigénhez, az aktivalt T-sejteken miikodé nagyaffinitast interleukin-2 receptorahoz (IL-2R), ezzel
megakadalyozva az interleukin-2 kot6dését, amely az allograft kilok6désben szerepet jatszo sejtes
immunvalaszban a T-sejt proliferacié kritikus szignalja. Az interleukin-2 receptor teljes és folyamatos
gatlasa mindaddig fennmarad, mig a szérum baziliximab szintje meghaladja a 0,2 pug/ml értéket (az
alkalmazast kovet6en altalaban legfeljebb 4-6 hétig). Amint a koncentracié ezen szint ala csokken, a
CD25 antigén expresszidja 1-2 hét alatt visszatér a terapia el6tti értékre. A baziliximab nem okoz
mieloszuppressziot.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A szervkilokddés profilaxisaban a baziliximab hatasossagat de novo vesetranszplantaltakban
kett6s-vak, placebo-kontrollos vizsgalatokban bizonyitottak. A baziliximabot placeboval
Osszehasonlito két alapvetd jelentéségli 12 hdnapos multicentrikus vizsgalat (6sszesen 722 beteg)
eredményei azt mutattak, hogy a baziliximab, ciklosporin mikroemulziéval és kortikoszteroidokkal
egylitt adva szignifikdnsan csokkentette az akut kilokddési események szdmat, mind a transzplantaciot
kovetd 6 (31% vs. 45%, p <0,001), mind pedig 12 hénap (33% vs. 48%, p <0,001) alatt. Nem volt
szignifikans kilénbség a baziliximabbal, ill. placeboéval kezelt betegcsoportok graft tulélésében sem 6,
sem 12 honap utan /12 hénapot vizsgalva a baziliximab mellett 32 (9%), placebo mellett 37 (10%)
graft veszteség volt/. Az akut rejekcids események gyakorisaga jelentésen kisebb azon betegekben,
akik a baziliximab és egy hdrmas immunszupressziv kombinaciot kaptéak.

Két multicentrikus, kettds-vak, a baziliximabot placeb6val 6sszehasonlitd vizsgalat (6sszesen

463 beteg) eredményei azt mutattak, hogy a baziliximab szignifikansan csokkenti az akut rejekcios
esemeények incidencidjat a transzplantaciot kovetd 6 honapban, amikor egyidejiileg mikroemulzios
ciklosporinnal, kortikoszteroidokkal és vagy azatioprinnel (21% vs. 35%,) vagy mikofenolat-mofetillel
(15% vs. 27%) egyuttesen alkalmaztak. A 6. hdnapra a graft elvesztése a baziliximabbal kezeltek
csoportjaban 6%, a placeboval kezeltek csoportjaban 10% volt. A mellékhatasprofil a két csoportban
Osszevethetd maradt.
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Két, 6t évre Kiterjesztett nyilt vizsgalat 6sszevont (6sszesen 586 beteg) analizise alapjan, nem volt
statisztikailag értékelhet6 kiillonbség az egyesitett graft és beteg ttlélési adatok tekintetében a
baziliximab- és a placebo-csoportok kozott. A Kiterjesztett vizsgalatok azt is mutattak, hogy azon
betegek korében, akiknek a transzplantacio els6 évében volt akut rejekcios eseményiik, tobb graft
kilokodés €s halaleset fordult el6 az 6téves megfigyelési idoszak alatt, mint a rejekcids esemény
nélkiliek kdzott. A baziliximab-kezelés ezeket az eseményeket nem befolyéasolta.

Gyermekek és serdiilék
A baziliximab hatasossagat és biztonsagossagat két gyermekgydgyaszati vizsgalatban értékelték.

Negyvenegy de novo vesetranszplantalt gyermeknél — egy nem kontrollos vizsgalatban — a
baziliximabot mikroemulzids ciklosporinnal és szteroidokkal alkalmaztak egyidejilleg. A
transzplantaciot kovetd 6 honappal a kezeltek 14,6%-ban, mig 12 hdnappal 24,3%-ban észleltek akut
rejekciot. Osszességében a mellékhatasprofilt illetéen a gyermek vesetranszplantaltak korében
tapasztalt 4ltalanos klinikai kép megegyezd volt a vesetranszplantalt felndttek kontrollos klinikai
vizsgalataiban tapasztaltakkal.

A baziliximabot rendlis allograftot kap6 gyermekgydgyéaszati betegeknél egy 12 hdnapos randomizalt,
placebo-kontrollos, kettds-vak, multicentrikus vizsgalatban értékelték mikroemulzios ciklosporinnal,
mikofenolat-mofetillel és szteroidokkal kombinéacidban. A vizsgalat els6dleges célja annak bizonyitasa
volt, hogy ez a kombinacio jobb az akut kilokddések megeldzésére, mint a mikroemulzios
ciklosporinnal, mikofenolat-mofetillel és szteroiddal torténd kezelés. A 202 beteg kozul 104-et
randomizéltak baziliximabra és 98-at placebdra. Az els6dleges hatasossagi végpont, azaz az elso,
biopsziaval igazolt akut kilokédési (BPAR) epizodig vagy a graftvesztés, halalozas, illetve feltételezett
kilok6dés altal meghatarozott terapias kudarcig eltelt id6 a baziliximabbal kezelt betegek 16,7%-anél,
mig a placeboval kezelt betegek 21,7%-anal kovetkezett be a transzplantaciot kovetd elsé 6 hdnapon
beliil. Ha az els6dleges hatasossagi végpontba a borderline rejekciokat is beszamitottak, akkor ez az
arany sorrendben 26,0%, illetve 23,9% volt, és a baziliximab- és a placebo-csoport kézdtt nem volt
statisztikailag szignifikans kilénbség (HR: 1,04; 90% CI: [0,64; 1,68]). A biopsziaval igazolt akut
kilok6dés aranya 9,4% volt a baziliximab-csoportban és 17,4% volt a placebo-csoportban (HR: 0,50;
90% CI: [0,25; 0,99]). Ha a borderline rejekcidkat is beszamitottak, akkor ez az arany sorrendben
20,8%, illetve 19,6% volt (HR: 1,01; 90% CI: [0,59; 1,72]). Az Osszesitett biztonsagossagi profil
mindkét csoportban hasonl6 volt. A nemkivanatos események eléfordulasi aranya és a nemkivanatos
események jellege a két terapias csoport kdzott hasonlo6 volt, és megfelelt a terapias rezsimeknek és az
alapbetegségeknek.

Immunogenitas
339 vese transzplantalt beteget kezeltek baziliximabbal és vizsgaltak anti-idiotipus antitestre, 4 (1,2%)

esetben észleltek anti-idiotipus antitestvalaszt. Egy 172, baziliximabbal kezelt beteg klinikai
vizsgalataban a human anti-egér antitestvalasz (HAMA) incidencidja 2/138 volt azon baziliximabbal
kezelt vesetranszplantalt betegekben, akik nem kaptak muromonab-CD3 kezelést, és 4/34 azokban,
akik egyidejlileg kaptak muromonab-CD3 kezelést. A rendelkezésre &l16 klinikai adatok -az el6z6leg
baziliximab-kezelésben részesiil6 betegek muromonab-CD3 alkalmazésara vonatkozoan- azt latszanak
alatamasztani, hogy késébbi muromonab-CD3 vagy egyéb egér antilymphocyta készitménnyel torténd
kezelés nincs kizérva.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felndttek

Egyszeri és ismételt dozist farmakokinetikai vizsgalatok torténtek felnétt vesetranszplantalt
betegekben. A kumulativ dézistartomany 20 mg-t6l 60 mg-ig terjedt. 20 mg-os 30 perces intravénas
infiziot kovetden a plazma csticskoncentracio 7,1+£5,1 mg/l. Egyszeri dozisok alkalmazasat vizsgalva
a Crnax-6s az AUC-értékek novekedése ardnyos volt a 20-60 mg kozétti dozistartomanyban. A
steady-state megoszlasi térfogat 8,6+4,1 1 volt. A megoszlas kiterjedését és mértékét a kiilonbozé test
kompartmentekben nem tanulmanyozték a teljességre toérekedve. Emberi sz6veteken végzett in vitro
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vizsgalatok szerint a baziliximab csak az aktivalt lymphocytakhoz és monocyta/macrophagokhoz
kotddik. A terminalis felezési id6 7,2+3,2 nap volt. A teljes test clearance 4119 ml/éra volt.

Felnott betegekben tapasztaltak szerint sem a testtdmegnek, sem a nemnek nem volt klinikailag
relevans befolyasa a megoszlasi térfogatra vagy clearance-re. A kor, nem vagy rassz nem befolyasolta

az eliminacios felezési 1dot.

Gyermekek és serdiilék

A baziliximab farmakokinetikajat 39 de novo vesetranszplantalt gyermeknél és serdiilénél vizsgaltak.
Csecsemdéknél és gyermekeknél (1-11 év, n=25) a steady-state megoszlasi térfogat 4,8+2,1 1, a
felezési id6 9,5+4,5 nap, a clearance 1746 ml/6ra volt. A megoszlasi térfogat és a clearance a felnott
vesetranszplantaltakhoz viszonyitva kb. 50%-kal csdkkent. A diszpozicids paramétereket az életkor
(1-11 év), a testtémeg (9-37 kg) vagy a testfelszin (0,44—1,20 m?) ebben a korcsoportban nem
befolyésolta klinikailag szignifikans mértékben. A serdiilékben (12—-16 év, n=14) a steady-state
megoszlasi térfogat 7,8+5,1 1, a felezési id6 9,1+3,9 nap, a clearance 31+19 ml/6ra volt. A diszpozicié
a serdiil6knél hasonlé volt a felnétt vesetranszplantalt betegekéhez. A szérumszint és a
receptortelitettség kapcsolatat 13 betegben vizsgaltak, és hasonld volt a feln6tt vesetranszplantalt
betegeknél észleltekhez.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nem tapasztaltak toxicitast, amikor rhesus majmok intravénasan heti 2 x 5 mg/testtémeg-kilogrammig
terjed6 baziliximab adagot kaptak 4 héten keresztll, melyet 8 hetes gyogyszermentes idészak kovetett,
vagy heti 24 mg/testtdmeg-kilogramm baziliximab adagot kaptak 39 héten keresztiil, melyet 13 hetes
gyogyszermentes id0szak kovetett. A 39 hetes vizsgalatban a legnagyobb adag kb. 1000-szer nagyobb
szisztémas expoziciot (AUC) eredményezett, mint amelyet akkor tapasztaltak, amikor a betegek a
Klinikailag ajanlott adag mellett egyidejiileg immunszupressziv kezelést kaptak.

Sem anyai toxicitas, sem embriotoxicitas vagy teratogenitds nem volt észlelhetdé Cynomolgus
majmokon az organogenesis iddszakaban hetente kétszer alkalmazott, 5 mg/testtomeg-kilogrammig

terjedd, bolus injekcidban beadott baziliximab esetében.

In vitro mutagén potencial nem volt megfigyelhetd.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Simulect 10 mg por és oldészer oldatos injekcidhoz vagy inflzidhoz

Por

Kalium-dihidrogén-foszfat

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat
Nétrium-klorid

Szachar6z

Mannit (E421)

Glicin

Oldoszer
Injekcidhoz valo6 viz

20



Simulect 10 mg por oldatos injekcidhoz vagy inflziéhoz

Kalium-dihidrogén-foszfat

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat

Natrium-klorid

Szachar6z

Mannit (E421)

Glicin

6.2 Inkompatibilitdsok

Ez a gydgyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverheto.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Por: 3 év

A feloldas utan kapott oldat kémiai és fizikai stabilitasa — 2°C - 8°C kozott 24 éran at vagy
szobahémérsékleten 4 0ran at — igazoltan fenndll (lasd 6.6 pont).

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Hitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Simulect 10 mq por és olddszer oldatos injekciéhoz vagy inflziéhoz

Por

Szintelen, 1. tipusu injekcios Uiveg, szurke fluor-miigyanta bevonatu butil gumidugoéval, aluminium
szalaggal és kék polipropilén lepattinthatd kupakkal lezarva, amely 10 mg baziliximabot tartalmaz
oldatos injekcidhoz vagy inflziéhoz val6 por formajaban.

Oldodszer
Szintelen, 1. tipust Givegampulla, amely 5 ml injekcidéhoz val6 vizet tartalmaz.

A Simulect 20 mg baziliximabot tartalmazo injekcios Gvegben is forgalomba kerdl.

Simulect 10 mg por oldatos injekciéhoz vagy infGziéhoz

Szintelen, 1. tipust injekcids tveg, szirke fluor-miigyanta bevonata butil gumidugoval, aluminium
szalaggal és kék polipropilén lepattinthaté kupakkal lezarva, amely 10 mg baziliximabot tartalmaz
oldatos injekci6hoz vagy infuziéhoz valé por formajaban.

A Simulect 20 mg baziliximabot tartalmazé injekciods Uvegben is forgalomba keril.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges ovintézkedések és egyeb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Simulect 10 mg por és oldészer oldatos injekcidhoz vagy inflzidhoz

Feloldas

Az injekcid/infizi6 oldatanak elkészitéséhez, a mellékelt 5 ml-es ampulldban 1év6 injekcidhoz vald
vizbdl 2,5 mi-t kell kivenni és a Simulect port tartalmazo injekcids liveg tartalmahoz adni, aszeptikus
korilmények kozott. Az injekcios liveg enyhe razogatasaval kell a port feloldani, keriilve a
habképzOdést. Javasolt, az elkésziilte utani szintelen, tiszta-opélos oldat azonnali felhasznalasa. A
feloldott készitményeket az alkalmazas el6tt vizualisan ellendrizni kell, hogy nem tartalmaznak-e fel
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nem oldott részecskéket. Ne hasznalja fel az oldatot, ha abban idegen részecskék vannak. Feloldast
kovetden a felhasznalasra kész oldat kémiai és fizikai stabilitdsa 2°C - 8°C kozott 24 6ran at, vagy
szobahdmérsékleten 4 0ran &t igazoltan fennall. Mikrobiol6giai szempontbol a készitményt azonnal fel
kell hasznalni. Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal, az alkalmazas elétti tarolas idejéért és
koriilményeiért a felhasznalo a felelds.

Amennyiben az elkészitett oldat 24 6ran bellll nem keril felhasznalasra, azt meg kell semmisiteni.

Az elkészitett oldat izotonias, és beadhat6 bolus injekcioként, vagy fizioldgias séoldattal vagy

50 mg/ml koncentracidju (5%-o0s) gliikéz oldattal 25 ml-re vagy nagyobb térfogatra higitott
infuzidkent.

Mivel nincs adat a Simulect mas intravénas alkalmazasra szant gydgyszerekkel valé kompatibilitasara,
ezért a Simulect nem elegyithetd mas gyodgyszerekkel, €s mindig kiilon infazios szereléken keresztiil
kell beadni.

A kompatibilitasat tobbféle inflzids szerelékkel igazoltak.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

Simulect 10 mg por oldatos injekcidhoz vagy inflziéhoz

Feloldas

Az injekcid/infuzio oldatanak elkészitéséhez az Eurdpai Gyodgyszerkdnyv eldirasainak megfeleld

2,5 ml adalékanyagoktdl mentes injekciohoz val6 vizet aszeptikus koriilmények kozott kell a Simulect
port tartalmazé injekcids tveg tartalmahoz adni. Az injekcids liveg enyhe razogatasaval kell a port
feloldani, keriilve a habképzddést. Javasolt, az elkésziilte utani szintelen, tiszta-opalos oldat azonnali
felhasznalasa. A feloldott készitményeket az alkalmazas el6tt vizualisan ellendrizni kell, hogy nem
tartalmaznak-e fel nem oldott részecskéket. Ne hasznalja fel az oldatot, ha abban idegen részecskék
vannak. Feloldast kovet6en a felhasznéldsra kész oldat kémiai és fizikai stabilitdsa 2°C - 8°C kozott
24 6ran at, vagy szobahémérsékleten 4 6ran at igazoltan fennall. Mikrobioldgiai szempontbol a
készitményt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal, az alkalmazas el6tti
tarolas idejéért és koriilményeiért a felhasznalo a felel6s.

Amennyiben az elkészitett oldat 24 6ran bellil nem keril felhasznalasra, azt meg kell semmisiteni.

Az elkészitett oldat izotonias, és beadhat6 bolus injekcioként, vagy fizioldgias séoldattal vagy

50 mg/ml koncentraciéju (5%-o0s) gliikéz oldattal 25 ml-re vagy nagyobb térfogatra higitott
infuzidkent.

Mivel nincs adat a Simulect mas intravénas alkalmazasra szant gyogyszerekkel valé kompatibilitasara,
ezért a Simulect nem elegyithetdé mas gyogyszerekkel, €s mindig kiilon infazios szereléken keresztiil
kell beadni.

A kompatibilitasat tobbféle inflzios szerelékkel igazoltak.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Simulect 10 mg por és oldészer oldatos injekcidhoz vagy inflzidhoz

EU/1/98/084/002

Simulect 10 mg por oldatos injekcidhoz vagy inflzidhoz

EU/1/98/084/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1998. oktober 09.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2008. oktéber 09.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASO

A bioldgiai eredetll hatbanyag gyartéjanak neve és cime

Novartis Pharma S.A.S.
Centre de Biotechnologie
8 rue de I’Industrie
68330 Huningue
Franciaorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasdért felelds gyartok neve és cime

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszéag

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Németorszég

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Nirnberg

Németorszég

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,

4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia

id6pontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

Nem értelmezhet6.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG ES 1 OLDOSZERES AMPULLA DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Simulect 20 mg por és oldoszer oldatos injekciéhoz vagy infuziéhoz
baziliximab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg baziliximab injekcids livegenkeént.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbé: kalium-dihidrogén-foszfatot, vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfatot, natrium-kloridot,
szachardzt, mannitot (E421) és glicint tartalmaz.
Az oldo6szeres ampulla 5 ml injekcidhoz valo vizet tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekci6hoz vagy infuziohoz

1 injekcios Uveg, amely 20 mg port tartalmaz
1 ampulla, amely 5 ml olddszert tartalmaz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

Feloldast kovetéen azonnal felhasznalando6 (kémiailag és fizikailag 2°C - 8°C-on 24 éran at vagy
szobahémérsékleten 4 Oran at stabil).
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/084/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Itt nyilik.

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Simulect 20 mg por oldatos injekciéhoz vagy infuziéhoz
baziliximab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg baziliximab injekcios Uvegenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabba: kdlium-dihidrogén-foszfatot, vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfatot, natrium-kloridot,
szachar6zt, mannitot (E421) és glicint tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos injekci6hoz vagy infuziéhoz

1 injekcios Uveg, amely 20 mg port tartalmaz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazés

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

Feloldast kovetéen azonnal felhasznalando (kémiailag és fizikailag 2°C - 8°C-on 24 6rén at vagy
szobahémeérsékleten 4 Oran at stabil).
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/084/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Itt nyilik.

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Simulect 20 mg por oldatos injekciéhoz/infuziéhoz
baziliximab
Intravénas alkalmazas

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

3. LEJARATI IDO |

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA ‘

| 6. EGYEB INFORMACIOK |

Hiitészekrényben tarolando.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AMPULLA CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Simulect-hez val6 olddszer
Injekciohoz valo viz

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Léasd a mellékelt betegtajékoztatot.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG ES 1 OLDOSZERES AMPULLA DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Simulect 10 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz
baziliximab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg baziliximab injekcios livegenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabba: kdlium-dihidrogeén-foszfatot, vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfatot, natrium-kloridot,
szachar6zt, mannitot (E421) és glicint tartalmaz.
Az old6szeres ampulla 5 ml injekciéhoz vald vizet tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infaziohoz

1 injekcios Uveg, amely 10 mg port tartalmaz
1 ampulla, amely 5 ml oldészert tartalmaz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatét!
Intravénas alkalmazas

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

Feloldast kovetéen azonnal felhasznalando (kémiailag és fizikailag 2°C - 8°C-on 24 éran at vagy
szobahdmérsékleten 4 Oran &t stabil).
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/084/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Itt nyilik.

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Simulect 10 mg por oldatos injekciéhoz vagy infuziéhoz
baziliximab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg baziliximab injekcios livegenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabba: kdlium-dihidrogeén-foszfatot, vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfatot, natrium-kloridot,
szachar6zt, mannitot (E421) és glicint tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos injekci6hoz vagy infuziéhoz

1 injekcios Uveg, amely 10 mg port tartalmaz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazés

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

Feloldast kovetéen azonnal felhasznalando (kémiailag és fizikailag 2°C - 8°C-on 24 6rén at vagy
szobahémeérsékleten 4 Oran at stabil).
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/084/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Itt nyilik.

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Simulect 10 mg por oldatos injekciéhoz/infuziéhoz
baziliximab
Intravénas alkalmazas

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

3. LEJARATI IDO |

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA ‘

| 6. EGYEB INFORMACIOK |

Hiitészekrényben tarolando.

38



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AMPULLA CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Simulect-hez val6 olddszer
Injekciohoz valo viz

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Léasd a mellékelt betegtajékoztatot.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznalé szamara
Simulect 20 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz vagy infuziohoz
baziliximab

Miel6tt beadnak Onnek ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdeseivel forduljon kezel6orvosahoz, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezel6orvosat, a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4 pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Simulect és milyen betegsegek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok mielétt beadnak Onnek a Simulect-et

Hogyan kell beadni a Simulect-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Simulect-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ouprwNE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Simulect és milyen betegségek esetén alkamazhat6?

A Simulect azon gybgyszerek csoportjaba tartozik, melyet immunszuppresszansoknak neveznek.
Koérhézban alkalmazzék veseatiiltetésben részesiilé felnétteknek, serdiiléknek, és gyermekeknek. Az
immunszuppresszansok csokkentik a szervezet valaszreakciojat az altala ,,idegennek” tekintett
anyagokkal, koztiik az atlltetett szervekkel szemben. A szervezet az atliltetett szervet idegen testként
kezeli és megprobalja kilokni. A Simulect Ggy fejti ki hatasat, hogy gatolja azokat az immunsejteket,
amelyek megtamadjéak az atultetett szerveket.

On 6sszesen két adag Simulect-et fog kapni. Ezeket a korhazban adjak be Onnek a szervatiiltetése
koriili idészakban. A Simulect-et azért adjak, hogy szervezete ne l6kje ki az Uj szervet a szervatiltetést
kovetd 4-6 hétben, amikor a kilokddés kockazata a legnagyobb. On mas gyogyszereket is fog kapni,
példaul ciklosporint és kortikoszteroidokat, amelyek segitik 0j veséjének védelmét ebben az
id6szakban és ha mar elhagyta a kdrhézat.

2. Tudnival6k mielétt beadnak Onnek a Simulect-et

Gondosan kovesse orvosa utasitasait. Ha valamiben bizonytalan, kérdezze meg kezel6orvosat, a novért
vagy a gyogyszereszét.

On nem kaphat Simulect-et

- ha allergias (tulérzékeny) a baziliximabra vagy a Simulect egyéb, a 6. pontban a ,,Mit tartalmaz
a Simulect” cim alatt felsorolt 6sszetevdjére. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha az a gyanuja, hogy
korabban volt ezek valamelyikeére allergias reakcioja.

- ha terhes vagy szoptat.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Miel6tt beadndk Onnek a Simulect-et beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat végzd egészségiigyi
szakemberrel vagy gyogyszerészével:

- ha el6z6leg mar atesett szervatiiltetésen, ami rovid id6 utan sikertelenné valt, vagy

- ha el6zdleg mar miitébe kerlilt szervatiiltetés miatt, amire végiil nem Kker(lt sor.

Ebben az esetben lehetséges, hogy On mar kapott Simulect-et. Orvosa utdnanéz ennek, és megbeszéli
Onnel az ismételt Simulect-kezelés lehetdségét.

Kérje ki elészor kezelborvosa tanacsat, ha véddoltast kell kapnia.

Egyéb gyogyszerek és a Simulect
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Idos betegek (65 éves vagy idésebb)
A Simulect adhato id6és betegeknek, azonban az erre vonatkozd, rendelkezésre all6 informacio
korlatozott. Orvosa a Simulect alkalmazasa el6tt sziikség esetén megbeszéli Onnel ezt a kérdést.

Gyermekek és serdiilék (1 és betdltott —17 éves kor kozott)
A Simulect adhato gyermekeknek, serdiiléknek. A 35 kg-nal Kisebb sulyu gyermekek esetében az adag
kisebb, mint a felnétteknek adott szokasos dozis.

Terhesség és szoptatas

Nagyon fontos, hogy még a szervatiiltetés eldtt kozdlje kezeldorvosaval, ha On terhes, illetve ha
fennall Onnél a terhesség lehetdsége. On nem kaphat Simulect-et, ha terhes. A terhesség elkeriilése
érdekében hasznaljon megfelelé fogamzasgatlo modszert a kezelés ideje alatt és 4 hdnapig, miutan
megkapta a Simulect utols6 adagjat. Azonnal tajékoztassa orvosat, amennyiben ebben az iddszakban
annak ellenére terhes lett, hogy fogamzasgatl6 modszert alkalmazott.

Tajékoztassa orvosat arrdl is, ha On szoptat. A Simulect artalmas lehet csecseméije szamara. Tilos
szoptatnia a Simulect-kezelés megkezdése utan, illetve a masodik dozis beadasat kovetéen 4 hdnapig.

Mielétt a terhesség és szoptatas ideje alatt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg
kezelGorvosaval, a ndvérrel vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre
Nem &ll rendelkezésre olyan adat, mely arra utalna, hogy a Simulect hatast gyakorolna a jarmtivezet6i
és gépkezeldi képességre.

A Simulect natriumot és kaliumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcids Uvegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) per injekcids liveg kéliumot tartalmaz, azaz
gyakorlatilag , kaliummentes”.

3. Hogyan kell beadni a Simulect-et?

On kizarélag akkor részesiil Simulect-kezelésben, ha (j vesét kap. A Simulect-et a korhazban két
alkalommal, vagy a vénaba bevezetett tiin keresztiil adjak be lassu, 20-30 percig tartd infGzidban vagy
egy fecskenddébdl, intravénas injekcioként.

Ha sUlyos allergias reakcidt tapasztalt a Simulect-tel szemben vagy ha miitét utan szévédmények

(példaul az atiiltetett szerv kilok6dése) léptek fel, a masodik adag Simuletct-et nem adhatjak be
Onnek.
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Az els6 adagot kozvetleniil a szervatiiltetés el6tt, a masodikat pedig 4 nappal a miitétet kovetden adjak
be Onnek.

Szokasos adagolas felndtteknek
A készitmény szokasos adagja felnétteknek 20 mg infazionként vagy injekcionként.

Szokasos adagolas gyermekeknek és serdiiloknek (1-17 éves kor kdzott)

- 35 kg-os vagy stulyosabb gyermekek és serdiil6k esetében a Simulect adagja intravénas
infuziénként vagy injekciénként 20 mg.

- 35 kg-nal kisebb sulyu gyermekek és serdiil6k esetén a a Simulect adagja intravénas
infGzidnként vagy injekcionként 10 mg.

Ha az el6irtnal tobb Simulect-et kapott

Nem valoszinii, hogy a Simulect tladagolasa azonnali mellékhatasokat okozna, de hosszUtavon
gyengitheti immunrendszerét. Orvosa figyelemmel Kiséri az immunrendszerére gyakorolt hatasokat és
szlikség esetén kezeli azokat.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Amint csak lehet tajékoztassa orvosat vagy a névért, ha barmilyen varatlan tiinet jelentkezne a
Simulect-kezelés kezdetekor vagy az azt koveté 8 héten beliil, akkor is, ha nem gondolja, hogy azok
kapcsolatban allnak a gyogyszerrel.

Hirtelen fellépé, sulyos allergias reakciokat is jelentettek a Simulect-tel kezelt betegek korében. Ha On
az allergias reakci6 hirtelen kialakulo jeleit észleli pl. borkiiités, viszketés vagy csalankiiités a boron,
arc-, ajak-, nyelv vagy a test barmely maés részen kialakulé duzzanat, szapora szivverés, szedilés,
rosszullét, légszomj, tisszoges, zihalas, illetve nehézlégzés, az Uritett vizelet mennyiségének jelentds
csokkenése vagy lazas és influenzaszerii tiineteket tapasztal, azonnal értesitse orvosat vagy a névért.

Felnottek esetében a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a székrekedés, émelygés, hasmenés,
teststly-novekedés, fejfajas, fajdalom, kezek, bokak, illetve a labak duzzanata, magas vérnyomas,
vérszegénység, a vér kémiai 0sszetételének valtozasai (pl. kdlium-, koleszterin-, foszfat-, illetve
kreatininszint), a miitéti sebbel kapcsolatos szovodmények és a kiilonb6z6 fertézések voltak.

Gyermekek esetében a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a székrekedés, a normalis haj fokozott
mértékii ndvekedése, orrfolyas/orrdugulas, 14z, magas vérnyomas és kiilonbo6zo fert6zések voltak.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzd
egészségugyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Simulect-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolando.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Simulect?

- A készitmény hatdanyaga a basiliximab. 20 mg baziliximabot tartalmaz injekcids Uvegenkeént.

- Egyéb 6sszetevok: kalium-dihidrogén-foszfat; vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat;
natrium-klorid; szachardz; mannit (E421); glicin.

Milyen a Simulect kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Simulect fehér por forméajaban, 20 mg baziliximabot tartalmazd, szintelen injekcids tvegben keril
forgalomba. A dobozban egy 5 ml injekciéhoz valé vizet tartalmazd szintelen Givegampulla is
talalhato. Ezzel az olddszerrel oldjak fel a port, mielétt beadnak Onnek.

A Simulect 10 mg baziliximabot tartalmazé injekcios tivegben is forgalomba kerdl.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszég

Gyarto

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Németorszag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg
Németorszag
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A készitményhez kapcsolodé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Temn.: +359 2 489 98 28 Tel: +32 2 246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EMGda Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espana Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenské republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: 439029654 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Kvmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatdnak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://wvww.ema.europa.eu) talalhato.
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A FELOLDASRA ES AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
Az aldbbi informécidk kizardlag egészségligyi szakembereknek szélnak:

A Simulect-et tilos alkalmazni, ha nem teljesen biztos, hogy a beteg szervatiltetésére és az ezzel
kapcsolatos immunszuppresszidjara sor kerul.

Az infuzids/injekcios oldat elkészitéséhez a mellékelt ampullaban 1év6 5 ml injekciohoz vald vizet a
Simulect port tartalmazo injekcids liveg tartalmahoz kell adni, aszeptikus technika alkalmazasaval. Az
injekcios Uveg enyhe razogatasaval kell a port feloldani, keriilve a habképz6dést. A szintelen, tiszta
vagy opalos oldatot javasolt a feloldast kovetden azonnal felhasznalni. A feloldott készitményeket az
alkalmazas el6tt vizualisan ellenérizni kell, hogy nem tartalmaznak-e fel nem oldott részecskéket. Ne
hasznalja fel az oldatot, ha abban idegen részecskék vannak. Feloldast kovetoen a felhasznalasra kész
oldat kémiai és fizikai stabilitasa 2°C - 8°C k0z6tt 24 6ran at, vagy szobahémérsékleten 4 6réan at
igazoltan fennall. Amennyiben az elkészitett oldat a megadott id6szakon beliil nem kertil
felhasznalasra, azt meg kell semmisiteni. Mikrobioldgiai szempontbdl a készitményt azonnal fel kell
hasznalni. Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal, az alkalmazas elétti tarolas idejéért és
koriilményeiért a felhasznalo a felelds.

Az elkészitett Simulect oldat 20-30 percnél hosszabb intravénds infuzidkent vagy bolus injekcioként
adhato be. Az elkészitett oldat izotonias. Az infhzidként torténd alkalmazas esetében az elkészitett
oldatot fizioldgias sooldattal vagy 50 mg/ml koncentraciéju (5%-os) gliikéz oldattal kell 50 ml-re vagy
nagyobb térfogatra higitani. Az els6 adagot a transzplantaciés mitétet megel6z6 2 6ran belil, a
masodik adagot a transzplantaciot kovetd 4. napon kell beadni. A mésodik adagot nem szabad
beadni a Simulect miatti sulyos tilérzékenységi reakcio kialakulasa, illetve szervkilokodés
esetén.

Mivel nincs adat a Simulect méas intravénasan adhaté anyagokkal val6 kompatibilitaséara, ezért a
Simulect nem elegyithetd mas gyogyszerekkel/hatdanyagokkal, és mindig kiilon infuzids szereléken
keresztil kell beadni.

Az alabbi infuzids szerelékek kompatibilitasa bizonyitott:

Inflzids zsak
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Infazios szerelékek

- Luer Lock™ (H. Noolens)

- Steril, leveg6ztetd nyilassal ellatott i.v. szerelék (Abbott)

- Inflzios szerelék (Codan)

- Infusomat™ (Braun)

- Infusionsgeréat R 87 plus (Ohmeda)

- Lifecare 5000™ Plumset Microdrip (Abbott)

- Levegbztetd nyilassal ellatott alapszerelék (Baxter)

- Flashball device (Baxter)

- Levegdztetd nyilassal ellatott elsddleges adagoloszerelék (Imed)

A gyogyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon bellil szabad felhasznalni.
Hiitészekrényben tarolando (2°C - 8°C).

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara
Simulect 20 mg por oldatos injekciohoz vagy infuziohoz
baziliximab

Miel6tt beadnak Onnek ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4 pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Simulect és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok mielétt beadnak Onnek a Simulect-et

Hogyan kell beadni a Simulect-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Simulect-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ouprwNE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Simulect és milyen betegségek esetén alkamazhat6?

A Simulect azon gybgyszerek csoportjaba tartozik, melyet immunszuppresszansoknak neveznek.
Korhazban alkalmazzak veseatiiltetésben részesiilo felndtteknek, serdiiléknek, és gyermekeknek. Az
immunszuppresszansok csokkentik a szervezet véalaszreakcidjat az altala ,,idegennek” tekintett
anyagokkal, koztiik az atiltetett szervekkel szemben. A szervezet az atliltetett szervet idegen testként
kezeli és megprobalja kilokni. A Simulect Ugy fejti Ki hatasat, hogy gatolja azokat az immunsejteket,
amelyek megtamadjéak az atultetett szerveket.

On 6sszesen két adag Simulect-et fog kapni. Ezeket a korhazban adjak be Onnek a szervatiiltetése
koriili idészakban. A Simulect-et azért adjak, hogy szervezete ne l6kje Ki az Uj szervet a szervatiltetést
kdvetd 4-6 hétben, amikor a kilokddés kockazata a legnagyobb. On mas gydgyszereket is fog kapni,
példaul ciklosporint és kortikoszteroidokat, amelyek segitik Uj veséjének védelmét ebben az
idészakban és ha mar elhagyta a korhazat.

2. Tudnivalok miel6tt beadnak Onnek a Simulect-et

Gondosan kovesse orvosa utasitasait. Ha valamiben bizonytalan, kérdezze meg kezel6orvosat, a novért
vagy a gyogyszereszét.

On nem kaphat Simulect-et

- ha allergias (tulérzékeny) a baziliximabra vagy a Simulect egyéb, a 6. pontban a ,,Mit tartalmaz
a Simulect” cim alatt felsorolt dsszetevojére. T4jékoztassa kezeldorvosat, ha az a gyanuja, hogy
korabban volt ezek valamelyikeére allergias reakcioja.

- ha terhes vagy szoptat.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Miel6tt beadndk Onnek a Simulect-et beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat végzd egészségiigyi
szakemberrel vagy gyogyszerészével:

- ha el6zdleg mar atesett szervatiiltetésen, ami rovid id6 utan sikertelenné valt, vagy

- ha el6zdleg mar miitébe kerlilt szervatiiltetés miatt, amire végiil nem keriilt sor.

Ebben az esetben lehetséges, hogy On mar kapott Simulect-et. Orvosa utdnanéz ennek, és megbeszéli
Onnel az ismételt Simulect-kezelés lehetdségét.

Kérje ki el6szor kezeldorvosa tanacsat, ha védooltast kell kapnia.

Egyéb gyogyszerek és a Simulect
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

Idos betegek (65 éves vagy idésebb)
A Simulect adhat6 idds betegeknek, azonban az erre vonatkozd, rendelkezésre 4ll6 informacio
korlatozott. Orvosa a Simulect alkalmazasa el6tt sziikség esetén megbeszeli Onnel ezt a kérdést.

Gyermekek és serdiilok (1-17 éves kor kdzott)
A Simulect adhato gyermekeknek, serdiiléknek. A 35 kg-nal Kisebb sulyu gyermekek esetében az adag
kisebb, mint a felnétteknek adott szokasos dozis.

Terhesség és szoptatas

Nagyon fontos, hogy még a szervatiiltetés elStt kozolje kezeldorvosaval, ha On terhes, illetve ha
fennall Onnél a terhesség lehetdsége. On nem kaphat Simulect-et, ha terhes. A terhesség elkeriilése
érdekében hasznaljon megfelelé fogamzasgatlo modszert a kezelés ideje alatt és 4 hdnapig, miutan
megkapta a Simulect utols6 adagjat. Azonnal t4jékoztassa orvosat, amennyiben ebben az idészakban
annak ellenére terhes lett, hogy fogamzasgatl6 modszert alkalmazott.

T4jékoztassa orvosat arrol is, ha On szoptat. A Simulect artalmas lehet csecsemdje szamara. Tilos
szoptatnia a Simulect-kezelés megkezdése utan, illetve a masodik dozis beadasat kovetéen 4 hdnapig.

Miel6tt a terhesség és szoptatas ideje alatt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg
kezel6orvosaval, a névérrel vagy gydgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem all rendelkezésre olyan adat, mely arra utalna, hogy a Simulect hatast gyakorolna a jarmiivezetoi
és gépkezeldi képességre.

A Simulect natriumot és kaliumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcids Uvegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) per injekcids liveg kéliumot tartalmaz, azaz
gyakorlatilag , kaliummentes”.

3. Hogyan kell beadni a Simulect-et?

On kizarélag akkor részesiil Simulect-kezelésben, ha (j vesét kap. A Simulect-et a korhazban két
alkalommal, vagy a vénaba bevezetett tlin keresztiil adjak be lassa, 20-30 percig tartd infGzidban vagy
egy fecskenddébdl, intravénas injekcioként.

Ha sUlyos allergias reakcidt tapasztalt a Simulect-tel szemben vagy ha miitét utan sz6védmények

(példaul az atiiltetett szerv kilok6dése) léptek fel, a masodik adag Simuletct-et nem adhatjak be
Onnek.
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Az els6 adagot kozvetlenill a szervatiiltetés eldtt, a masodikat pedig 4 nappal a miitétet kovetden adjak
be Onnek.

Szokasos adagolas felndtteknek
A készitmény szokasos adagja felnétteknek 20 mg infuzionként vagy injekcionként.

Szokasos adagolas gyermekeknek és serdiiloknek (1-17 éves kor kdzott)

- 35 kg-os vagy stulyosabb gyermekek és serdiil6k esetében a Simulect adagja intravénas
infuziénként vagy injekciénként 20 mg.

- 35 kg-nal kisebb sulyu gyermekek és serdiil6k esetén a a Simulect adagja intravénas
infGzidnként vagy injekcionként 10 mg.

Ha az el6irtnal tobb Simulect-et kapott

Nem valodszinii, hogy a Simulect tiladagolasa azonnali mellékhatasokat okozna, de hosszatavon
gyengitheti immunrendszerét. Orvosa figyelemmel kiséri az immunrendszerére gyakorolt hatasokat és
szlikség esetén kezeli azokat.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Amint csak lehet tajékoztassa orvosat vagy a névért, ha barmilyen varatlan tiinet jelentkezne a
Simulect-kezelés kezdetekor vagy az azt kovetd 8 héten belll, akkor is, ha nem gondolja, hogy azok
kapcsolatban allnak a gyogyszerrel.

Hirtelen fellépé, sulyos allergias reakciokat is jelentettek a Simulect-tel kezelt betegek korében. Ha On
az allergias reakci6 hirtelen kialakulo jeleit észleli pl. borkiiités, viszketés vagy csalankiiités a boron,
arc-, ajak-, nyelv vagy a test barmely maés részen kialakulé duzzanat, szapora szivverés, szedilés,
rosszullét, 1égszomj, tiisszOogés, zihalas, illetve nehézlégzes, az Uritett vizelet mennyiségének jelentds
csokkenése vagy lazas és influenzaszer( tiineteket tapasztal, azonnal értesitse orvosat vagy a névért.

Felnottek esetében a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a székrekedés, émelygés, hasmenés,
teststly-novekedés, fejfajas, fajdalom, kezek, bokak, illetve a labak duzzanata, magas vérnyomas,
vérszegénység, a vér kémiai 0sszetételének valtozasai (pl. kdlium-, koleszterin-, foszfat-, illetve
kreatininszint), a miitéti sebbel kapcsolatos szovodmények és a kiilonboz6 fertézések voltak.

Gyermekek esetében a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a székrekedés, a normalis haj fokozott
mértékli ndvekedése, orrfolyas/orrdugulas, 14z, magas vérnyomas és kiilonbozo fertdzések voltak.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzd
egészségugyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Simulect-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolando.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Simulect?

- A készitmény hatdanyaga a basiliximab. 20 mg baziliximabot tartalmaz injekcids Uvegenkeént.

- Egyéb 6sszetevok: kalium-dihidrogén-foszfat; vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat;
natrium-klorid; szachardz; mannit (E421); glicin.

Milyen a Simulect kulleme és mit tartalmaz a csomagolés?
A Simulect fehér por forméajaban, 20 mg baziliximabot tartalmazd, szintelen injekcids tivegben kertil
forgalomba.

A Simulect 10 mg baziliximabot tartalmazé injekcios Uvegben is forgalomba kerul.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irorszag

Gyarté

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Németorszag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg
Németorszag

51



A készitményhez kapcsolodé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210 281 17 12

Espana
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romaéania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenské republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Kvmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

A betegtajékoztat6 legutobbi fellilvizsgalatdnak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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A FELOLDASRA ES AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
Az aldbbi informécidk kizardlag egészségligyi szakembereknek szélnak:

A Simulect-et tilos alkalmazni, ha nem teljesen biztos, hogy a beteg szervatiltetésére és az ezzel
kapcsolatos immunszuppresszidjara sor kerul.

Az infuzios/injekcios oldat elkészitéséhez az Eurdopai Gyogyszerkonyv elbirasainak megfelel 5 ml
adalékanyagoktél mentes injekcidhoz val6 vizet kell a Simulect port tartalmazé injekcios tveg
tartalmahoz adni, aszeptikus technika alkalmazasaval. Az injekcios Uveg enyhe razogatasaval kell a
port feloldani, keriilve a habképzddést. A szintelen, tiszta vagy opalos oldatot javasolt a feloldast
kovetden azonnal felhasznalni. A feloldott készitményeket az alkalmazas el6tt vizualisan ellenérizni
kell, hogy nem tartalmaznak-e fel nem oldott részecskéket. Ne hasznalja fel az oldatot, ha abban
idegen részecskék vannak. Feloldast kovetden a felhasznalasra kész oldat kémiai és fizikai stabilitdsa
2°C - 8°C koz0tt 24 6ran at, vagy szobahdmérsékleten 4 Oran at igazoltan fennall. Amennyiben az
elkészitett oldat a megadott id6szakon beliil nem kertil felhasznalasra, azt meg kell semmisiteni.
Mikrobioldgiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem hasznaljak fel
azonnal, az alkalmazas el6tti tarolas idejéért és koriilményeiért a felhasznal¢ a felelds.

Az elkészitett Simulect oldat 20-30 percnél hosszabb intravénds infuzidkent vagy bolus injekcioként
adhato be. Az elkészitett oldat izotonias. Az infhzidként torténd alkalmazas esetében az elkészitett
oldatot fizioldgias sooldattal vagy 50 mg/ml koncentraciéju (5%-os) gliikéz oldattal kell 50 ml-re vagy
nagyobb térfogatra higitani. Az els6 adagot a transzplantaciés mitétet megel6z6 2 6ran belil, a
masodik adagot a transzplantaciot kovetd 4. napon kell beadni. A mésodik adagot nem szabad
beadni a Simulect miatti sulyos tilérzékenységi reakcio kialakulasa, illetve szervkilokodés
esetén.

Mivel nincs adat a Simulect méas intravénasan adhaté anyagokkal val6 kompatibilitaséara, ezért a
Simulect nem elegyithetd mas gyogyszerekkel/hatdanyagokkal, és mindig kiilon infuzids szereléken
keresztil kell beadni.

Az alabbi infuzids szerelékek kompatibilitasa bizonyitott:

Inflzids zsak
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Infazios szerelékek

- Luer Lock™ (H. Noolens)

- Steril, leveg6ztetd nyilassal ellatott i.v. szerelék (Abbott)

- Inflzios szerelék (Codan)

- Infusomat™ (Braun)

- Infusionsgerat R 87 plus (Ohmeda)

- Lifecare 5000™ Plumset Microdrip (Abbott)

- Levegdztetd nyilassal ellatott alapszerelék (Baxter)

- Flashball device (Baxter)

- Leveg6ztetd nyilassal ellatott elsddleges adagoloszerelék (Imed)

A gyogyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.
Hiitészekrényben tarolando (2°C - 8°C).

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirasok
szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informécidka felhasznalo szdméra
Simulect 10 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz vagy infuziohoz
baziliximab

Miel6tt beadnak Onnek ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdeseivel forduljon kezel6orvosahoz, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezel6orvosat, a gondozasat
végzl egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4 pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Simulect és milyen betegsegek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok mielétt beadnak Onnek a Simulect-et

Hogyan kell beadni a Simulect-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Simulect-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ouprwNE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Simulect és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?

A Simulect azon gyogyszerek csoportjaba tartozik, melyet immunszuppresszansoknak neveznek.
Korhazban alkalmazzak veseatiiltetésben részesiilo felndtteknek, serdiiloknek, és gyermekeknek. Az
immunszuppresszansok csokkentik a szervezet valaszreakciojat az altala ,,idegennek” tekintett
anyagokkal, koztiik az atlltetett szervekkel szemben. A szervezet az atlltetett szervet idegen testként
kezeli és megprobalja kilokni. A Simulect Ggy fejti ki hatasat, hogy gatolja azokat az immunsejteket,
amelyek megtamadijak az atlltetett szerveket.

On Gsszesen két adag Simulect-et fog kapni. Ezeket a kdrhazban adjak be Onnek a szervatiiltetése
koriili idészakban. A Simulect-et azért adjak, hogy szervezete ne 16kje Ki az Uj szervet a szervatiltetést
kovetd 4-6 hétben, amikor a kilokddés kockazata a legnagyobb. On mas gydgyszereket is fog kapni,
példaul ciklosporint és kortikoszteroidokat, amelyek segitik Uj veséjének védelmét ebben az
idészakban ¢és ha mar elhagyta a korhazat.

2. Tudnivalok miel6tt beadnak Onnek a Simulect-et

Gondosan kovesse orvosa utasitasait. Ha valamiben bizonytalan, kérdezze meg kezel6orvosat, a ndvért
vagy a gyogyszerészeét.

On nem kaphat Simulect-et

- ha allergiés (talérzékeny) a baziliximabra vagy a Simulect egyéb, a 6. pontban a ,,Mit tartalmaz
a Simulect” cim alatt felsorolt dsszetevojére. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha az a gyantja, hogy
korébban volt ezek valamelyikére allergias reakcioja.

- ha terhes vagy szoptat.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Mielétt beadndk Onnek a Simulect-et beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat végzd egészségiigyi
szakemberrel vagy gyégyszerészével:

- ha el6zdleg mar atesett szervatiiltetésen, ami rovid id6 utan sikertelenné valt, vagy

- ha el6z6leg mar mitébe keriilt szervatiiltetés miatt, amire végil nem kerult sor.

Ebben az esetben lehetséges, hogy On mar kapott Simulect-et. Orvosa utananéz ennek, és megbeszéli
Onnel az ismételt Simulect-kezelés lehetéségét.

Kérje ki elészor kezeldorvosa tanacsat, ha véddoltast kell kapnia.

Egyéb gybgyszerek és a Simulect
Feltétleniil tdjékoztassa kezelGorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Idés betegek (65 éves vagy idésebb)
A Simulect adhat6 idds betegeknek, azonban az erre vonatkozd, rendelkezésre allé informacio
korlatozott. Orvosa a Simulect alkalmazasa eldtt sziikség esetén megbeszéli Onnel ezt a kérdést.

Gyermekek és serdiilok (1-17 éves kor kodzott)
A Simulect adhaté gyermekeknek, serdiiléknek. A 35 kg-nél kisebb stlyd gyermekek esetében az adag
kisebb, mint a felnotteknek adott szokasos dozis.

Terhesség és szoptatas

Nagyon fontos, hogy még a szervatiiltetés elStt kozolje kezeléorvosaval, ha On terhes, illetve ha
fennall Onnél a terhesség lehetésége. On nem kaphat Simulect-et, ha terhes. A terhesség elkeriilése
érdekében hasznaljon megfelelé fogamzasgatlo modszert a kezelés ideje alatt és 4 hdnapig, miutan
megkapta a Simulect utolso adagjat. Azonnal tajékoztassa orvosat, amennyiben ebben az iddszakban
annak ellenére terhes lett, hogy fogamzasgatlé modszert alkalmazott.

Téjékoztassa orvosat arrdl is, ha On szoptat. A Simulect 4rtalmas lehet csecsemd&je szamara. Tilos
szoptatnia a Simulect-kezelés megkezdése utan, illetve a masodik dozis beadasat kovetéen 4 honapig.

Miel6tt a terhesség és szoptatas ideje alatt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg
kezelGorvosaval, a ndvérrel vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem all rendelkezésre olyan adat, mely arra utalna, hogy a Simulect hatast gyakorolna a jarmlivezet6i
és gépkezeldi képességre.

A Simulect natriumot és kaliumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekciés livegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) per injekciés liveg kaliumot tartalmaz, azaz
gyakorlatilag , kaliummentes”.

3. Hogyan kell beadni a Simulect-et?

On kizarélag akkor részesiil Simulect-kezelésben, ha (j vesét kap. A Simulect-et a korhazban két
alkalommal, vagy a vénaba bevezetett tiin keresztiil adjak be lassd, 20-30 percig tartd infuzidban vagy
egy fecskend6bdl, intravénds injekcidként.

Ha sulyos allergias reakciot tapasztalt a Simulect-tel szemben vagy ha miitét utan szovédmények

(példaul az atiiltetett szerv kilokédése) 1éptek fel, a masodik adag Simuletct-et nem adhatjék be
Onnek.
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Az els6 adagot kozvetlenill a szervatiiltetés eldtt, a masodikat pedig 4 nappal a miitétet kovetden adjak
be Onnek.

Szokasos adagolas gyermekeknek és serdiiléknek (1-17 éves kor kozott)

- 35 kg-nal kisebb stlyu gyermekek és serdiilok esetén a a Simulect adagja intravénas
infazionként vagy injekcionként 10 mg.

- 35 kg-os vagy sulyosabb gyermekek és serdiilok esetében a Simulect adagja intravénas
infazionként vagy injekcionként 20 mg.

Szokasos adagolas felndtteknek
A készitmény szokasos adagja felnétteknek 20 mg infuzionként vagy injekcionként.

Ha az el6irtnal tobb Simulect-et kapott

Nem valoszin{i, hogy a Simulect tiladagolasa azonnali mellékhatasokat okozna, de hossz(tavon
gyengitheti immunrendszerét. Orvosa figyelemmel Kiséri az immunrendszerére gyakorolt hatasokat és
sziikség esetén kezeli azokat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Amint csak lehet tajékoztassa orvosat vagy a névért, ha barmilyen varatlan tiinet jelentkezne a
Simulect-kezelés kezdetekor vagy az azt kovetd 8 héten belll, akkor is, ha nem gondolja, hogy azok
kapcsolatban allnak a gyégyszerrel.

Hirtelen fellépé, sulyos allergias reakcidkat is jelentettek a Simulect-tel kezelt betegek korében. Ha On
az allergias reakcio hirtelen kialakulo jeleit észleli pl. borkiiités, viszketés vagy csalankiiités a boron,
arc-, ajak-, nyelv vagy a test barmely mas részen kialakulé duzzanat, szapora szivverés, szédiilés,
rosszullét, légszomj, tusszogeés, zihalas, illetve nehézlégzes, az tiritett vizelet mennyiségének jelentds
csokkenése vagy lazas és influenzaszeri tiineteket tapasztal, azonnal értesitse orvosat vagy a névért.

Gyermekek esetében a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a székrekedés, a normalis haj fokozott
mértéki ndvekedése, orrfolyas/orrdugulés, 14z, magas vérnyomads és kiilonbozo fertdzések voltak.

Felnottek esetében a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a székrekedés, émelygés, hasmenés,
testsuly-novekedés, fejfajas, fajdalom, kezek, bokak, illetve a labak duzzanata, magas vérnyomas,
vérszegénység, a vér kémiai dsszetételének valtozasai (pl. kalium-, koleszterin-, foszfat-, illetve
kreatininszint), a mitéti sebbel kapcsolatos szovodmények és a kiilonbozo fertdézések voltak.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzd
egészsegugyi szakembert vagy gydgyszerészét. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Simulect-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiuitészekrényben (2°C - 8°C) tarolando.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Simulect?

- A készitmény hatdanyaga a basiliximab. 10 mg baziliximabot tartalmaz injekcids ivegenkeént.

- Egyéb 6sszetevok: kalium-dihidrogén-foszfat; vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat;
natrium-klorid; szachardz; mannit (E421); glicin.

Milyen a Simulect kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Simulect fehér por forméajaban, 10 mg baziliximabot tartalmazd, szintelen injekcios tvegben kertl
forgalomba. A dobozban egy 5 ml injekciéhoz val6 vizet tartalmazo szintelen tivegampulla is
talalhaté. 2,5 ml injekciohoz vald vizzel oldjak fel a port, miel6tt beadndk Onnek.

A Simulect 20 mg baziliximabot tartalmazé injekcios tivegben is forgalomba kerdl.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszég

Gyarté

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Németorszag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg
Németorszag
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A készitményhez kapcsolodé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210 281 17 12

Espana
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romaéania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenské republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Kvmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatdnak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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A FELOLDASRA ES AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
Az aldbbi informécidk kizardlag egészségligyi szakembereknek szélnak:

A Simulect 10 mg-ot tilos alkalmazni, ha nem teljesen biztos, hogy a beteg szervatiltetésére és az
ezzel kapcsolatos immunszuppresszidjara sor kerdil.

Az inflzids/injekcios oldat elkészitéséhez a mellékelt 5 ml-es ampullaban 1év6 injekcidhoz valo vizbol
2,5 ml-nyit kell aszeptikusan kivenni és ezt a 2,5 ml injekciéhoz val6 vizet a Simulect port tartalmaz6
injekcios Uiveg tartalmahoz adni, aszeptikus technika alkalmazasaval. A injekcios Uveg enyhe
razogatasaval kell a port feloldani, keriilve a habképz6dést. A szintelen, tiszta vagy opalos oldatot
javasolt a feloldast kovetden azonnal felhasznalni. A feloldott készitményeket az alkalmazas el6tt
vizualisan ellenérizni kell, hogy nem tartalmaznak-e fel nem oldott részecskéket. Ne hasznélja fel az
oldatot, ha abban idegen részecskék vannak. Feloldast kovetden a felhasznaldsra kész oldat kémiai és
fizikai stabilitasa 2°C - 8°C kozott 24 dran at, vagy szobahémérsékleten 4 dran at igazoltan fennall.
Amennyiben az elkészitett oldat a megadott iddszakon beliil nem keriil felhasznélasra, azt meg kell
semmisiteni. Mikrobiologiai szempontbdl a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem
hasznaljak fel azonnal, az alkalmazas el6tti tarolas idejéért és koriilményeiért a felhasznald a felelds.

Az elkészitett Simulect oldat 20-30 percnél hosszabb intravénds infuzidkent vagy bolus injekcioként
adhato be. Az elkészitett oldat izotonias. Az infhzidként torténd alkalmazas esetében az elkészitett
oldatot fizioldgias sooldattal vagy 50 mg/ml koncentraciéju (5%-o0s) gliikéz oldattal kell 25 ml-re vagy
nagyobb térfogatra higitani. Az els6 adagot a transzplantaciés mitétet megel6z6 2 6ran belil, a
masodik adagot a transzplantaciot kovetd 4. napon kell beadni. A mésodik adagot nem szabad
beadni a Simulect miatti sulyos tilérzékenységi reakcio kialakulasa, illetve szervkilokodés
esetén.

Mivel nincs adat a Simulect méas intravénasan adhaté anyagokkal val6 kompatibilitaséara, ezért a
Simulect nem elegyithetd mas gyogyszerekkel/hatdanyagokkal, és mindig kiilon infuzids szereléken
keresztil kell beadni.

Az alabbi inflzids szerelékek kompatibilitdsa bizonyitott:

Inflzids zsak
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Infazios szerelékek

- Luer Lock™ (H. Noolens)

- Steril, leveg6ztetd nyilassal ellatott i.v. szerelék (Abbott)

- Inflzios szerelék (Codan)

- Infusomat™ (Braun)

- Infusionsgerat R 87 plus (Ohmeda)

- Lifecare 5000™ Plumset Microdrip (Abbott)

- Levegdztetd nyilassal ellatott alapszerelék (Baxter)

- Flashball device (Baxter)

- Leveg6ztetd nyilassal ellatott elsddleges adagoloszerelék (Imed)

A gyogyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.
Hiitészekrényben tarolando (2°C - 8°C).

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informécidka felhasznalo szdméra
Simulect 10 mg por oldatos injekciohoz vagy infuziohoz
baziliximab

Miel6tt beadnak Onnek ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4 pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Simulect és milyen betegsegek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok mielétt beadnak Onnek a Simulect-et

Hogyan kell beadni a Simulect-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Simulect-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ouprwNE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Simulect és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Simulect azon gyogyszerek csoportjaba tartozik, melyet immunszuppresszansoknak neveznek.
Korhazban alkalmazzak veseatiiltetésben részesiilo felnétteknek, serdiiléknek, és gyermekeknek. Az
immunszuppresszansok csokkentik a szervezet valaszreakciojat az altala ,,idegennek” tekintett
anyagokkal, koztiik az atlltetett szervekkel szemben. A szervezet az atlltetett szervet idegen testként
kezeli és megprobalja kilokni. A Simulect Ggy fejti ki hatasat, hogy gatolja azokat az immunsejteket,
amelyek megtamadijak az atlltetett szerveket.

On Gsszesen két adag Simulect-et fog kapni. Ezeket a kdrhazban adjak be Onnek a szervatiiltetése
koriili idészakban. A Simulect-et azért adjak, hogy szervezete ne 16kje Ki az Uj szervet a szervatiltetést
kovetd 4-6 hétben, amikor a kilokddés kockazata a legnagyobb. On mas gydgyszereket is fog kapni,
példaul ciklosporint és kortikoszteroidokat, amelyek segitik Uj veséjének védelmét ebben az
idészakban ¢és ha mar elhagyta a korhazat.

2. Tudnivalok miel6tt beadniak Onnek a Simulect-et

Gondosan kovesse orvosa utasitasait. Ha valamiben bizonytalan, kérdezze meg kezel6orvosat, a ndvért
vagy a gyogyszerészeét.

On nem kaphat Simulect-et

- ha allergiés (talérzékeny) a baziliximabra vagy a Simulect egyéb, a 6. pontban a ,,Mit tartalmaz
a Simulect” cim alatt felsorolt dsszetevojére. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha az a gyantja, hogy
korébban volt ezek valamelyikére allergias reakcioja.

- ha terhes vagy szoptat.

62



Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Mieldtt beadndk Onnek a Simulect-et beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat végzd egészségiigyi
szakemberrel vagy gyégyszerészével:

- ha el6z6leg mar atesett szervatiiltetésen, ami rovid id6 utan sikertelenné valt, vagy

- ha el6z6leg mar miitébe keriilt szervatiiltetés miatt, amire végiil nem keriilt sor.

Ebben az esetben lehetséges, hogy On mar kapott Simulect-et. Orvosa utananéz ennek, és megbeszéli
Onnel az ismételt Simulect-kezelés lehetéségét.

Kérje ki elészor kezeldorvosa tanacsat, ha véddoltast kell kapnia.

Egyéb gydgyszerek és a Simulect
Feltétleniil tdjékoztassa kezel6orvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Idés betegek (65 éves vagy idésebb)
A Simulect adhat6 idds betegeknek, azonban az erre vonatkozd, rendelkezésre allé informacio
korlatozott. Orvosa a Simulect alkalmazasa eldtt sziikség esetén megbeszéli Onnel ezt a kérdést.

Gyermekek és serdiilok (1-17 éves kor kozott)
A Simulect adhaté gyermekeknek, serdiiléknek. A 35 kg-nél kisebb stlyd gyermekek esetében az adag
kisebb, mint a felnotteknek adott szokasos dozis.

Terhesség és szoptatas

Nagyon fontos, hogy még a szervatiiltetés elStt kozolje kezel6orvosaval, ha On terhes, illetve ha
fenndll Onnél a terhesség lehetdsége. On nem kaphat Simulect-et, ha terhes. A terhesség elkeriilése
érdekében hasznaljon megfelelé fogamzasgatlo modszert a kezelés ideje alatt és 4 hdnapig, miutan
megkapta a Simulect utolso adagjat. Azonnal tajékoztassa orvosat, amennyiben ebben az iddszakban
annak ellenére terhes lett, hogy fogamzasgatlé modszert alkalmazott.

Téjékoztassa orvosat arrdl is, ha On szoptat. A Simulect 4rtalmas lehet csecsemd&je szamara. Tilos
szoptatnia a Simulect-kezelés megkezdése utan, illetve a masodik dozis beadasat kovetéen 4 honapig.

Miel6tt a terhesség és szoptatas ideje alatt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg
kezelGorvosaval, a ndvérrel vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem all rendelkezésre olyan adat, mely arra utalna, hogy a Simulect hatast gyakorolna a jarmlivezet6i
és gépkezeldi képességre.

A Simulect natriumot és kaliumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcids livegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) per injekciés liveg kaliumot tartalmaz, azaz
gyakorlatilag , kaliummentes”.

3. Hogyan kell beadni a Simulect-et?

On kizarélag akkor részesiil Simulect-kezelésben, ha (j vesét kap. A Simulect-et a korhazban két
alkalommal, vagy a vénaba bevezetett tiin keresztiil adjak be lasst, 20-30 percig tartd infuzidban vagy
egy fecskend6bdl, intravénds injekcidként.

Ha sulyos allergias reakciot tapasztalt a Simulect-tel szemben vagy ha miitét utan szovédmények

(példaul az atiiltetett szerv kilokédése) 1éptek fel, a masodik adag Simuletct-et nem adhatjék be
Onnek.
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Az els6 adagot kozvetleniil a szervatiiltetés eldtt, a masodikat pedig 4 nappal a miitétet kovetden adjak
be Onnek.

Szokasos adagolas gyermekeknek és serdiiléknek (1-17 éves kor kozott)

- 35 kg-nal kisebb stlyu gyermekek és serdiilok esetén a a Simulect adagja intravénas
infazionként vagy injekcionként 10 mg.

- 35 kg-os vagy sulyosabb gyermekek és serdiilok esetében a Simulect adagja intravénas
infazionként vagy injekcionként 20 mg.

Szokasos adagolas felndtteknek
A készitmény szokasos adagja felnétteknek 20 mg infuzionként vagy injekcionként.

Ha az el6irtnal tobb Simulect-et kapott

Nem valészinii, hogy a Simulect tiladagolasa azonnali mellékhatasokat okozna, de hosszutavon
gyengitheti immunrendszerét. Orvosa figyelemmel kiséri az immunrendszerére gyakorolt hatasokat és
sziikség esetén kezeli azokat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Amint csak lehet tajékoztassa orvosat vagy a névért, ha barmilyen varatlan tiinet jelentkezne a
Simulect-kezelés kezdetekor vagy az azt kovetd 8 héten belll, akkor is, ha nem gondolja, hogy azok
kapcsolatban allnak a gyégyszerrel.

Hirtelen fellépé, sulyos allergias reakcidkat is jelentettek a Simulect-tel kezelt betegek korében. Ha On
az allergias reakcio hirtelen kialakulo jeleit észleli pl. borkiiités, viszketés vagy csalankiiités a boron,
arc-, ajak-, nyelv vagy a test barmely mas részen kialakulé duzzanat, szapora szivverés, szédiilés,
rosszullét, 1égszomj, tiisszogés, zihalas, illetve nehézlégzés, az liritett vizelet mennyiségének jelentds
csokkenése vagy lazas és influenzaszert tiineteket tapasztal, azonnal értesitse orvosat vagy a névért.

Gyermekek esetében a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a székrekedés, a normalis haj fokozott
mértéki ndvekedése, orrfolyds/orrdugulés, 14z, magas vérnyomas és kiilonbozo fertdzések voltak.

Felnottek esetében a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a székrekedés, émelygés, hasmenés,
testsuly-novekedés, fejfajas, fajdalom, kezek, bokak, illetve a labak duzzanata, magas vérnyomas,
vérszegénység, a vér kémiai dsszetételének valtozasai (pl. kalium-, koleszterin-, foszfat-, illetve
kreatininszint), a miitéti sebbel kapcsolatos szovodmények és a kiilonbozo fertdzések voltak.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzd
egészsegugyi szakembert vagy gydgyszerészét. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Simulect-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiuitészekrényben (2°C - 8°C) tarolando.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Simulect?

- A készitmény hatdanyaga a basiliximab. 10 mg baziliximabot tartalmaz injekcids ivegenkeént.

- Egyéb 6sszetevok: kalium-dihidrogén-foszfat; vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat;
natrium-klorid; szachardz; mannit (E421); glicin.

Milyen a Simulect kulleme és mit tartalmaz a csomagolés?
A Simulect fehér por forméajaban, 10 mg baziliximabot tartalmazd, szintelen injekcids tivegben kertil
forgalomba.

A Simulect 20 mg baziliximabot tartalmazé injekcids Uvegben is forgalomba kerul.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irorszag

Gyarté

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Németorszag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg
Németorszag
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A készitményhez kapcsolodé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210 281 17 12

Espana
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romaéania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenské republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Kvmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

A betegtajékoztat6 legutobbi fellilvizsgalatdnak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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A FELOLDASRA ES AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
Az aldbbi informécidk kizarolag egészségligyi szakembereknek szélnak:

A Simulect 10 mg-ot tilos alkalmazni, ha nem teljesen biztos, hogy a beteg szervatiltetésére és az
ezzel kapcsolatos immunszuppresszidjara sor kerdil.

Az infuzios/injekcios oldat elkészitéséhez az Europai Gyogyszerkonyv elbirasainak megfelel6 2,5 ml
adalékanyagoktél mentes injekciohoz valo vizet kell a Simulect port tartalmazé injekcios tveg
tartalmahoz adni, aszeptikus technika alkalmazasaval. Az injekcids liveg enyhe razogatasaval kell a
port feloldani, keriilve a habképzddést. A szintelen, tiszta vagy opalos oldatot javasolt a feloldast
kovetden azonnal felhasznalni. A feloldott készitményeket az alkalmazas el6tt vizualisan ellendrizni
kell, hogy nem tartalmaznak-e fel nem oldott részecskéket. Ne hasznalja fel az oldatot, ha abban
idegen részecskék vannak. Feloldast kovetden a felhasznalasra kész oldat kémiai és fizikai stabilitdsa
2°C - 8°C koz0tt 24 6ran at, vagy szobahdmérsékleten 4 Oran at igazoltan fennall. Amennyiben az
elkészitett oldat a megadott id6szakon beliil nem kertil felhasznalasra, azt meg kell semmisiteni.
Mikrobioldgiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem hasznaljak fel
azonnal, az alkalmazas el6tti tarolas idejéért és koriilményeiért a felhasznal¢ a felelds.

Az elkészitett Simulect oldat 20-30 percnél hosszabb intravénds infuzidkent vagy bolus injekcioként
adhato be. Az elkészitett oldat izotonias. Az infhzidként torténd alkalmazas esetében az elkészitett
oldatot fizioldgias sooldattal vagy 50 mg/ml koncentraciéju (5%-os) gliikéz oldattal kell 25 ml-re vagy
nagyobb térfogatra higitani. Az els6 adagot a transzplantaciés mitétet megel6z6 2 6ran belil, a
masodik adagot a transzplantaciot kovetd 4. napon kell beadni. A mésodik adagot nem szabad
beadni a Simulect miatti sulyos tilérzékenységi reakcio kialakulasa, illetve szervkilokodés
esetén.

Mivel nincs adat a Simulect méas intravénasan adhaté anyagokkal val6 kompatibilitaséara, ezért a
Simulect nem elegyitheté mas gydgyszerekkel/hatéanyagokkal, és mindig kilon inf(zids szereléken
keresztll kell beadni.

Az alabbi infuzids szerelékek kompatibilitasa bizonyitott:

Inflzids zsak
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Infazios szerelékek

- Luer Lock™ (H. Noolens)

- Steril, leveg6ztetd nyilassal ellatott i.v. szerelék (Abbott)

- Inflzios szerelék (Codan)

- Infusomat™ (Braun)

- Infusionsgerat R 87 plus (Ohmeda)

- Lifecare 5000™ Plumset Microdrip (Abbott)

- Levegdztetd nyilassal ellatott alapszerelék (Baxter)

- Flashball device (Baxter)

- Leveg6ztetd nyilassal ellatott elsddleges adagoloszerelék (Imed)

A gyogyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.
Hiitészekrényben tarolando (2°C - 8°C).

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.
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