VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Simulect 20 mg stungulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn
Simulect 20 mg stungulyfs- og innrennslisstofn, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur basiliximab 20 mg*.

1 ml af fullbdinni lausn inniheldur basiliximab 4 mg.

* radbrigda einstofna musagettkvislar/manna métefni Gr vefjum af 6likum erféafraedilegum uppruna
(chimeric) sem beinist gegn interleukin-2 vidtaka oa-kedju (CD25 moétefnavaki), framleitt i mergaexlis

frumulinu Ur masum med radbrigda DNA teekni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Simulect 20 mqg stungulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn

Stungulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn
Hvitt purrefni.

Simulect 20 mq stunqulyfs- og innrennslisstofn, lausn

Stungulyfs- og innrennslisstofn, lausn

Hvitt purrefni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Simulect er &tlad til ad fyrirbyggja brada liffeerandfnun eftir 6samgena (allogenic) nyrnaigraedslu

(de novo) hja fullorénum og bérnum (1-17 ara) (sja kafla 4.2). Nota & lyfid samhlida dnemisbzlingu
med ciclosporini i 6rfleyti og barksterum handa sjuklingum med PRA (panel reactive antibodies) undir
80% eda med priggja lyfja dnemisbalandi viohaldsmedferd sem samanstendur af ciclosporini i orfleyti,
barksterum og annadhvort azathioprini eda mycophenolatmofetili.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis leeknar sem hafa reynslu af nemisbzalandi medferd i tengslum vid lifferaigreedslu eiga ad
avisa Simulect. Notkun Simulect & ad fara fram undir eftirliti sérfrods laeknis.

Ekki mé nota Simulect nema fyllilega sé tryggt ad liffeerid verdi greett i sjuklinginn og samhlida pvi
gefin 6naemisbalandi medferd.

Nota & Simulect samhlida 6neemisbalingu med ciclosporini i 6rfleyti og barksterum. Nota ma lyfid med
priggja lyfja neemisbalingu med ciclosporini i orfleyti, barksterum og azathioprini eda
mycophenolatmofetili.



Skammtar

Fullordnir
Venjulegur heildarskammtur er 40 mg, gefinn i tveimur 20 mg skdmmtum.

Fyrri 20 mg skammtinn skal gefa innan 2 Kklst. fyrir igreedslu. Seinni 20 mg skammtinn skal gefa
4 solarhringum eftir igreedsluna. EKki skal gefa seinni skammtinn ef fram kemur alvarlegt ofneemi fyrir
Simulect eda fylgikvillar i kjoIfar adgerdar, t.d. ef igraedda lifferid lifir ekki (sj& kafla 4.4).

Born og unglingar (1-17 &ra)

Hja bdrnum sem vega innan vid 35 kg er radlagdur heildarskammtur 20 mg, gefinn i tveimur 10 mg
skémmtum. Hja bérnum sem vega 35 kg eda meira er radlagdur heildarskammtur hinn sami og fyrir
fullordna, p.e. 40 mg heildarskammtur, gefinn i tveimur 20 mg skémmtum.

Fyrri skammtinn skal gefa innan 2 Klst. fyrir igraedslu. Seinni skammtinn skal gefa 4 s6larhringum eftir
igreedsluna. Ekki skal gefa seinni skammtinn ef fram kemur alvarlegt ofnaemi fyrir Simulect eda
fylgikvillar i kjolfar adgerdar, t.d. ef igreedda liffeerid lifir ekki (sja kafla 4.4).

Aldradir (> 65 ara)
Upplysingar um notkun Simulect handa 6ldrudum eru takmarkadar, en ekkert bendir til pess ad aldradir
purfi adra skammta en yngri fullordnir sjiklingar.

Lyfjagjof

Fullbutid Simulect ma gefa med inndzlingu (bolus) i blazd eda sem innrennsli i blaaed a 20-30 mindtum.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Medganga og brjostagjof (sja kafla 4.6).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Sjuklingar sem fa Simulect eiga ad fA umonnun par sem videigandi banadur og starfsfolk er til stadar,
asamt adgangi ad rannsoknastofum og moguleika & videigandi studningsmedferd, p.a m. Iyf til
medferdar vid alvarlegu ofnaemi.

Samsett donaemisbalandi lyfjamedferd eykur neemi fyrir sykingum par med talio teekiferissykingum,
banvanum sykingum og bl6dsykingum, hattan eykst med aukinni énamisbelingu.

Ekki mé nota Simulect nema fyllilega sé tryggt ad liffeerid verdi greett i sjuklinginn og samhlida pvi
gefin 6naemisbalandi medferd.

Ofnaemisvidbrogo

Alvarlegt bradaofhaemi (innan 24 kist.) hefur sést baedi vio fyrstu notkun Simulect og vid sidari notkun
lyfsins. Um getur verid ad reeda bradaofnaemislik einkenni & bord vid utbrot, ofsaklada, klada, hnerra,
onghljod, lagprysting, hradtakt, madi, berkjukrampa, lungnabjug, hjartabilun, 6ndunarbilun og
hareedalekaheilkenni (capillary leak syndrome). Ef alvarlegt ofneemi kemur fram verdur ad heetta



medferd med Simulect og ekki méa gefa lyfid aftur. Geeta skal vartdar pegar sjuklingar sem &dur hafa
fengid Simulect fa lyfid ad nyju vid sidari medferd med pessu lyfi. Visbendingum um ad undirhépur
sjuklinga sé i aukinni haettu & ad f& ofnaemi fer fjdlgandi. Hér er um ad raeda sjuklinga sem um gildir ad i
kjolfar upphafsskammts Simulect var samhlida 6naemisbzlandi medferd hett of snemma, t.d. vegna pess
ad heett var vio igraedsluna eda vegna snemmkomins missis igraeedds liffeeris. Bradaofnaemi sast hja
sumum sjuklinganna pegar Simulect var gefid ad nyju vid sidari igraedslu.

AXxli og sykingar

Peir sjuklingar sem gengist hafa undir liffeeraigreedslu og eru i samsettri dneemisbalandi medferd, med
eda an basiliximabs, eru i aukinni hattu & ad fa eitilfrumnafjélgunarraskanir (lymphoproliferative
disorders) (t.d. eitlazexli) og tekifaerissykingar (t.d. cytomegaloveira [CMV], BK veira). | kliniskum
rannsoknum var tioni teekifeerissykinga svipud hja sjuklingum & énemisbalandi medferd hvort sem peir
voru & medferd med Simulect eda ekki. I heildargreiningu tveggja fimm éara framlengdra rannsékna kom
enginn munur fram & tioni illkynja sjukddéma og eitilfrumnafjélgunarraskana pegar bornar voru saman
onaemisbalandi medferdir sem fela i sér samsetningu med eda an basiliximabs (sja kafla 4.8).

Bdlusetning

Engar upplysingar liggja fyrir um verkun lifandi og ovirkra boluefna eda hvort sykingar berist med
lifandi boluefnum hjéa sjuklingum & medferd med Simulect. Engu ad sidur er ekki melt med lifandi
boluefnum handa énamisbealdum sjaklingum. pvi skal fordast ad nota lifandi veiklud béluefni handa
sjuklingum & medferd med Simulect. Nota ma dvirk béluefni handa 6naemisbealdum sjuklingum;
hinsvegar getur svorun vid boluefninu verid had pvi hversu mikil oneemisbalingin er, pvi getur verid ad
boélusetning medan & medferd med Simulect stendur sé ekki eins virk.

Notkun vid hjartaigraedslu

EkKi hefur verid synt fram a verkun og 6ryggi Simulect pegar pad er notad til ad fyrirbyggja brada
lifferah6fnun hja 6samgena liffeerapegum 68rum en nyrnapegum. I nokkrum litlum kliniskum
rannsoknum hjé hjartapegum hefur oftar verid greint fra alvarlegum aukaverkunum & hjarta svo sem
hjartastoppi (2,2%), gattaflokti (1,9%) og hjartslattaronotum (1,4%) vid notkun Simulect en vid notkun
annarra upphafsmedferda.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

4.5  Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

Vegna pess ad basiliximab er immunoglobulin er ekki buist vid milliverkunum vid énnur lyf hvad vardar
umbrot.

Fyrir utan ciclosporin i orfleyti, stera, azathioprin og mycophenolatmofetil hafa dnnur lyf sem almennt
eru notud i tengslum vid lifferaigraedslu verid gefin i kliniskum rannséknum &n pess ad aukaverkanir
yrou meiri. Lyf sem notud voru samhlida voru m.a. veirulyf, syklalyf og sveppalyf til almennrar
(systemic) notkunar, verkjalyf, haprystingslyf t.d. beta-blokkar eda kalsiumgangalokar og pvagrasilyf.

Greint var fra HAMA (human antimurine antibody) svérunum i kliniskri rannsékn hja 172 sjaklingum
sem fengu medferd med basiliximabi, an pess ad slikt hefdi forspérgildi um kliniskt pol. Tidnin var
2/138 hja sjuklingum sem ekki fengu muromonab-CD3 (OKT3) og 4/34 hja sjuklingum sem fengu
muromonab-CD3 samhlida. Notkun basiliximabs Gtilokar ekki sidari medferd med



andeitilfrumumétefnum sem upprunnin eru Ur dyrum af musazttkvisl (murine antilymphocyte antibody
preparations).

i upphaflegu I11. stigs ranns6knunum, & fyrstu 3 manudum eftir igraedslu, fengu 14% sjiklinga i hépnum
sem fékk basiliximab og 27% sjuklinga i lyfleysuhépnum brad héfnunartimabil sem brugdist var vid
med motefnamedferd (OKT3 eda ATG/ALG [antithymocyte glébulin/antilymphocyte glébalin]) an
aukningar aukaverkana eda sykinga i hopnum sem fékk basiliximab samanborid vid lyfleysuhépinn.

I premur kliniskum rannséknum hefur notkun basiliximabs verid rannsokud asamt priggja lyfja medferd
par sem notad var annadhvort azathioprin eda mycophenolatmofetil. Heildaruthreinsun likamans &
basiliximabi minnkadi ad medaltali um 22% pegar azathioprini var batt vid medferd med ciclosporini i
orfleyti og barksterum. Heildarthreinsun likamans & basiliximabi minnkadi ad medaltali um 51% pegar
mycophenolatmofetili var beett vio medferd med ciclosporini i rfleyti og barksterum. Notkun
basiliximabs i priggja lyfja medferd med annadhvort azathioprini eda mycophenolatmofetili jok ekki
aukaverkanir eda sykingar i hépnum sem fékk basiliximab samanborid vid lyfleysuhdpinn (sja kafla 4.8).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga og brjostagjof eru frabendingar vid notkun Simulect (sja kafla 4.3). Basiliximab hefur
hugsanlega skadleg onemisbalandi ahrif & framgang medgongu og fyrir brjostmylking sem faer
basiliximab med brjéstamjolkinni. Konur & barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan &
medferdinni stendur og i allt ad 16 vikur eftir ad medferd lykur.

Ekki liggja fyrir upplysingar vardandi tskilnad basiliximabs i mjolk fyrir dyr eda menn. A grundvelli
IgG; edlis basiliximabs etti hins vegar ad gera rad fyrir atskilnadi i brjéstamjdlk. bvi verdur ad fordast
brjéstagjof.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Simulect hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Basiliximab hefur verid rannsakad i fjorum slembudum, tviblindum, samanburdarrannsoknum med
lyfleysu hja nyrnapegum sem upphafsmedferd, samhlida medferd med eftirtéldum énemisbalandi
lyfjum: ciclosporini i 6rfleyti og barksterum i tveimur rannséknum (346 og 380 sjuklingar), samhlida
medferd med ciclosporini i orfleyti, azathioprini og barksterum i einni rannsokn (340 sjdklingar), og
samhlida medferd med ciclosporini i 6rfleyti, mycophenolatmofetili og barksterum i annarri rannsékn
(123 sjuklingar). Upplysingar um &ryggi vid notkun lyfsins handa bérnum eru Gr einni opinni rannsokn a
lyfjahvorfum og lyfhrifum hja nyrnapegum (41 sjuklingur).

Tidni aukaverkana: I fjorum framangreindum samanburdarrannséknunum, sem gerdar voru med
lyfleysu, var mynstur aukaverkana sem fram kom hja 590 sjuklingum, sem fengu radlagdan skammt
basiliximab, sambeerilegt pvi sem fram kom hja 595 sjaklingum sem fengu lyfleysu. Heildartioni
medferdartengdra aukaverkana hja 6llum sjuklingum i ranns6knunum var ekki marktaekt frabrugdin milli
hopsins sem fékk basiliximab (7,1-40%) og lyfleysuhdpsins (7,6-39%).

Fullordnir

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra (> 20%) eftir tveggja eda priggja lyfja medferd hja
baoum medferdarhépunum (basiliximab samanborid vid lyfleysu) voru haegdatregda, pvagferasyking,
verkir, 6gledi, bjagur & Gtlimum, hér blédprystingur, bl6dleysi, hofudverkur, blédkaliumhakkun,
blodkalesterdlhakkun, fylgikvillar tengdir skurdsari eftir adgerd, pyngdaraukning, hakkun creatinins i
bl6ai, blédfosfatskortur, nidurgangur og syking i efri dndunarfaerum.



Bdrn

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra (> 20%) eftir tveggja lyfja medferd hja bdoum (< 35 kg
samanborid vid > 35 kg) hdpunum voru pvagferasyking, ofharing, nefslimubolga, haekkadur likamshiti,
haprystingur, syking i efri 6ndunarfeerum, veirusyking, bl6dsyking (sepsis) og heegdatregda.

Tioni illkynja eexla: Heildartioni illkynja sjakdoma medal allra sjuklinga i rannsoknunum var svipud i
hopunum sem fengu basiliximab og samanburdarhépunum. Alls komu fram
eitilaexli/eitilfrumufjdlgunarsjukdémar hja 0,1% (1/701) sjaklinga i hdpnum sem fékk basiliximab
samanborid vid 0,3% (2/595) sjuklinga i hopnum sem fekk lyfleysu, baedi samhlida tveggja og priggja
lyfja 6neemisbalandi medferd. Greint var fra 6drum illkynja sjukdémum hja 1,0% sjuklinga (7/701) i
hépnum sem fékk basiliximab samanborid vid 1,2% sjaklinga (7/595) i lyfleysuhdpnum. i
heildargreiningu tveggja fimm &ra framlengdra rannsékna er tidni og orsok eitilfrumnafjolgunarraskana
(lymphoproliferative disorders) og krabbameina st sama fyrir basiliximab 7% (21/295) og lyfleysu 7%
(21/291) (sjé kafla 4.4).

Tidni sykingalota: Heildartidni og edli veiru-, bakteriu- og sveppasykinga medal sjuklinga sem fengu
medferd med basiliximabi eda lyfleysu, samhlida tveggja og priggja lyfja nemisbalandi medferd, var
sambarileg hja hépunum. Heildartidni sykinga var 75,9% i hdpnum sem fékk basiliximab og 75,6% i
hopnum sem fékk lyfleysu og tioni alvarlegra sykinga var 26,1% i hdpnum sem fékk Simulect og 24,8%
i hopnum sem fékk lyfleysu. Tidni cytomegaloveirusykinga var svipud i bAdum hdpunum (14,6%
samanborid vid 17,3%), eftir annadhvort tveggja eda priggja lyfja medferd (sja kafla 4.4).

Tidni og orsok dauda eftir tveggja eda priggja lyfja medferd var alika i hopnum sem fékk basiliximab
(2,9%) og i lyfleysuh6pnum (2,6%), par sem algengasta orsdk dauda i bAdum medferdarhopunum var
sykingar (basiliximab = 1,3%, lyfleysa = 1,4%). I heildargreiningu tveggja fimm éara framlengdra
rannsokna er tidni og orsdk dauda svipud hja badum medferdarhdépum, (basiliximab 15%, lyfleysa 11%),
adaldanarorsokin var hjartatengdir kvillar svo sem hjartabilun og hjartadrep (basiliximab 5%, lyfleysa
4%).

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu

Greint hefur verid fra eftirtdldum aukaverkunum i tilkynningum sem borist hafa eftir markadssetningu
lyfsins og eru paer flokkadar eftir liffeerakerfi. Par sem pessar aukaverkanir eru tilkynntar af fisum og
frjalsum vilja og koma fra pyai af dpekktri steerd, er ekki alltaf haegt ad akvarda areidanlega tioni
peirra.

Sjukdémar i 6nemiskerfi

Ofnami/bradaofnami & bord vid Utbrot, ofsaklada, klada, hnerra, 6nghljéd, berkjukrampa, madi,
lungnabjlg, hjartabilun, lagprysting, hradtakt, 6ndunarbilun, haraedalekaheilkenni (sja kafla 4.4).
Heilkenni cytokinlosunar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V.

4,9 Ofskdmmtun

i kliniskum ranns6knum hafa allt ad 60 mg af basiliximabi verid gefin ménnum i einum skammti og allt
ad 150 mg i endurteknum skdmmtum & 24 dégum an nokkurra bradra 6askilegra ahrifa.

Sjé upplysingar um forkliniska eiturefnafraedi i kafla 5.3.



5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Interleukin hemlar, ATC-flokkur: LO4ACO02.
Verkunarhattur

Basiliximab er einstofna muasaattkvislar/manna métefni (1gGa,) Ur vefjum af 6likum erfdafraeedilegum
uppruna (chimeric) sem beinist gegn interleukin-2 vidtaka a-kedju (CD25 mdtefnavaki), sem er tjad &
yfirbordi T-eitilfrumna sem svdrun vid areiti (challenge) moétefnavaka. Basiliximab binst CD25
motefnavakanum sértekt og med mikilli seekni (Kp-gildi 0,1 nM) & virkjudum T-eitilfrumum sem tja
hasaekni interleukin-2 vidtakann (IL-2R) og kemur pannig i veg fyrir bindingu interleukin-2, en su
binding er naudsynleg kveikja ad fjélgun T-frumna i frumudneemissvérun sem & patt i hofnun liffeerisins.
Algjor og samkvaem (consistent) blokkun interleukin-2 vidtakans helst svo lengi sem sermispéttni
basiliximabs er yfir 0,2 pg/ml (venjulega i allt ad 4-6 vikur eftir notkun). begar péttnin fer nidur fyrir
petta gildi verdur tjaning CD25 motefnavakans innan 1-2 vikna aftur eins og fyrir medferd. Basiliximab
veldur ekki mergbalingu.

Verkun og 6ryqqi

Synt hefur verid fram & verkun basiliximabs til ad koma i veg fyrir hofnun igraedds nyra (de novo) i
tviblindum samanburdarrannséknum med lyfleysu. Nidurstédur ar tveimur undirstddu, 12 méanada,
fjdlsetra rannséknum (alls 722 sjaklingar) par sem basiliximab var borid saman vid lyfleysu, syna ad
basiliximab, notad samhlida ciclosporini i drfleyti og barksterum, dregur markteekt Gr tidni bradra
héfnunarlota, baedi innan 6 (31% samanborid vid 45%, p<0,001) og 12 (33% samanborid vid 48%,
p<0,001) manada eftir igreedslu. Enginn markteekur munur var a milli sjuklinga sem fengu medferd med
basiliximabi eda lyfleysu hvad vardar lifun igraedds liffaeris eftir 6 og 12 manudi (32 lifferahafnanir
(9%) eftir 12 manudi med basiliximabi og 37 liffeerahafnanir (10%) eftir 12 méanudi med lyfleysu). Tidni
bradra hofnunarlota var umtalsvert lzgri hja sjuklingum sem fengu basiliximab og priggja lyfja
onamisbalandi medferd.

Nidurstddur ar tveimur fjdlsetra, tviblindum rannséknum par sem basiliximab var borid saman vid
lyfleysu (alls 463 sjuklingar) syndu ad basiliximab dré marktaekt Ur tioni bradra hofnunarlota innan

6 manada eftir igraedslu pegar pad var notad samhlida ciclosporini i 6rfleyti, barksterum og annadhvort
azathioprini (21% samanborid vid 35%) eda mycophenolatmofetili (15% samanborid vid 27%). Missir
liffeeris kom fram hja 6% sjuklinga sem fengu medferd med basiliximabi og hja 10% sjdklinga sem
fengu medferd med lyfleysu, innan 6 manada. Aukaverkanir voru samberilegar i medferdarhépunum.

I heildargreiningu tveggja fimm ara opinna framlengdra rannsokna (alls 586 sjuklingar) var ekki
marktaekur munur & sameinudum nidurstddum hvad vardar tioni lifunar igreedds lifferis og sjuklings, a
milli hopsins sem fékk basiliximab og lyfleysuhopsins. Framlengdar rannsoknir syndu einnig ad hja
sjuklingum sem fengu brada héfnunarlotu & fyrsta ari eftir igreedsluna kom missir liffaeris oftar fyrir og
daudsfoll voru tidari 4 fimm ara eftirfylgnitimabili en hja sjuklingum par sem héfnun kom ekki fram.
Basiliximab hafdi engin ahrif & petta.

Born
Lagt hefur verio mat & verkun og 6ryggi basiliximabs i tveimur rannséknum hja bérnum.

Basiliximab var notad samtimis ciclosporini i 6rfleyti og barksterum, i rannsékn &n samanburdar, hja

41 barni sem fékk nyrnaigraedslu (de novo). Brad héfnun kom fram hja 14,6% sjuklinga innan 6 manada
fra igraedslu, og hja 24,3% innan 12 manada. A heildina litid voru aukaverkanir hja bérnum sem gengust
undir nyrnaigreedslu i samraemi vid aukaverkanir hja fullordnum liffeerapegum i
samanburdarrannséknum.

Basiliximab &samt ciclosporini i 6rfleyti, mycophenolatmofetili og sterum var rannsakad hja bornum
sem fengid hofdu igreett nyra i slembiradadri, tviblindri, fjdlsetra samanburdarrannsékn med lyfleysu
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sem stdd i 12 manudi. Adalmarkmid rannsoknarinnar var ad syna fram & yfirburdi pessarar samsetningar
samanborid vid medferd med ciclosporini i 6rfleyti, mycophenolatmofetili og sterum til ad koma i veg
fyrir bradar hafnanir. Af 202 sjuklingum var 104 slembiradad i hop sem fékk basiliximab og 98 i hop
sem fékk lyfleysu. Adalendapunktur verkunar sem var timi fram ad fyrstu bradu liffeerahdfnun stadfestri
med vefjasyni eda ad meoferdarbresti sem skilgreindur var pannig ad igraedda liffeerio lifir ekki,
sjuklingurinn deyr eda sem likleg héfnun innan fyrstu 6 manada eftir igraedslu, kom fram hja 16,7%
sjuklinganna sem fengu medferd med basiliximabi og 21,7% sjuklinganna sem fengu lyfleysu. pegar
jadartilvik héfnunar (borderline rejections) voru tekin med i adalendapunkt verkunar var tidnin 26,0% og
23,9% i hvoru tilviki fyrir sig, og enginn télfreedilega markteekur munur milli hopanna sem fengu
annarsvegar basiliximab og hins vegar lyfleysu (ahattuhlutfall: 1,04, 90% 6ryggismork: [0,64; 1,68]).
Tioni bradrar lifferah6fnunar stadfestrar med vefjasyni var 9,4% hja hépnum sem fékk basiliximab og
17,4% hja hopnum sem fékk lyfleysu (&heettuhlutfall: 0,50, 90% 6ryggismork: [0,25; 0,99]). begar tekid
var tillit til jadartilvika hofnunar (borderline rejections) var tionin 20,8% og 19,6% i hvoru tilviki fyrir
sig (&heettuhlutfall: 1,01, 90% 6ryggismork: [0,59; 1,72]). Heildardryggi var svipad i bAdum hépunum.
Tioni og mynstur aukaverkana var sambeerilegt milli medferdarhdpanna tveggja og eins og buast matti
vid fyrir medferdirnar og undirliggjandi sjukdémana.

Onamissvérun

Af 339 nyrnapegum sem fengu medferd med basiliximabi og voru préfadir fyrir
and-kjarngerdarmoétefnum (anti-idiotype antibodies), syndu 4 (1,2%) and-kjarngerdarmaétefnasvorun. |
Kliniskri rannsokn hja 172 sjaklingum sem fengu basiliximab, var tioni HAMA (human antimurine
antibody) hja nyrnapegum sem fengu medferd med basiliximabi 2/138 hja sjuklingum sem ekki fengu
muromonab-CD3 og 4/34 hja sjuklingum sem fengu samhlida medferd med muromonab-CD3.
Fyrirliggjandi kliniskar upplysingar um notkun muromonab-CD3 handa sjuklingum sem hafa adur
fengid medferd med basiliximabi benda til pess ad sidari notkun muromonab-CD3 eda annarra
eitilfrumumatefna af musaattkvislaruppruna sé ekki Gtilokud.

5.2 Lyfjahvorf
Fulloronir

Rannsdknir & lyfjahvorfum eftir stakan skammt og eftir endurtekna skammta hafa verid geroar hja
fullordnum nyrnapegum. Samanlagdir skammtar & bilinu 20 til 60 mg voru rannsakadir. Hamarkspéttni i
sermi eftir 20 mg innrennsli i blased & 30 minatum er 7,1 + 5,1 mg/l. Hlutfallsleg aukning verdur & Cpax
0g AUC fra 20 mg til 60 mg, sem er skammtabilid sem rannsakad var fyrir staka skammta.
Dreifingarrammal vid jafnveegi var 8,6 + 4,1 |. Dreifing til einstakra likamsholfa hefur ekki verid
rannsokud til hlitar. In vitro rannsoknir & vefjum ar ménnum benda til pess ad basiliximab bindist adeins
virkjudum eitilfrumum og atfrumum/einkjornungum. Lokahelmingunartimi var 7,2 + 3,2 sélarhringar.
Heildarathreinsun likamans var 41 + 19 mi/Klst.

Ekki hefur ordid vart vid nein kliniskt marktaek ahrif likamspyngdar og kyns & dreifingarrimmal eda
uthreinsun hja fulloronum sjaklingum. Aldur, kyn og kynpattur hafdi ekki ahrif & helmingunartima
brotthvarfs.

Bdrn

Lyfjahvorf basiliximabs voru metin hja 39 bérnum sem fengu igreett nyra (de novo). Hja bérnum

(1-11 &ra, n=25) var dreifingarrammal vid jafnveegi 4,8 + 2,1 |, helmingunartiminn var 9,5 + 4,5 dagar
og Uthreinsun var 17 + 6 ml/klst. Dreifingarrdmmal og Uthreinsun minnkar um 50% samanborid vid
fulloréna nyrnapega. Aldur (1-11 ara), likamspyngd (9-37 kg) og flatarmal likamsyfirbords

(0,44-1,20 m2) hafdi ekki markteek klinisk ahrif & gildi lyfjahvarfa hja pessum aldurshépi. Hja unglingum
(12-16 ara, n=14) var dreifingarrammal vid jafnveegi 7,8 £ 5,1 1, helmingunartimi var 9,1 + 3,9 dagar og
Uthreinsun var 31 = 19 ml/klst. Lyfjahvorf hja unglingum voru svipud og hja fullorénum nyrnapegum.
Samband & milli sermispéttni og vidtakamettunar var metid hja 13 sjuklingum og var svipad pvi sem er
einkennandi hja fullordnum nyrnapegum.



5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar eiturverkanir saust pegar rhesus 0pum var gefinn annadhvort allt ad 5 mg/kg skammtur af
basiliximabi tvisvar sinnum i viku i 4 vikur sem fylgt var eftir med 8 vikna timabili an lyfsins, eda

24 mg/kg skammtur af basiliximabi vikulega i 39 vikur sem fylgt var eftir med 13 vikna timabili an
lyfsins. Steersti skammturinn, i 39 vikna rannsékninni, leiddi til um pad bil 1.000-faldrar peirrar almennu
tsetningar (AUC) sem nast hja sjuklingum sem fa radlagda medferdarskammta samhlida annarri

Onaemisbalandi medferd.

Hja cynomolgous épum komu ekki fram eiturverkanir hja modur eda fostri og engin fosturskemmandi
ahrif eftir inndeelingu allt ad 5 mg/kg skammta af basiliximabi i blazed tvisvar sinnum i viku & timabili

liffeeramyndunar.

Engir stokkbreytandi eiginleikar sdust in vitro.

6. LYFJAGERPDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Simulect 20 mqg stungulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn

Purrefni
Kaliumtvihydrégenfosfat
Tvinatriumfosfat, vatnsfritt
Natriumklorio

Sukrosi

Mannito6l (E421)

Glysin

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

Simulect 20 mq stungulyfs- og innrennslisstofn, lausn

Kaliumtvihydrégenfosfat

Tvinatriumfosfat, vatnsfritt

Natriumklorid

Sukrosi

Mannitél (E421)

Glysin

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3  Geymslupol

purrefni: 3 ar

Synt hefur verid fram & efha- og edlisfreedilegan stddugleika blandadrar lausnar i 24 kist. vid 2°C-8°C.

eda vid stofuhita i 4 klst. (sja kafla 6.6).
6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid og flytjid i keeli (2°C-8°C).



6.5 Gerdilats og innihald

Simulect 20 mq stungulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn

burrefni

Litlaust hettuglas ar gleri af gerd I, grar batylgimmitappi hidadur med fldor-resini, festur med algjora,
blatt smellulok ur polyprdpyleni, sem inniheldur 20 mg af basiliximabi sem stungulyfs- og
innrennslisstofn, lausn.

Leysir
Litlaus lykja ar gleri af gerd 1, sem inniheldur 5 ml af vatni fyrir stungulyf.

Simulect faest einnig i hettuglésum sem innihalda basiliximab 10 mg.

Simulect 20 mq stunqulyfs- og innrennslisstofn, lausn

Litlaust hettuglas ur gleri af gerd I, grar batylgummitappi hidadur med fldor-resini, festur med algjora,
blatt smellulok ar pdlyprdpyleni, sem inniheldur 20 mg af basiliximabi sem stungulyfs- og
innrennslisstofn, lausn.

Simulect faest einnig i hettugldsum sem innihalda basiliximab 10 mg.

6.6  Sérstakar varuoarradstafanir vid férgun og 6nnur medshondlun

Simulect 20 mqg stunqulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn

Bldndun

Til ad blanda lyfid fyrir innrennsli eda inndzelingu skal vid smitgat baeta 5 ml af vatni fyrir stungulyf ar
medfylgjandi lykju Gt i hettuglasid sem inniheldur Simulect purrefnid. Hristid hettuglasid getilega til ad
leysa lyfid upp, fordist frooumyndun. Malt er med pvi ad litlausa, teera til opallysandi lausnin sé notud
strax eftir blondun. Eftir blondun skal skoda lausnina med tilliti til agna adur en lyfid er notad. Ekki ma
nota lyfid ef agnir eru til stadar. Synt hefur verio fram 4 efna- og edlisfreedilegan stédugleika eftir
bléndun i 24 Kist. vid 2°C - 8°C eda i 4 klst. vid stofuhita. Ut fra drverufradilegu sjonarmidi 4 ad nota
lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax eftir bléndun eru geymslutimi og geymsluadsteedur fyrir notkun &
abyrgd notanda.

Ef lausnin er ekki notud innan 24 klist. skal farga henni.

Fullbdin lausnin er jafnprystin og hana ma gefa med inndzelingu (bolus) eda pynna hana ad 50 ml eda
meira rammali, med 0,9% saltvatni eda 50 mg/ml (5%) dextrésa til innrennslis.

Vegna pess ad engar upplysingar eru fyrir hendi um samrymanleika Simulect vid énnur Iyf til notkunar i
blazd, skal ekki blanda Simulect vid énnur lyf/ og avallt skal gefa pad um adskilda innrennslislogn.

Samrymanleiki vid morg innrennslissett hefur verid stadfestur.
Farga skal dllum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Simulect 20 mg stunqulyfs- og innrennslisstofn, lausn

Bldndun

Til ad blanda lyfid fyrir innrennsli eda inndzlingu skal vio smitgat bata 5 ml af vatni fyrir stungulyf sem
uppfyllir krofur evropsku lyfjaskrarinnar og er an aukefna at i hettuglasid sem inniheldur Simulect
purrefnid. Hristid hettuglasid geetilega til ad leysa lyfid upp, fordist frodumyndun. Melt er med pvi ad
litlausa, teera til 6pallysandi lausnin sé notud strax eftir bléndun. Eftir blondun skal skoda lausnina med
tilliti til agna adur en lyfid er notad. Ekki ma nota lyfid ef agnir eru til stadar. Synt hefur verid fram &
efna- og edlisfraedilegan stodugleika eftir blondun i 24 kist. vid 2°C - 8°C eda i 4 Klst. vid stofuhita. Ut
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fra orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax eftir blondun eru
geymslutimi og geymsluadstaedur fyrir notkun 4 4byrgd notanda.

Ef lausnin er ekki notud innan 24 klist. skal farga henni.

Fullbuin lausnin er jafnprystin og hana méa gefa med inndelingu (bolus) eda pynna hana ad 50 ml eda
meira rammali, med 0,9% saltvatni eda 50 mg/ml (5%) dextrosa til innrennslis.

Vegna pess ad engar upplysingar eru fyrir hendi um samrymanleika Simulect vid énnur Iyf til notkunar i
blazed, skal ekki blanda Simulect vid dnnur lyf/ og avallt skal gefa pad um adskilda innrennslislogn.

Samrymanleiki vio morg innrennslissett hefur verid stadfestur.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Simulect 20 mq stunqulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn

EU/1/98/084/001

Simulect 20 mg stungulyfs- og innrennslisstofn, lausn

EU/1/98/084/004

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 09. oktober 1998.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 09. oktober 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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1. HEITI LYFS

Simulect 10 mg stungulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn
Simulect 10 mg stungulyfs- og innrennslisstofn, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur basiliximab 10 mg*.

1 ml af fullbdinni lausn inniheldur basiliximab 4 mg.

* radbrigda einstofna musagettkvislar/manna métefni Gr vefjum af 6likum erféafraedilegum uppruna
(chimeric) sem beinist gegn interleukin-2 vidtaka o-kedju (CD25 métefnavaki), framleitt i mergaexlis

frumulinu Ur masum med radbrigda DNA teekni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Simulect 10 mqg stungulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn

Stungulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn
Hvitt purrefni.

Simulect 10 mqg stunqulyfs- og innrennslisstofn, lausn

Stungulyfs- og innrennslisstofn, lausn

Hvitt purrefni

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Simulect er &tlad til ad fyrirbyggja brada lifferahdfnun eftir 6samgena (allogenic) nyrnaigraedslu

(de novo) hja fullorénum og bérnum (1-17 ara) (sja kafla 4.2). Nota & lyfid samhlida dnemisbzlingu
med ciclosporini i 6rfleyti og barksterum handa sjiuklingum med PRA (panel reactive antibodies) undir
80% eda med priggja lyfja dnemisbalandi viohaldsmedferd sem samanstendur af ciclosporini i érfleyti,
barksterum og annadhvort azathioprini eda mycophenolatmofetili.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis leeknar sem hafa reynslu af nemisbzalandi medferd i tengslum vid lifferaigreedslu eiga ad
avisa Simulect. Notkun Simulect & ad fara fram undir eftirliti sérfrods laeknis.

Ekki mé nota Simulect nema fyllilega sé tryggt ad liffeerid verdi greett i sjuklinginn og samhlida pvi
gefin 6naemisbalandi medferd.

Nota & Simulect samhlida 6neemisbalingu med ciclosporini i 6rfleyti og barksterum. Nota ma lyfid med

priggja lyfja neemisbalingu med ciclosporini i orfleyti, barksterum og azathioprini eda
mycophenolatmofetili.
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Skammtar

Born og unglingar (1-17 &ra)

Hja bérnum sem vega innan vid 35 kg er radlagdur heildarskammtur 20 mg, gefinn i tveimur 10 mg
skémmtum. Hja bérnum sem vega 35 kg eda meira er radlagdur heildarskammtur hinn sami og fyrir
fullordna, p.e. 40 mg heildarskammtur, gefinn i tveimur 20 mg skémmtum.

Fyrri skammtinn skal gefa innan 2 kist. fyrir igreedslu. Seinni skammtinn skal gefa 4 solarhringum eftir
igreedsluna. Ekki skal gefa seinni skammtinn ef fram kemur alvarlegt ofhaemi fyrir Simulect eda
fylgikvillar i kjolfar adgerdar, t.d. ef igreedda liffeerid lifir ekki (sja kafla 4.4).

Fullordnir
Venjulegur heildarskammtur er 40 mg, gefinn i tveimur 20 mg skémmtum.

Fyrri 20 mg skammtinn skal gefa innan 2 Kklst. fyrir igreedslu. Ekki ma nota Simulect nema fyllilega sé
tryggt ad liffaerid verdi greett i sjuklinginn og samhlida pvi gefin énaemisbelandi medferd. Seinni 20 mg
skammtinn skal gefa 4 solarhringum eftir igreedsluna. Ekki skal gefa seinni skammtinn ef fram kemur
alvarlegt ofneemi fyrir Simulect eda fylgikvillar i kjoIfar adgerdar, t.d. ef igreedda lifferid lifir ekki (sja
kafla 4.4).

Aldradir (> 65 ara)
Upplysingar um notkun Simulect handa 6ldrudum eru takmarkadar, en ekkert bendir til pess ad aldradir
purfi adra skammta en yngri fullordnir sjdklingar.

Lyfjagjof

Fullbuid Simulect mé gefa med inndzlingu (bolus) i blazed eda sem innrennsli i blaaed & 20-30 mindtum.
Sjéa leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Medganga og brjostagjof (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skréd
med skyrum heetti.

Sjuklingar sem fa Simulect eiga ad fA& umonnun par sem videigandi banadur og starfsfolk er til stadar,
asamt adgangi ad rannsoknastofum og moguleika & videigandi studningsmedferd, p.a m. lyf til
medferdar vid alvarlegu ofnami.

Samsett onemisbalandi lyfjamedferd eykur neemi fyrir sykingum par med talid teekifeerissykingum,
banveenum sykingum og blddsykingum, hattan eykst med aukinni 6neemisbealingu.

Ekki ma nota Simulect nema fyllilega sé tryggt ad liffeerid verdi greett i sjuklinginn og samhlida pvi
gefin 6nemisbalandi medferd.

Ofnaemisviobrégo

Alvarlegt bradaofnaemi (innan 24 klist.) hefur sést badi vid fyrstu notkun Simulect og vid sidari notkun
lyfsins. Um getur verid ad raeda bradaofnaemislik einkenni & bord vid Utbrot, ofsaklada, klada, hnerra,
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onghljod, lagprysting, hradtakt, madi, berkjukrampa, lungnabjug, hjartabilun, 6ndunarbilun og
hareedalekaheilkenni (capillary leak syndrome). Ef alvarlegt ofneemi kemur fram verdur ad heetta
medferd med Simulect og ekki ma gefa lyfid aftur. Gaeta skal varudar pegar sjuklingar sem adur hafa
fengio Simulect fa lyfid ad nyju vid sidari medferd med pessu lyfi. Visbendingum um ad undirhépur
sjuklinga sé i aukinni haettu & ad fa ofneemi fer fjélgandi. Hér er um ad raeda sjuklinga sem um gildir ao i
kjolfar upphafsskammts Simulect var samhlida 6neemisbelandi meoferd hatt of snemma, t.d. vegna pess
ad heett var vid igreedsluna eda vegna snemmkomins missis igraedds liffeeris. Bradaofnemi sast hja
sumum sjuklinganna pegar Simulect var gefid ad nyju vid sidari igraedslu.

/EXxli og sykingar

peir sjuklingar sem gengist hafa undir liffeeraigreedslu og eru i samsettri énaemisbealandi medferd, med
eda an basiliximabs, eru i aukinni haettu & ad fa eitilfrumnafjolgunarraskanir (lymphoproliferative
disorders) (t.d. eitlazxli) og tekiferissykingar (t.d. cytomegaloveira [CMV], BK veira). I kliniskum
rannsoknum var tioni teekifeerissykinga svipud hja sjuklingum & énaemisbalandi medferd hvort sem peir
voru & medferd med Simulect eda ekki. I heildargreiningu tveggja fimm ara framlengdra rannsokna kom
enginn munur fram & tidni illkynja sjukdoma og eitilfrumnafjolgunarraskana pegar bornar voru saman
onamisbaelandi medferdir sem fela i sér samsetningu med eda an basiliximabs (sja kafla 4.8).

Bélusetning

Engar upplysingar liggja fyrir um verkun lifandi og 6virkra bdluefna eda hvort sykingar berist med
lifandi béluefnum hja sjaklingum 4 medferd med Simulect. Engu ad sidur er ekki malt med lifandi
boluefnum handa énaemisbealdum sjaklingum. bvi skal fordast ad nota lifandi veiklud bdluefni handa
sjuklingum & medferd med Simulect. Nota ma évirk béluefni handa 6nemisbaldum sjuklingum;
hinsvegar getur svérun vid boluefninu verio had pvi hversu mikil dnemisbalingin er, pvi getur verid ad
bolusetning medan & medferd med Simulect stendur sé ekKki eins virk.

Notkun vid hjartaigraedslu

Ekki hefur verid synt fram & verkun og 6ryggi Simulect pegar pad er notad til ad fyrirbyggja brada
liffeeranéfnun hja 6samgena liffeerapegum 63rum en nyrnapegum. i nokkrum litlum kliniskum
ranns6knum hja hjartapegum hefur oftar verid greint fra alvarlegum aukaverkunum & hjarta svo sem
hjartastoppi (2,2%), gattaflokti (1,9%) og hjartslattaronotum (1,4%) vid notkun Simulect en vid notkun
annarra upphafsmedferda.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vegna pess ad basiliximab er immunoglobulin er ekki buist vid milliverkunum vid énnur lyf hvad vardar
umbrot.

Fyrir utan ciclosporin i 6rfleyti, stera, azathioprin og mycophenolatmofetil hafa dnnur lyf sem almennt
eru notud i tengslum vid liffeeraigraedslu verid gefin i kliniskum rannséknum an pess ad aukaverkanir
yrou meiri. Lyf sem notud voru samhlida voru m.a. veirulyf, syklalyf og sveppalyf til almennrar
(systemic) notkunar, verkjalyf, haprystingslyf t.d. beta-blokkar eda kalsiumgangalokar og pvagraesilyf.

Greint var fra HAMA (human antimurine antibody) svorunum i kliniskri rannsokn hja 172 sjaklingum

sem fengu medferd med basiliximabi, an pess ad slikt hefdi forspargildi um kliniskt pol. Tidnin var
2/138 hja sjuklingum sem ekki fengu muromonab-CD3 (OKT3) og 4/34 hja sjuklingum sem fengu
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muromonab-CD3 samhlida. Notkun basiliximabs Gtilokar ekki sidari medferd med
andeitilfrumumotefnum sem upprunnin eru Gr dyrum af masaeettkvisl (murine antilymphocyte antibody
preparations).

I upphaflegu I11. stigs rannsoknunum, & fyrstu 3 manudum eftir igreedslu, fengu 14% sjaklinga i hdpnum
sem fékk basiliximab og 27% sjuklinga i lyfleysuhépnum brad héfnunartimabil sem brugdist var vid
med motefnamedferd (OKT3 eda ATG/ALG [antithymocyte globulin/antilymphocyte globalin]) an
aukningar aukaverkana eda sykinga i hdpnum sem fékk basiliximab samanborid vid lyfleysuhdpinn.

I premur kliniskum rannséknum hefur notkun basiliximabs verid rannsokud asamt priggja lyfja medferd
par sem notad var annadhvort azathioprin eda mycophenolatmofetil. Heildardthreinsun likamans &
basiliximabi minnkadi ad medaltali um 22% pegar azathioprini var bett vio medferd med ciclosporini i
orfleyti og barksterum. Heildarathreinsun likamans & basiliximabi minnkadi ad medaltali um 51% pegar
mycophenolatmofetili var baett vid medferd med ciclosporini i 6rfleyti og barksterum. Notkun
basiliximabs i priggja lyfja medferd med annadhvort azathioprini eda mycophenolatmofetili jok ekki
aukaverkanir eda sykingar i hépnum sem fékk basiliximab samanborid vid lyfleysuhdpinn (sja kafla 4.8).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga og brjostagjof eru frabendingar vid notkun Simulect (sja kafla 4.3). Basiliximab hefur
hugsanlega skadleg 6nemisbelandi ahrif & framgang medgdngu og fyrir brjéstmylking sem feer
basiliximab med brjostamjélkinni. Konur & barneignaraldri verda ad nota érugga getnadarvérn medan a
medferdinni stendur og i allt ad 16 vikur eftir ad medferd lykur.

Ekki liggja fyrir upplysingar vardandi Gtskilnad basiliximabs i mjolk fyrir dyr eda menn. A grundvelli
IgG; edlis basiliximabs etti hins vegar ad gera rao fyrir Gtskilnadi i brjéstamjdlk. bvi verdur ad fordast
brjéstagjof.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Simulect hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Basiliximab hefur verid rannsakad i fjorum slembudum, tviblindum, samanburdarrannséknum med
lyfleysu hja nyrnapegum sem upphafsmedferd, samhlida medferd med eftirtoldum édnaemisbalandi
lyfjum: ciclosporini i 6rfleyti og barksterum i tveimur rannséknum (346 og 380 sjuklingar), samhlida
medferd med ciclosporini i 6rfleyti, azathioprini og barksterum i einni rannsékn (340 sjuklingar), og
samhlida medferd med ciclosporini i drfleyti, mycophenolatmofetili og barksterum i annarri rannsékn
(123 sjuklingar). Upplysingar um &ryggi vid notkun lyfsins handa bérnum eru Gr einni opinni rannsékn a
lyfjahvérfum og lyfhrifum hja nyrnapegum (41 sjuklingur).

Tidni aukaverkana: I fjorum framangreindum samanburdarrannsoknunum, sem gerdar voru med
lyfleysu, var mynstur aukaverkana sem fram kom hja 590 sjuklingum, sem fengu radlagdan skammt
basiliximab, sambearilegt pvi sem fram kom hja 595 sjuklingum sem fengu lyfleysu. Heildartioni
medferdartengdra aukaverkana hja 6llum sjiklingum i rannséknunum var ekki marktakt frabrugdin milli
hopsins sem fékk basiliximab (7,1-40%) og lyfleysuhopsins (7,6-39%).

Fullordnir

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra (> 20%) eftir tveggja eda priggja lyfja medferd hja
badum medferdarhépunum (basiliximab samanborid vid lyfleysu) voru haegdatregda, pvagferasyking,
verkir, dgledi, bjagur a Gtlimum, har blédprystingur, blédleysi, hdfudverkur, blédkaliumhakkun,
blodkalesterolhakkun, fylgikvillar tengdir skurdsari eftir adgerd, pyngdaraukning, hakkun creatinins i
bl6di, blodfosfatskortur, nidurgangur og syking i efri ondunarfaerum.
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Bdrn

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra (> 20%) eftir tveggja lyfja medferd hja bdoum (< 35 kg
samanborid vid > 35 kg) hdpunum voru pvagferasyking, ofharing, nefslimubolga, haeekkadur likamshiti,
haprystingur, syking i efri 6ndunarfeerum, veirusyking, bl6dsyking (sepsis) og haegdatregda.

Tioni illkynja eexla: Heildartioni illkynja sjakdoma medal allra sjuklinga i rannsoknunum var svipud i
hopunum sem fengu basiliximab og samanburdarhépunum. Alls komu fram
eitilaexli/eitilfrumufjdlgunarsjukdémar hja 0,1% (1/701) sjaklinga i hdpnum sem fékk basiliximab
samanborid vid 0,3% (2/595) sjuklinga i hopnum sem fekk lyfleysu, baedi samhlida tveggja og priggja
lyfja 6neemisbalandi medferd. Greint var fra 6drum illkynja sjukdémum hja 1,0% sjuklinga (7/701) i
hépnum sem fékk basiliximab samanborid vid 1,2% sjuklinga (7/595) i lyfleysuhdpnum. i
heildargreiningu tveggja fimm ara framlengdra rannsékna er tidni og orsok eitilfrumnafjélgunarraskana
(lymphoproliferative disorders) og krabbameina st sama fyrir basiliximab 7% (21/295) og lyfleysu 7%
(21/291) (sjé kafla 4.4).

Tidni sykingalota: Heildartidni og edli veiru-, bakteriu- og sveppasykinga medal sjuklinga sem fengu
medferd med basiliximabi eda lyfleysu, samhlida tveggja og priggja lyfja nemisbalandi medferd, var
sambarileg hja hépunum. Heildartidni sykinga var 75,9% i hdpnum sem fékk basiliximab og 75,6% i
hopnum sem fékk lyfleysu og tioni alvarlegra sykinga var 26,1% i hdpnum sem fékk Simulect og 24,8%
i hopnum sem fékk lyfleysu. Tidni cytomegaloveirusykinga var svipud i bAdum hdpunum (14,6%
samanborid vid 17,3%), eftir annadhvort tveggja eda priggja lyfja medferd (sja kafla 4.4).

Tidni og orsok dauda eftir tveggja eda priggja lyfja medferd var alika i hopnum sem fékk basiliximab
(2,9%) og i lyfleysuh6pnum (2,6%), par sem algengasta orsdk dauda i bAdum medferdarhopunum var
sykingar (basiliximab = 1,3%, lyfleysa = 1,4%). I heildargreiningu tveggja fimm éara framlengdra
rannsokna er tidni og orsdk dauda svipud hja badum medferdarhdépum, (basiliximab 15%, lyfleysa 11%),
adaldanarorsokin var hjartatengdir kvillar svo sem hjartabilun og hjartadrep (basiliximab 5%, lyfleysa
4%).

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu

Greint hefur verid fra eftirtdldum aukaverkunum i tilkynningum sem borist hafa eftir markadssetningu
lyfsins og eru paer flokkadar eftir liffeerakerfi. bar sem pessar aukaverkanir eru tilkynntar af fisum og
frjalsum vilja og koma fra pyai af dpekktri steerd, er ekki alltaf haegt ad akvarda areidanlega tioni
peirra.

Sjukdémar i 6nemiskerfi

Ofnami/bradaofnami & bord vid Utbrot, ofsaklada, klada, hnerra, 6nghljéd, berkjukrampa, madi,
lungnabjlg, hjartabilun, lagprysting, hradtakt, 6ndunarbilun, haraedalekaheilkenni (sja kafla 4.4).
Heilkenni cytokinlosunar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

i kliniskum ranns6knum hafa allt ad 60 mg af basiliximabi verid gefin ménnum i einum skammti og allt
ad 150 mg i endurteknum skdmmtum & 24 dégum an nokkurra bradra 6askilegra ahrifa.

Sjé upplysingar um forkliniska eiturefnafraedi i kafla 5.3.
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5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Interleukin hemlar, ATC-flokkur: LO4ACO02.
Verkunarhattur

Basiliximab er einstofna muasaattkvislar/manna métefni (1gGa,) Ur vefjum af 6likum erfdafraeedilegum
uppruna (chimeric) sem beinist gegn interleukin-2 vidtaka a-kedju (CD25 métefnavaki), sem er tjao &
yfirbordi T-eitilfrumna sem svdrun vid areiti (challenge) moétefnavaka. Basiliximab binst CD25
motefnavakanum sértekt og med mikilli seekni (Kp-gildi 0,1 nM) & virkjudum T-eitilfrumum sem tja
hasaekni interleukin-2 vidtakann (IL-2R) og kemur pannig i veg fyrir bindingu interleukin-2, en su
binding er naudsynleg kveikja ad fjélgun T-frumna i frumudneemissvérun sem & patt i hofnun liffeerisins.
Algjor og samkvaem (consistent) blokkun interleukin-2 vidtakans helst svo lengi sem sermispéttni
basiliximabs er yfir 0,2 pg/ml (venjulega i allt ad 4-6 vikur eftir notkun). begar péttnin fer nidur fyrir
petta gildi verdur tjaning CD25 motefnavakans innan 1-2 vikna aftur eins og fyrir medferd. Basiliximab
veldur ekki mergbalingu.

Verkun og 6ryqqi

Synt hefur verid fram & verkun basiliximabs til ad koma i veg fyrir hofnun igraedds nyra (de novo) i
tviblindum samanburdarrannséknum med lyfleysu. Nidurstédur ar tveimur undirstddu, 12 méanada,
fjdlsetra rannséknum (alls 722 sjaklingar) par sem basiliximab var borid saman vid lyfleysu, syna ad
basiliximab, notad samhlida ciclosporini i drfleyti og barksterum, dregur markteekt Gr tidni bradra
héfnunarlota, baedi innan 6 (31% samanborid vid 45%, p<0,001) og 12 (33% samanborid vid 48%,
p<0,001) manada eftir igreedslu. Enginn markteekur munur var a milli sjuklinga sem fengu medferd med
basiliximabi eda lyfleysu hvad vardar lifun igraedds liffaeris eftir 6 og 12 manudi (32 lifferahafnanir
(9%) eftir 12 manudi med basiliximabi og 37 liffeerahafnanir (10%) eftir 12 méanudi med lyfleysu). Tidni
bradra hofnunarlota var umtalsvert lzgri hja sjuklingum sem fengu basiliximab og priggja lyfja
onamisbalandi medferd.

Nidurstddur ar tveimur fjdlsetra, tviblindum rannséknum par sem basiliximab var borid saman vid
lyfleysu (alls 463 sjuklingar) syndu ad basiliximab dré marktaekt Ur tioni bradra hofnunarlota innan

6 manada eftir igraedslu pegar pad var notad samhlida ciclosporini i 6rfleyti, barksterum og annadhvort
azathioprini (21% samanborid vid 35%) eda mycophenolatmofetili (15% samanborid vid 27%). Missir
liffeeris kom fram hja 6% sjuklinga sem fengu medferd med basiliximabi og hja 10% sjdklinga sem
fengu medferd med lyfleysu, innan 6 manada. Aukaverkanir voru samberilegar i medferdarhépunum.

I heildargreiningu tveggja fimm ara opinna framlengdra rannsokna (alls 586 sjuklingar) var ekki
marktaekur munur & sameinudum nidurstddum hvad vardar tioni lifunar igreedds lifferis og sjuklings, a
milli hopsins sem fékk basiliximab og lyfleysuhopsins. Framlengdar rannsoknir syndu einnig ad hja
sjuklingum sem fengu brada héfnunarlotu & fyrsta ari eftir igreedsluna kom missir liffaeris oftar fyrir og
daudsfoll voru tidari 4 fimm ara eftirfylgnitimabili en hja sjuklingum par sem héfnun kom ekki fram.
Basiliximab hafdi engin ahrif & petta.

Born
Lagt hefur verio mat & verkun og 6ryggi basiliximabs i tveimur rannséknum hja bérnum.

Basiliximab var notad samtimis ciclosporini i 6rfleyti og barksterum, i rannsokn &n samanburdar, hja

41 barni sem fékk nyrnaigraedslu (de novo). Brad héfnun kom fram hja 14,6% sjuklinga innan 6 manada
fra igraedslu, og hja 24,3% innan 12 manada. A heildina litid voru aukaverkanir hja bérnum sem gengust
undir nyrnaigreedslu i samraemi vid aukaverkanir hja fullordnum liffeerapegum i
samanburdarrannsoknum.

Basiliximab &samt ciclosporini i 6rfleyti, mycophenolatmofetili og sterum var rannsakad hja bornum
sem fengid hofdu igreett nyra i slembiradadri, tviblindri, fjdlsetra samanburdarrannsékn med lyfleysu
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sem stdd i 12 manudi. Adalmarkmid rannsoknarinnar var ad syna fram & yfirburdi pessarar samsetningar
samanborid vid medferd med ciclosporini i 6rfleyti, mycophenolatmofetili og sterum til ad koma i veg
fyrir bradar hafnanir. Af 202 sjuklingum var 104 slembiradad i hop sem fékk basiliximab og 98 i hop
sem fékk lyfleysu. Adalendapunktur verkunar sem var timi fram ad fyrstu bradu liffeerantfnun stadfestri
med vefjasyni eda ad meoferdarbresti sem skilgreindur var pannig ad igraedda liffeerid lifir ekki,
sjuklingurinn deyr eda sem likleg héfnun innan fyrstu 6 manada eftir igraedslu, kom fram hja 16,7%
sjuklinganna sem fengu medferd med basiliximabi og 21,7% sjuklinganna sem fengu lyfleysu. begar
jadartilvik héfnunar (borderline rejections) voru tekin med i adalendapunkt verkunar var tionin 26,0% og
23,9% i hvoru tilviki fyrir sig, og enginn télfreedilega marktekur munur milli hopanna sem fengu
annarsvegar basiliximab og hins vegar lyfleysu (ahattuhlutfall: 1,04, 90% 6ryggismork: [0,64; 1,68]).
Tioni bradrar lifferah6fnunar stadfestrar med vefjasyni var 9,4% hja hépnum sem fékk basiliximab og
17,4% hja hopnum sem fékk lyfleysu (ahaettuhlutfall: 0,50, 90% 6ryggismork: [0,25; 0,99]). begar tekid
var tillit til jadartilvika hofnunar (borderline rejections) var tidnin 20,8% og 19,6% i hvoru tilviki fyrir
sig (&heettuhlutfall: 1,01, 90% 6ryggismork: [0,59; 1,72]). Heildardryggi var svipad i bAdum hépunum.
Tioni og mynstur aukaverkana var samberilegt milli medferdarh6panna tveggja og eins og blast matti
vid fyrir medferdirnar og undirliggjandi sjukdémana.

Onamissvérun

Af 339 nyrnapegum sem fengu medferd med basiliximabi og voru préfadir fyrir
and-kjarngerdarmoétefnum (anti-idiotype antibodies), syndu 4 (1,2%) and-kjarngerdarmaétefnasvorun. |
Kliniskri rannsokn hja 172 sjaklingum sem fengu basiliximab, var tioni HAMA (human antimurine
antibody) hja nyrnapegum sem fengu medferd med basiliximabi 2/138 hja sjuklingum sem ekki fengu
muromonab-CD3 og 4/34 hja sjuklingum sem fengu samhlida medferd med muromonab-CD3.
Fyrirliggjandi kliniskar upplysingar um notkun muromonab-CD3 handa sjuklingum sem hafa adur
fengid medferd med basiliximabi benda til pess ad sidari notkun muromonab-CD3 eda annarra
eitilfrumumatefna af musaattkvislaruppruna sé ekki Gtilokud.

5.2 Lyfjahvorf
Fulloronir

Rannsdknir & lyfjahvorfum eftir stakan skammt og eftir endurtekna skammta hafa verid gerdar hja
fullordnum nyrnapegum. Samanlagdir skammtar & bilinu 20 til 60 mg voru rannsakadir. Hamarkspéttni i
sermi eftir 20 mg innrennsli i blased & 30 minatum er 7,1 + 5,1 mg/l. Hlutfallsleg aukning verdur & Cpax
0g AUC fra 20 mg til 60 mg, sem er skammtabilid sem rannsakad var fyrir staka skammta.
Dreifingarrammal vid jafnveegi var 8,6 + 4,1 |. Dreifing til einstakra likamsholfa hefur ekki verid
rannsokud til hlitar. In vitro rannsoknir & vefjum ar ménnum benda til pess ad basiliximab bindist adeins
virkjudum eitilfrumum og atfrumum/einkjornungum. Lokahelmingunartimi var 7,2 + 3,2 sélarhringar.
Heildarathreinsun likamans var 41 + 19 mi/Klst.

Ekki hefur ordid vart vid nein kliniskt marktaek ahrif likamspyngdar og kyns & dreifingarrimmal eda
uthreinsun hja fulloronum sjaklingum. Aldur, kyn og kynpattur hafdi ekki ahrif & helmingunartima
brotthvarfs.

Bdrn

Lyfjahvorf basiliximabs voru metin hja 39 bérnum sem fengu igreett nyra (de novo). Hja bérnum

(1-11 &ra, n=25) var dreifingarrammal vid jafnveegi 4,8 + 2,1 |, helmingunartiminn var 9,5 + 4,5 dagar
og Uthreinsun var 17 + 6 ml/klst. Dreifingarrdmmal og Uthreinsun minnkar um 50% samanborid vid
fulloréna nyrnapega. Aldur (1-11 ara), likamspyngd (9-37 kg) og flatarmal likamsyfirbords

(0,44-1,20 m2) hafdi ekki markteek klinisk ahrif & gildi lyfjahvarfa hja pessum aldurshépi. Hja unglingum
(12-16 ara, n=14) var dreifingarrammal vid jafnveegi 7,8 £ 5,1 1, helmingunartimi var 9,1 + 3,9 dagar og
Uthreinsun var 31 = 19 ml/klst. Lyfjahvorf hja unglingum voru svipud og hja fullorénum nyrnapegum.
Samband & milli sermispéttni og vidtakamettunar var metid hja 13 sjuklingum og var svipad pvi sem er
einkennandi hja fullordnum nyrnapegum.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar eiturverkanir saust pegar rhesus 6pum var gefinn annadhvort allt ad 5 mg/kg skammtur af
basiliximabi tvisvar sinnum i viku i 4 vikur sem fylgt var eftir med 8 vikna timabili an lyfsins, eda

24 mg/kg skammtur af basiliximabi vikulega i 39 vikur sem fylgt var eftir med 13 vikna timabili an
lyfsins. Steersti skammturinn, i 39 vikna rannsékninni, leiddi til um pad bil 1.000-faldrar peirrar almennu
tsetningar (AUC) sem nast hja sjuklingum sem fa radlagda medferdarskammta samhlida annarri
onaemisbzlandi medferd.

Hja cynomolgous épum komu ekki fram eiturverkanir hja modur eda fostri og engin fosturskemmandi
ahrif eftir inndeelingu allt ad 5 mg/kg skammta af basiliximabi i blazed tvisvar sinnum i viku & timabili
liffeeramyndunar.

Engir stokkbreytandi eiginleikar sdust in vitro.

6. LYFJAGERPDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Simulect 10 mqg stungulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn

Purrefni
Kaliumtvihydrégenfosfat
Tvinatriumfosfat, vatnsfritt
Natriumklorio

Sukrosi

Mannito6l (E421)

Glysin

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

Simulect 10 mqg stunqulyfs- og innrennslisstofn, lausn

Kaliumtvihydrégenfosfat

Tvinatriumfosfat, vatnsfritt

Natriumklorid

Sakrosi

Mannitél (E421)

Glysin

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3  Geymslupol

purrefni: 3 ar

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stédugleika blandadrar lausnar i 24 klst. vid 2°C-8°C.
eda vio stofuhita i 4 Kklst. (sja kafla 6.6).

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid og flytjid i keeli (2°C-8°C).
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6.5 Gerdilats og innihald

Simulect 10 mqg stungqulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn

purrefni

Litlaust hettuglas ur gleri af gerd I, grar batylgummitappi hidadur med fldor-resini, festur med algjora,
blatt smellulok ar pdlyprdpyleni, sem inniheldur 10 mg af basiliximabi sem stungulyfs- og
innrennslisstofn, lausn.

Leysir
Litlaus lykja ar gleri af gerd I, sem inniheldur 5 ml af vatni fyrir stungulyf.

Simulect faest einnig i hettuglésum sem innihalda basiliximab 20 mg.

Simulect 10 mg stunqulyfs- og innrennslisstofn, lausn

Litlaust hettuglas ur gleri af gerd I, grar butylgdmmitappi hudadur med fluor-resini, festur med algjoro,
blatt smellulok dr polyprépyleni, sem inniheldur 10 mg af basiliximabi sem stungulyfs- og
innrennslisstofn, lausn.

Simulect faest einnig i hettuglésum sem innihalda basiliximab 20 mg.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhoéndlun

Simulect 10 mg stunqulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn

Bldndun

Til ad blanda lyfid fyrir innrennsli eda inndzlingu skal vid smitgat taka 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf ar
medfylgjandi 5 ml lykju og vid smitgat skal baeta pessum 2,5 ml Ut i hettuglasid sem inniheldur Simulect
purrefnid. Hristid hettuglasid geetilega til ad leysa lyfid upp, fordist frodumyndun. Malt er med pvi ad
litlausa, teera til 6pallysandi lausnin sé notud strax eftir bléndun. Eftir bléndun skal skoda lausnina med
tilliti til agna adur en lyfid er notad. Ekki ma nota lyfid ef agnir eru til stadar. Synt hefur verid fram &
efna- og edlisfraedilegan stédugleika eftir blondun i 24 Kist. vid 2°C - 8°C eda i 4 Kist. vid stofuhita. Ut
fr& orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax eftir blondun eru
geymslutimi og geymsluadsteedur fyrir notkun & abyrgd notanda.

Ef lausnin er ekki notud innan 24 klist. skal farga henni.

Fullbuin lausnin er jafnprystin og hana méa gefa med inndelingu (bolus) eda pynna hana ad 25 ml eda
meira rammali, med 0,9% saltvatni eda 50 mg/ml (5%) dextrésa til innrennslis.

Vegna pess ad engar upplysingar eru fyrir hendi um samrymanleika Simulect vid énnur lyf til notkunar i
blaad, skal ekki blanda Simulect vio 6nnur lyf/ og avallt skal gefa pad um adskilda innrennslislégn.

Samrymanleiki vid morg innrennslissett hefur verid stadfestur.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Simulect 10 mqg stungulyfs- og innrennslisstofn, lausn

Bléndun

Til ad blanda lyfid fyrir innrennsli eda inndaelingu skal vid smitgat baeta 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf

sem uppfyllir kroéfur evropsku lyfjaskrarinnar og er an aukefna Ut i hettuglasio sem inniheldur Simulect
purrefnid. Hristid hettuglasio geetilega til ad leysa lyfid upp, fordist frodumyndun. Melt er med pvi ad

litlausa, teera til dpallysandi lausnin sé notud strax eftir blondun. Eftir blondun skal skoda lausnina med
tilliti til agna &dur en lyfid er notad. Ekki ma nota lyfid ef agnir eru til stadar. Synt hefur verid fram &
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efna- og edlisfraedilegan stodugleika eftir blondun i 24 Kist. vid 2°C - 8°C eda i 4 Klst. vid stofuhita. Ut
fra orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax eftir blondun eru
geymslutimi og geymsluadstaedur fyrir notkun a dbyrgd notanda.

Ef lausnin er ekki notud innan 24 klist. skal farga henni.

Fullbuin lausnin er jafnprystin og hana méa gefa med inndelingu (bolus) eda pynna hana ad 25 ml eda
meira rammali, med 0,9% saltvatni eda 50 mg/ml (5%) dextrosa til innrennslis.

Vegna pess ad engar upplysingar eru fyrir hendi um samrymanleika Simulect vid énnur Iyf til notkunar i
blaaed, skal ekki blanda Simulect vio 6nnur lyf/ og avallt skal gefa pad um adskilda innrennslislégn.

Samrymanleiki vio moérg innrennslissett hefur verid stadfestur.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Simulect 10 mqg stunqulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn

EU/1/98/084/002

Simulect 10 mqg stungulyfs- og innrennslisstofn, lausn

EU/1/98/084/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 09. oktéber 1998.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 09. oktober 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LfFFRﬁEDI]_EGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFR/EDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

90429 Niirnberg

byskaland

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Nurnberg

pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um déryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um ahettustjornun

A ekki vid.
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VIDAUKI Il

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PAKKNINGU MED EINU HETTUGLASI MED PURREFNI OG EINNI
LYKJU MED LEYSI

1. HEITI LYFS

Simulect 20 mg stungulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn
basiliximab

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur basiliximab 20 mg.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig kaliumtvihydrogenfosfat; tvinatriumfosfat, vatnsfritt; natriumklorid; sukrésa;
mannitél (E421); glysin.
Lykjan inniheldur 5 ml af vatni fyrir stungulyf.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med 20 mg af purrefni
1 lykja med 5 ml af leysi

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazed

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid strax eftir blondun (efna- og edlisfraedilega stédugt vid 2°C-8°C i 24 klst. eda vid stofuhita i

4 Kst.).
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/98/084/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Opnid hér.

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PAKKNINGU MED ABPEINS EINU HETTUGLASI MED PURREFNI

1. HEITI LYFS

Simulect 20 mg stungulyfs- og innrennslisstofn, lausn
basiliximab

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur basiliximab 20 mg.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig kaliumtvihydrogenfosfat; tvinatriumfosfat, vatnsfritt; natriumklorid; sukrosa;
mannitél (E421); glysin.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfs- og innrennslisstofn, lausn

1 hettuglas med 20 mg af purrefni

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazed

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid strax eftir blondun (efna- og edlisfraedilega stédugt vid 2°C-8°C i 24 klst. eda vid stofuhita i

4 Kst.).
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/98/084/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Opnid hér.

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI HETTUGLASS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Simulect 20 mg stungulyfs- og innrennslisstofn, lausn
basiliximab
Til notkunar i blazed

| 2. ADFERP VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAP

Geymid i keeli.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI LYKJU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Simulect
Vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Sja fylgisedil.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PAKKNINGU MED EINU HETTUGLASI MED PURREFNI OG EINNI
LYKJU MED LEYSI

1. HEITI LYFS

Simulect 10 mg stungulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn
basiliximab

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur basiliximab 10 mg.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig kaliumtvihydrogenfosfat; tvinatriumfosfat, vatnsfritt; natriumklorid; sukrésa;
mannitél (E421); glysin.
Lykjan inniheldur 5 ml vatn fyrir stungulyf.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med 10 mg af purrefni
1 lykja med 5 ml af leysi

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazed

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid strax eftir blondun (efna- og edlisfraedilega stédugt vid 2°C-8°C i 24 klst. eda vid stofuhita i

4 Kst.).
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/98/084/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Opnid hér.

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVZAEMT AUBKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PAKKNINGU MED ABPEINS EINU HETTUGLASI MED PURREFNI

1. HEITI LYFS

Simulect 10 mg stungulyfs- og innrennslisstofn, lausn
basiliximab

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur basiliximab 10 mg.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig kaliumtvihydrogenfosfat; tvinatriumfosfat, vatnsfritt; natriumklorid; sukrosa;
mannitél (E421); glysin.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med 10 mg af purrefni

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blazed

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notid strax eftir blondun (efna- og edlisfraedilega stédugt vid 2°C-8°C i 24 klst. eda vid stofuhita i

4 Kst.).
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/98/084/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Opnid hér.

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpéagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI HETTUGLASS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Simulect 10 mg stungulyfs- og innrennslisstofn, lausn
basiliximab
Til notkunar i blazed

| 2. ADFERP VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAP

Geymid i keeli.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI LYKJU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Simulect
Vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Sja fylgisedil.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Simulect 20 mg stungulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn
basiliximab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad gefa pér lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, hjukrunarfraedingsins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- L4tio leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Simulect og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa pér Simulect

Hvernig gefa 4 Simulect

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Simulect

Pakkningar og adrar upplysingar

oarwNE

1. Upplysingar um Simulect og vid hverju pad er notad

Simulect tilheyrir flokki lyfja sem nefnast dnemisbalandi lyf. pad er gefid fulloronum, unglingum og
bérnum, & sjikrahdsi, sem fa nyrnaigraedslu. Onazmisbalandi lyf minnka svérun likamans gegn pvi
sem hann alitur ,,adskotahluti*, p.m.t. igraedd liffeeri. Onaemiskerfi likamans telur ad igraett liffaeri sé
adskotahlutur og reynir ad hafna pvi. Simulect verkar med pvi ad koma i veg fyrir ad dnemiskerfid
myndi tilteknar frumur sem rédast & igreedd liffeeri.

Einungis tveir skammtar af Simulect eru gefnir. beir verda gefnir 4 sjukrahisi & pvi timabili sem
igraedslan fer fram. Simulect er gefid til ad hindra pad ad likaminn hafni nyju lifferi fyrstu 4 til

6 vikurnar eftir igradsluna. A peim tima er hofnun liklegust. A pessum tima sem og eftir ad
sjukrahdsvist lykur verda einnig notud énnur Iyf til ad vernda nyja nyrad, til deemis ciclosporin og
barksterar.

2. Adur en byrjad er ad gefa pér Simulect

Fylgja skal fyrirmalum laeknisins vandlega. Ef b0 ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid leitadu pa
upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi.

Ekki mé& gefa pér Simulect

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir basiliximabi eda einhverju 6dru innihaldsefni Simulect sem talin
eru upp i kafla 6 undir ,,Simulect inniheldur®. Segdu leekninum fra pvi ef pu telur ad pu hafir
adur fengid ofnaemi fyrir einhverju af pessum innihaldsefnum.

- ef pu ert pungud eda med barn & brjosti

39



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, hjakrunarfreedingnum eda lyfjafraeedingi a0ur en pér er gefid Simulect:

- ef pu hefur &dur fengid igreett liffeeri og liffeerid biladi litlu sidar eda,

- ef pa hefur &dur farid & skurdstofu vegna igreedslu sem sidan var hett vid.

Vera méa ad pa hafir fengid Simulect vid pessar kringumstaedur. Laeknirinn mun ganga Gr skugga um
pad og raeda vid pig um mdoguleika a endurtekinni medferd med Simulect.

Ef pa parft & bolusetningu ad halda skaltu radfaera pig fyrst vid leekninn.

Notkun annarra lyfja samhlida Simulect
L4tid leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verio notud eda kynnu ad verda notud.

Aldradir sjuklingar (65 ara og eldri)
Nota ma Simulect handa 6ldrudum, en fyrirliggjandi upplysingar par um eru af skornum skammti.
Vera mé ad laeknirinn raedi petta vid pig &0ur en Simulect er notad.

Born og unglingar (1 &rs til 17 &ra)
Nota ma Simulect handa bérnum og unglingum. Skammtur handa bérnum sem eru léttari en 35 kg er
minni en sa skammtur sem venjulega er notadur handa fullordnum.

Medganga og brjéstagjof

Mjog mikilvaegt er ad segja leekninum fra pvi fyrir igreedsluna ef pa ert pungud eda hefur grun um ad
pu getir verid pungud. Ekki méa gefa pungudum konum Simulect. PU verdur ad nota fullnaegjandi
getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun medan & medferd stendur og halda notkun hennar afram i
allt ad 4 manuadi eftir sidasta skammt af Simulect. Segdou leekninum strax fra pvi ef pu verdur pungud &
pessum tima, préatt fyrir notkun getnadarvarna.

Segdu einnig leekninum fra pvi ef pa ert med barn & brjésti. Simulect, getur haft skadleg ahrif & barnio.
EkKki skal hafa barn & brjosti eftir ad hafa verid gefio Simulect og ekki i allt ad 4 méanudi eftir seinni
skammtinn.

Leitid rada hja leekninum, hjakrunarfraedingi eda lyfjafraeedingi adur en lyf eru notud & medgongu eda a
peim tima sem barn er haft & brjosti.

Akstur og notkun véla
Engar visbendingar eru um ad Simulect hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Simulect inniheldur natrium og kalium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

3. Hvernig gefa & Simulect

Simulect er einungis notad handa nyrnapegum. Simulect er gefid tvisvar sinnum, & sjukrahusinu,
annadhvort med hagu innrennsli i bldaed & 20-30 mindtum eda allt i einum skammti med inndeelingu i

blaaed ar sprautu.

Ef pd hefur fengid alvarleg ofneemisvidbrogd vio Simulect eda fengid fylgikvilla eftir adgerdina svo
sem ad igraedda liffeerid lifir ekki, & ekki ad gefa pér seinni skammtinn af Simulect.

Fyrri skammturinn er gefinn rétt fyrir igreedsluna og seinni skammturinn 4 dégum eftir adgerdina.
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Venjulegur skammtur handa fullordnum
Venjulegur skammtur handa fullordnum eru 20 mg vid hvert innrennsli eda inndzlingu.

Venjulegur skammtur handa bérnum og unglingum (1 &rs til 17 &ra)

- Fyrir boérn og unglinga sem vega 35 kg eda meira er skammtur Simulect, sem gefinn er vid hvert
innrennsli eda inndeelingu, 20 mg.

Fyrir bérn og unglinga sem vega minna en 35 kg er skammtur af Simulect, sem gefinn er vid
hvert innrennsli eda inndaelingu, 10 mg.

Ef of stor skammtur af Simulect er notadur
Ekki er liklegt ad ofskommtun Simulect valdi skyndilegum aukaverkunum. Hins vegar kann ad vera
ad beeling 6namiskerfisins vari lengur. Laeknirinn mun fylgjast med hvort einhver ahrif koma fram &
onaemiskerfio og veita medferd ef porf krefur.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Gera skal leekni eda hjukrunarfraedingi vidvart eins fljétt og audid er ef vart verdur vid dveent
einkenni pann tima sem Simulect er notad og i 8 vikur eftir pad, jafnvel pétt pa teljir pau ekki tengjast
lyfinu.

Greint hefur verid fra skyndilegum og alvarlegum ofnaemisvidbrogdum hja sjuklingum i medferd med
Simulect. Ef vart verdur vid skyndileg ofnemiseinkenni, til demis Gtbrot, klada eda ofsaklada, bolgu i
andliti, & vérum, tungu eda annars stadar & likamanum, hradan hjartslatt, sundl, svima, madi, hnerra,
sogkenndan andardratt eda ondunarerfidleika, verulega minnkud pvaglat eda hita og einkenni sem
likjast flensu, & ad segja leekninum eda hjukrunarfredingnum tafarlaust fra pvi.

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra hja fullorénum voru heaegdatregda, 6gledi, nidurgangur,
pyngdaraukning, hofudverkur, verkir, bélga & hondum, 6kklum eda fotum, har blédprystingur,
bl6dleysi, breytingar a bléomynd (t.d. kalium, kdlester6l, fosfat, creatinin), fylgikvillar i tengslum vid
skurdsarid og ymsar sykingar.

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra hja bérnum voru haegdatregoa, 6héflegur voxtur edlilegs
hars, nefrennsli eda nefstifla, hiti, har bl6dprystingur og ymsar sykingar.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, hjukrunarfraedinginn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um &ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Simulect

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimidanum & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C-8°C).
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Simulect inniheldur

- Virka innihaldsefnid er basiliximab. Hvert hettuglas inniheldur 20 mg af basiliximabi.

- Onnur innihaldsefni eru kaliumtvihydrégenfosfat; tvinatriumfosfat, vatnsfritt; natriumkIorid;
stkrési; mannitol (E421); glysin.

Lysing & atliti Simulect og pakkningasteerdir

Simulect er hvitt purrefni i litlausu hettuglasi ar gleri sem inniheldur 20 mg af basiliximabi.
pakkningunni er einnig litlaus glerlykja sem inniheldur 5 ml af seefdu vatni fyrir stungulyf. bessi leysir
er notadur til ad leysa purrefnid upp fyrir notkun.

Simulect er einnig faanlegt i hettuglésum sem innihalda basiliximab 10 mg.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

pyskaland

Hafid samband vid fulltra markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. STA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tel: +322246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.1.0. Novartis Hungaria 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
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Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 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

E\LGoa Osterreich

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

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.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 Romaénia

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 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska 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: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog 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

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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UPPLYSINGAR UM BLONDUN OG NOTKUN
Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsménnum:

Ekki ma nota Simulect nema fyllilega sé tryggt ad liffeerid verdi greett i sjuklinginn og samhlida
pvi gefin 6naemisbalandi medfera.

Til ad blanda lyfid fyrir innrennsli eda inndalingu skal vid smitgat beeta 5 ml af vatni fyrir stungulyf
Ur medfylgjandi lykju ut i hettuglasid sem inniheldur Simulect purrefnid. Hristid hettuglasio gatilega
til ad leysa purrefnid upp, fordist frodoumyndun. Meelt er med pvi ad litlausa, teera til dpallysandi
lausnin sé notud strax eftir blondun. Eftir bléndun skal skoda lausnina med tilliti til agna &dur en lyfid
er notad. Ekki ma nota lyfid ef agnir eru til stadar. Synt hefur verid fram a efna- og edlisfraeedilegan
stodugleika eftir blondun i 24 klst. vid 2°C-8°C eda i 4 Klst. vid stofuhita. Farga skal fullodinni lausn
sem ekki er notud innan pess tima. Ut fra érverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax. Ef pad er
ekki notad strax eru geymslutimi og geymsluadstaedur fyrir notkun a dbyrgd notanda.

Fullbdna lausn Simulect skal gefa sem innrennsli i blazed & 20-30 minGtum eda med inndalingu
(bolus). Fullbuin lausnin er jafnprystin. Fyrir innrennsli skal pynna fullbdna lausnina ad 50 ml, eda
meira, med 0,9% saltvatnslausn eda 50 mg/ml (5%) dextrésa. Gefa & fyrri skammtinn innan 2 klst.
fyrir igreedslu og seinni skammtinn 4 dégum eftir igreedsluna. Ekki skal gefa seinni skammtinn ef
fram kemur ofneemi fyrir Simulect eda missir igreedda liffeerisins.

Vegna pess ad ekki liggja fyrir neinar upplysingar um samrymanleika Simulect vidé 6nnur lyf sem
gefin eru i blaaed & ekki ad blanda Simulect 6drum lyfjum/efnum og avallt skal gefa pad um adskilda
innrennslislogn.

Samrymanleiki vid eftirfarandi innrennslissett hefur verid stadfestur:

Innrennslispoki
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Innrennslissett

- Luer Lock™, H. Noolens

- Sterile vented i.v. set, Abbott

- Infusion set, Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusionsgerat R 87 plus, Ohmeda

- Lifecare 5000™ Plumset Microdrip, Abbott
- Vented basic set, Baxter

- Flashball device, Baxter

- Vented primary administration set, Imed

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem er a pakkningunni.
Geymid i keeli (2°C-8°C).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Simulect 20 mg stungulyfs- og innrennslisstofn, lausn
basiliximab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad gefa pér lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, hjukrunarfraedingsins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- L4tio leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Simulect og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa pér Simulect

Hvernig gefa 4 Simulect

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Simulect

Pakkningar og adrar upplysingar

oarwNE

1. Upplysingar um Simulect og vid hverju pad er notad

Simulect tilheyrir flokki lyfja sem nefnast dnemisbalandi lyf. pad er gefid fulloronum, unglingum og
bérnum, & sjikrahdsi, sem fa nyrnaigraedslu. Onazmisbalandi lyf minnka svérun likamans gegn pvi
sem hann alitur ,,adskotahluti*, p.m.t. igraedd liffeeri. Onaemiskerfi likamans telur ad igraett liffaeri sé
adskotahlutur og reynir ad hafna pvi. Simulect verkar med pvi ad koma i veg fyrir ad dnemiskerfid
myndi tilteknar frumur sem rédast & igreedd liffeeri.

Einungis tveir skammtar af Simulect eru gefnir. beir verda gefnir 4 sjukrahisi & pvi timabili sem
igraedslan fer fram. Simulect er gefid til ad hindra pad ad likaminn hafni nyju lifferi fyrstu 4 til

6 vikurnar eftir igradsluna. A peim tima er hofnun liklegust. A pessum tima sem og eftir ad
sjukrahdsvist lykur verda einnig notud énnur Iyf til ad vernda nyja nyrad, til deemis ciclosporin og
barksterar.

2. Adur en byrjad er ad gefa pér Simulect

Fylgja skal fyrirmalum laeknisins vandlega. Ef b0 ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid leitadu pa
upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi.

Ekki mé& gefa pér Simulect

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir basiliximabi eda einhverju 60ru innihaldsefni Simulect sem talin
eru upp i kafla 6 undir ,,Simulect inniheldur. Segdu leekninum fra pvi ef pt telur ad pa hafir
adur fengid ofnaemi fyrir einhverju af pessum innihaldsefnum.

- ef pu ert pungud eda med barn & brjosti
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, hjakrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi adur en pér er gefid Simulect:

- ef pu hefur &dur fengid igreett liffeeri og liffeerid biladi litlu sidar eda,

- ef pa hefur &dur farid & skurdstofu vegna igreedslu sem sidan var hett vid.

Vera méa ad pa hafir fengid Simulect vid pessar kringumstaedur. Laeknirinn mun ganga Gr skugga um
pad og raeda vid pig um mdoguleika a endurtekinni medferd med Simulect.

Ef pa parft & bolusetningu ad halda skaltu radfaera pig fyrst vid leekninn.

Notkun annarra lyfja samhlida Simulect
L4tid leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verio notud eda kynnu ad verda notud.

Aldradir sjuklingar (65 ara og eldri)
Nota ma Simulect handa 6ldrudum, en fyrirliggjandi upplysingar par um eru af skornum skammti.
Vera mé ad laeknirinn raedi petta vid pig &0ur en Simulect er notad.

Born og unglingar (1 &rs til 17 &ra)
Nota ma Simulect handa bérnum og unglingum. Skammtur handa bérnum sem eru léttari en 35 kg er
minni en sa skammtur sem venjulega er notadur handa fullordnum.

Medganga og brjéstagjof

Mjog mikilvaegt er ad segja leekninum fra pvi fyrir igreedsluna ef pa ert pungud eda hefur grun um ad
pu getir verid pungud. Ekki méa gefa pungudum konum Simulect. PU verdur ad nota fullnaegjandi
getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun medan & medferd stendur og halda notkun hennar afram i
allt ad 4 manuadi eftir sidasta skammt af Simulect. Segdou leekninum strax fra pvi ef pu verdur pungud &
pessum tima, préatt fyrir notkun getnadarvarna.

Segdu einnig leekninum fra pvi ef pa ert med barn & brjésti. Simulect, getur haft skadleg ahrif & barnio.
EkKki skal hafa barn & brjosti eftir ad hafa verid gefio Simulect og ekki i allt ad 4 méanudi eftir seinni
skammtinn.

Leitid rada hja leekninum, hjakrunarfraedingi eda lyfjafraeedingi adur en lyf eru notud & medgongu eda a
peim tima sem barn er haft & brjosti.

Akstur og notkun véla
Engar visbendingar eru um ad Simulect hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Simulect inniheldur natrium og kalium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

3. Hvernig gefa & Simulect

Simulect er einungis notad handa nyrnapegum. Simulect er gefid tvisvar sinnum, & sjukrahusinu,
annadhvort med hagu innrennsli i bldaed & 20-30 mindtum eda allt i einum skammti med inndeelingu i

blaaed ar sprautu.

Ef pd hefur fengid alvarleg ofneemisvidbrogd vio Simulect eda fengid fylgikvilla eftir adgerdina svo
sem ad igraedda liffeerid lifir ekki, & ekki ad gefa pér seinni skammtinn af Simulect.

Fyrri skammturinn er gefinn rétt fyrir igreedsluna og seinni skammturinn 4 dégum eftir adgerdina.
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Venjulegur skammtur handa fullordnum
Venjulegur skammtur handa fullordnum eru 20 mg vid hvert innrennsli eda inndzlingu.

Venjulegur skammtur handa bérnum og unglingum (1 &rs til 17 &ra)

- Fyrir bérn og unglinga sem vega 35 kg eda meira er skammtur Simulect, sem gefinn er vid hvert
innrennsli eda inndeelingu, 20 mg.

Fyrir bérn og unglinga sem vega minna en 35 kg er skammtur af Simulect, sem gefinn er vid
hvert innrennsli eda inndaelingu, 10 mg.

Ef of stor skammtur af Simulect er notadur
Ekki er liklegt ad ofskommtun Simulect valdi skyndilegum aukaverkunum. Hins vegar kann ad vera
ad beeling 6namiskerfisins vari lengur. Laeknirinn mun fylgjast med hvort einhver ahrif koma fram &
onaemiskerfio og veita medferd ef porf krefur.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po6 ekki hja 6llum.

Gera skal leekni eda hjukrunarfraedingi vidvart eins fljétt og audid er ef vart verdur vid dveent
einkenni pann tima sem Simulect er notad og i 8 vikur eftir pad, jafnvel pétt pa teljir pau ekki tengjast
lyfinu.

Greint hefur verid fra skyndilegum og alvarlegum ofnaemisvidbrogdum hja sjuklingum i medferd med
Simulect. Ef vart verdur vid skyndileg ofnemiseinkenni, til demis Gtbrot, klada eda ofsaklada, bolgu i
andliti, & vorum, tungu eda annars stadar & likamanum, hradan hjartslatt, sundl, svima, madi, hnerra,
sogkenndan andardratt eda ondunarerfidleika, verulega minnkud pvaglat eda hita og einkenni sem
likjast flensu, & ad segja leekninum eda hjukrunarfredingnum tafarlaust fra pvi.

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra hja fullorénum voru heaegdatregda, 6gledi, nidurgangur,
pyngdaraukning, hofudverkur, verkir, bélga & hondum, 6kklum eda fotum, har blédprystingur,
bl6dleysi, breytingar a bléomynd (t.d. kalium, kdlester6l, fosfat, creatinin), fylgikvillar i tengslum vid
skurdsarid og ymsar sykingar.

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra hja bérnum voru haegdatregoa, 6héflegur voxtur edlilegs
hars, nefrennsli eda nefstifla, hiti, har bl6dprystingur og ymsar sykingar.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, hjukrunarfraedinginn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um &ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Simulect

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og merkimidanum 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C-8°C).
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Simulect inniheldur

- Virka innihaldsefnid er basiliximab. Hvert hettuglas inniheldur 20 mg af basiliximabi.

- Onnur innihaldsefni eru kaliumtvihydrégenfosfat; tvinatriumfosfat, vatnsfritt; natriumklorid;
stkrési; mannitol (E421); glysin.

Lysing & atliti Simulect og pakkningasteerdir
Simulect er hvitt purrefni i litlausu hettuglasi ar gleri sem inniheldur 20 mg af basiliximabi.

Simulect er einnig faanlegt i hettuglésum sem innihalda basiliximab 10 mg.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

pyskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tel: +322 246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria 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: +49 911 273 0 Tel: +31 88 04 52 111
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Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

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

EAiraoa Osterreich

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

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia 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 5547 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romainia

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 Slovenska 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: 439 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog 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

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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UPPLYSINGAR UM BLONDUN OG NOTKUN
Eftirfarandi upplysingar eru einungis gtladar heilbrigdisstarfsménnum:

Ekki ma nota Simulect nema fyllilega sé tryggt aé liffeerid verdi greett i sjuklinginn og samhlida
pvi gefin 6naemisbalandi medfera.

Til ad blanda lyfid fyrir innrennsli eda inndalingu skal vid smitgat beeta 5 ml af vatni fyrir stungulyf
sem uppfyllir krofur evropsku lyfjaskrarinnar og er &n aukefna Gt i hettuglasid sem inniheldur
Simulect purrefnid. Hristid hettuglasid geetilega til ad leysa purrefnid upp, fordist frodumyndun. Malt
er med pvi ad litlausa, teera til 6pallysandi lausnin sé notud strax eftir bléndun. Eftir bléndun skal
skoda lausnina med tilliti til agna aour en lyfiod er notad. Ekki ma nota lyfid ef agnir eru til stadar. Synt
hefur verio fram & efna- og edlisfraedilegan stodugleika eftir blondun i 24 Kklst. vid 2°C-8°C eda i

4 Klst. vid stofuhita. Farga skal fullbdinni lausn sem ekki er notud innan pess tima. Ut fra
orverufraedilegu sjénarmidi 4 ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi og
geymsluadstaedur fyrir notkun a 4byrgd notanda.

Fullbuna lausn Simulect skal gefa sem innrennsli i blaaed & 20-30 minGtum eda med inndalingu
(bolus). Fullbuin lausnin er jafnprystin. Fyrir innrennsli skal pynna fullbina lausnina ad 50 ml, eda
meira, med 0,9% saltvatnslausn eda 50 mg/ml (5%) dextrésa. Gefa & fyrri skammtinn innan 2 klst.
fyrir igreedslu og seinni skammtinn 4 dogum eftir igreedsluna. Ekki skal gefa seinni skammtinn ef
fram kemur ofnaemi fyrir Simulect eda missir igreedda liffeerisins.

Vegna pess ad ekki liggja fyrir neinar upplysingar um samrymanleika Simulect vid 6nnur lyf sem
gefin eru i blaaed & ekki ad blanda Simulect 6drum lyfjum/efnum og avallt skal gefa pad um adskilda
innrennslislogn.

Samrymanleiki vid eftirfarandi innrennslissett hefur verid stadfestur:

Innrennslispoki
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Innrennslissett

- Luer Lock™, H. Noolens

- Sterile vented i.v. set, Abbott

- Infusion set, Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusionsgerat R 87 plus, Ohmeda

- Lifecare 5000™ Plumset Microdrip, Abbott
- Vented basic set, Baxter

- Flashball device, Baxter

- Vented primary administration set, Imed

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem er a pakkningunni.
Geymid i keeli (2°C-8°C).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Simulect 10 mg stungulyfs- og innrennslisstofn og leysir, lausn
basiliximab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad gefa pér lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, hjukrunarfraedingsins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- L4tio leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Simulect og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa pér Simulect

Hvernig gefa 4 Simulect

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Simulect

Pakkningar og adrar upplysingar

oarwNE

1. Upplysingar um Simulect og vid hverju pad er notad

Simulect tilheyrir flokki lyfja sem nefnast dnemisbalandi lyf. pad er gefid fulloronum, unglingum og
bérnum, & sjikrahdsi, sem fa nyrnaigraedslu. Onazmisbalandi lyf minnka svérun likamans gegn pvi
sem hann alitur ,,adskotahluti*, p.m.t. igraedd liffeeri. Onaemiskerfi likamans telur ad igraett liffaeri sé
adskotahlutur og reynir ad hafna pvi. Simulect verkar med pvi ad koma i veg fyrir ad dnemiskerfid
myndi tilteknar frumur sem rédast & igreedd liffeeri.

Einungis tveir skammtar af Simulect eru gefnir. beir verda gefnir 4 sjukrahisi & pvi timabili sem
igraedslan fer fram. Simulect er gefid til ad hindra pad ad likaminn hafni nyju lifferi fyrstu 4 til

6 vikurnar eftir igradsluna. A peim tima er hofnun liklegust. A pessum tima sem og eftir ad
sjukrahdsvist lykur verda einnig notud énnur Iyf til ad vernda nyja nyrad, til deemis ciclosporin og
barksterar.

2. Adur en byrjad er ad gefa pér Simulect

Fylgja skal fyrirmalum laeknisins vandlega. Ef b0 ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid leitadu pa
upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi.

Ekki mé& gefa pér Simulect

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir basiliximabi eda einhverju 6dru innihaldsefni Simulect sem talin
eru upp i kafla 6 undir ,,Simulect inniheldur®. Segdu leekninum fra pvi ef pu telur ad pu hafir
adur fengid ofnaemi fyrir einhverju af pessum innihaldsefnum.

- ef pu ert pungud eda med barn & brjosti
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, hjakrunarfreedingnum eda lyfjafraeedingi a0ur en pér er gefid Simulect:

- ef pu hefur &dur fengid igreett liffeeri og liffeerid biladi litlu sidar eda,

- ef pa hefur &dur farid & skurdstofu vegna igreedslu sem sidan var hett vid.

Vera méa ad pa hafir fengid Simulect vid pessar kringumstaedur. Laeknirinn mun ganga Ur skugga um
pad og raeda vid pig um mdoguleika a endurtekinni medferd med Simulect.

Ef pa parft & bolusetningu ad halda skaltu radfaera pig fyrst vid leekninn.

Notkun annarra lyfja samhlida Simulect
L4tid leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verio notud eda kynnu ad verda notud.

Aldradir sjuklingar(65 ara og eldri)
Nota ma Simulect handa 6ldrudum, en fyrirliggjandi upplysingar par um eru af skornum skammti.
Vera mé ad laeknirinn raedi petta vid pig &0ur en Simulect er notad.

Born og unglingar (1 &rs til 17 &ra)
Nota ma Simulect handa bérnum og unglingum. Skammtur handa bérnum sem eru léttari en 35 kg er
minni en sa skammtur sem venjulega er notadur handa fullordnum.

Medganga og brjéstagjof

Mjog mikilvaegt er ad segja leekninum fra pvi fyrir igreedsluna ef pa ert pungud eda hefur grun um ad
pu getir verid pungud. Ekki méa gefa pungudum konum Simulect. PU verdur ad nota fullnaegjandi
getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun medan & medferd stendur og halda notkun hennar afram i
allt ad 4 manuadi eftir sidasta skammt af Simulect. Segdou leekninum strax fra pvi ef pu verdur pungud &
pessum tima, préatt fyrir notkun getnadarvarna.

Segdu einnig leekninum fra pvi ef pa ert med barn & brjésti. Simulect, getur haft skadleg ahrif & barnio.
EkKki skal hafa barn & brjosti eftir ad hafa verid gefio Simulect og ekki i allt ad 4 méanudi eftir seinni
skammtinn.

Leitid rada hja leekninum, hjakrunarfraedingi eda lyfjafraeedingi adur en lyf eru notud & medgongu eda a
peim tima sem barn er haft & brjosti.

Akstur og notkun véla
Engar visbendingar eru um ad Simulect hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Simulect inniheldur natrium og kalium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

3. Hvernig gefa & Simulect

Simulect er einungis notad handa nyrnapegum. Simulect er gefid tvisvar sinnum, & sjukrahusinu,
annadhvort med hagu innrennsli i blaaed & 20-30 mindtum eda allt i einum skammti med inndzlingu i

blaaed ar sprautu.

Ef pd hefur fengid alvarleg ofneemisvidbrogd vio Simulect eda fengid fylgikvilla eftir adgerdina svo
sem ad igraedda liffeerid lifir ekki, & ekki ad gefa pér seinni skammtinn af Simulect.

Fyrri skammturinn er gefinn rétt fyrir igreedsluna og seinni skammturinn 4 dégum eftir adgerdina.
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Venjulegur skammtur handa bérnum og unglingum (1 &rs til 17 &ra)

- Fyrir boérn og unglinga sem vega minna en 35 kg er skammtur af Simulect, sem gefinn er vid
hvert innrennsli eda inndaelingu, 10 mg.

- Fyrir bérn og unglinga sem vega 35 kg eda meira er skammtur Simulect, sem gefinn er vid hvert
innrennsli eda inndeelingu, 20 mg.

Venjulegur skammtur handa fullordnum
Venjulegur skammtur handa fullordnum eru 20 mg vid hvert innrennsli eda inndalingu.

Ef of stor skammtur af Simulect er notadur
Ekki er liklegt ad ofskommtun Simulect valdi skyndilegum aukaverkunum. Hins vegar kann ad vera
ad beeling 6namiskerfisins vari lengur. Laeknirinn mun fylgjast med hvort einhver ahrif koma fram &
onaemiskerfio og veita medferd ef porf krefur.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Gera skal leekni eda hjukrunarfraedingi vidvart eins fljétt og audid er ef vart verdur vid dveent
einkenni pann tima sem Simulect er notad og i 8 vikur eftir pad, jafnvel pétt pa teljir pau ekki tengjast
lyfinu.

Greint hefur verid fra skyndilegum og alvarlegum ofnaemisvidbrogdum hja sjuklingum i medferd med
Simulect. Ef vart verdur vid skyndileg ofnemiseinkenni, til demis Gtbrot, klada eda ofsaklada, bolgu i
andliti, & vérum, tungu eda annars stadar & likamanum, hradan hjartslatt, sundl, svima, madi, hnerra,
sogkenndan andardratt eda ondunarerfidleika, verulega minnkud pvaglat eda hita og einkenni sem
likjast flensu, & ad segja leekninum eda hjukrunarfredingnum tafarlaust fra pvi.

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra hja bérnum voru hagdatregda, 6hoflegur voxtur edlilegs
hérs, nefrennsli eda nefstifla, hiti, har bl6dprystingur og ymsar sykingar.

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra hja fullorénum voru heegdatregda, 6gledi, nidurgangur,
pyngdaraukning, héfudverkur, verkir, bdlga & héndum, 6kklum eda fétum, har blodprystingur,
blodleysi, breytingar & bl6dmynd (t.d. kalium, kolesterdl, fosfat, creatinin), fylgikvillar i tengslum vid
skurdsarid og ymsar sykingar.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, hjukrunarfraedinginn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um &ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Simulect

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og merkimidanum 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C-8°C).
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Simulect inniheldur

- Virka innihaldsefnid er basiliximab. Hvert hettuglas inniheldur 10 mg af basiliximabi.

- Onnur innihaldsefni eru kaliumtvihydrégenfosfat; tvinatriumfosfat, vatnsfritt; natriumkIorid;
stkrési; mannitol (E421); glysin.

Lysing & atliti Simulect og pakkningasteerdir

Simulect er hvitt purrefni i litlausu hettuglasi ar gleri sem inniheldur 10 mg af basiliximabi. [
pakkningunni er einnig litlaus glerlykja sem inniheldur 5 ml af seefdu vatni fyrir stungulyf. 2,5 ml af
pvi vatni eru notadir til ad leysa purrefnid upp fyrir notkun.

Simulect er einnig faanlegt i hettuglésum sem innihalda basiliximab 20 mg.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

pyskaland

Hafid samband vid fulltra markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. STA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tel: +322246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.1.0. Novartis Hungaria 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
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Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 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

E\LGoa Osterreich

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

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.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 Romaénia

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 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska 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: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog 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

pessi fylgisedill var sidast uppferour

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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UPPLYSINGAR UM BLONDUN OG NOTKUN
Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsménnum:

Ekki ma nota Simulect 10 mg nema fyllilega sé tryggt ad liffaerid verdi graett i sjuklinginn og
samhlida pvi gefin dnemisbaelandi medfero.

Til ad blanda lyfid fyrir innrennsli eda inndalingu skal vid smitgat taka 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf
Ur medfylgjandi 5 ml lykju og vid smitgat skal beeta pessum 2,5 ml Gt i hettuglasid sem inniheldur
Simulect purrefnid. Hristid hettuglasio geetilega til ad leysa purrefnid upp, fordist frodumyndun. Malt
er med pvi ad litlausa, teera til 6pallysandi lausnin sé notud strax eftir bléndun. Eftir bléndun skal
skoda lausnina med tilliti til agna aour en lyfid er notad. Ekki ma nota lyfid ef agnir eru til stadar. Synt
hefur verio fram & efna- og edlisfraedilegan stodugleika eftir blondun i 24 Kklst. vid 2°C-8°C eda i

4 Klst. vid stofuhita. Farga skal fullbdinni lausn sem ekki er notud innan pess tima. Ut fra
orverufraedilegu sjénarmidi 4 ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi og
geymsluadstaedur fyrir notkun a 4byrgd notanda.

Fullbuna lausn Simulect skal gefa sem innrennsli i blaed & 20-30 minGtum eda med inndalingu
(bolus). Fullbuin lausnin er jafnprystin. Fyrir innrennsli skal pynna fullbina lausnina ad 25 ml, eda
meira, med 0,9% saltvatnslausn eda 50 mg/ml (5%) dextrdsa. Gefa & fyrri skammtinn innan 2 klst.
fyrir igreedslu og seinni skammtinn 4 dogum eftir igreedsluna. Ekki skal gefa seinni skammtinn ef
fram kemur ofnaemi fyrir Simulect eda missir igreedda liffeerisins.

Vegna pess ad ekki liggja fyrir neinar upplysingar um samrymanleika Simulect vid 6nnur lyf sem
gefin eru i blaaed & ekki ad blanda Simulect 6drum lyfjum/efnum og avallt skal gefa pad um adskilda
innrennslislogn.

Samrymanleiki vid eftirfarandi innrennslissett hefur verid stadfestur:

Innrennslispoki
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Innrennslissett

- Luer Lock™, H. Noolens

- Sterile vented i.v. set, Abbott

- Infusion set, Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusionsgerat R 87 plus, Ohmeda

- Lifecare 5000™ Plumset Microdrip, Abbott
- Vented basic set, Baxter

- Flashball device, Baxter

- Vented primary administration set, Imed

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem er a pakkningunni.
Geymid i keeli (2°C-8°C).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Simulect 10 mg stungulyfs- og innrennslisstofn, lausn
basiliximab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad gefa pér lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, hjukrunarfraedingsins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- L4tio leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Simulect og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa pér Simulect

Hvernig gefa 4 Simulect

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Simulect

Pakkningar og adrar upplysingar

oarwNE

1. Upplysingar um Simulect og vid hverju pad er notad

Simulect tilheyrir flokki lyfja sem nefnast dnemisbalandi lyf. pad er gefid fulloronum, unglingum og
bérnum, & sjikrahdsi, sem fa nyrnaigraedslu. Onazmisbalandi lyf minnka svérun likamans gegn pvi
sem hann alitur ,,adskotahluti*, p.m.t. igraedd liffeeri. Onaemiskerfi likamans telur ad igraett liffaeri sé
adskotahlutur og reynir ad hafna pvi. Simulect verkar med pvi ad koma i veg fyrir ad dnemiskerfid
myndi tilteknar frumur sem rédast & igreedd liffeeri.

Einungis tveir skammtar af Simulect eru gefnir. beir verda gefnir 4 sjukrahisi & pvi timabili sem
igraedslan fer fram. Simulect er gefid til ad hindra pad ad likaminn hafni nyju lifferi fyrstu 4 til

6 vikurnar eftir igradsluna. A peim tima er hofnun liklegust. A pessum tima sem og eftir ad
sjukrahdsvist lykur verda einnig notud énnur Iyf til ad vernda nyja nyrad, til deemis ciclosporin og
barksterar.

2. Adur en byrjad er ad gefa pér Simulect

Fylgja skal fyrirmalum laeknisins vandlega. Ef pa ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid leitadu pa
upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi.

Ekki mé& gefa pér Simulect

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir basiliximabi eda einhverju 60ru innihaldsefni Simulect sem talin
eru upp i kafla 6 undir ,,Simulect inniheldur. Segdu leekninum fra pvi ef pt telur ad pa hafir
adur fengid ofnaemi fyrir einhverju af pessum innihaldsefnum.

- ef pu ert pungud eda med barn & brjosti

57



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, hjakrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi adur en pér er gefid Simulect:

- ef pu hefur &dur fengid igreett liffeeri og liffeerid biladi litlu sidar eda,

- ef pa hefur &dur farid & skurdstofu vegna igreedslu sem sidan var hett vid.

Vera méa ad pa hafir fengid Simulect vid pessar kringumstaedur. Laeknirinn mun ganga Gr skugga um
pad og raeda vid pig um mdoguleika a endurtekinni medferd med Simulect.

Ef pa parft & bolusetningu ad halda skaltu radfaera pig fyrst vid leekninn.

Notkun annarra lyfja samhlida Simulect
L4tio leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verio notud eda kynnu ad verda notud.

Aldradir sjuklingar(65 ara og eldri)
Nota ma Simulect handa 6ldrudum, en fyrirliggjandi upplysingar par um eru af skornum skammti.
Vera mé ad laeknirinn raedi petta vid pig &0ur en Simulect er notad.

Born og unglingar (1 &rs til 17 &ra)
Nota ma Simulect handa bérnum og unglingum. Skammtur handa bérnum sem eru léttari en 35 kg er
minni en sa skammtur sem venjulega er notadur handa fullordnum.

Medganga og brjéstagjof

Mjog mikilvaegt er ad segja leekninum fra pvi fyrir igreedsluna ef pa ert pungud eda hefur grun um ad
pu getir verid pungud. Ekki méa gefa pungudum konum Simulect. PU verdur ad nota fullnaegjandi
getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun medan & medferd stendur og halda notkun hennar afram i
allt ad 4 manuadi eftir sidasta skammt af Simulect. Segdou leekninum strax fra pvi ef pu verdur pungud &
pessum tima, préatt fyrir notkun getnadarvarna.

Segdu einnig leekninum fra pvi ef pa ert med barn & brjésti. Simulect, getur haft skadleg ahrif & barnio.
EkKki skal hafa barn & brjosti eftir ad hafa verid gefio Simulect og ekki i allt ad 4 méanudi eftir seinni
skammtinn.

Leitid rada hja leekninum, hjakrunarfraedingi eda lyfjafraeedingi adur en lyf eru notud & medgongu eda a
peim tima sem barn er haft & brjosti.

Akstur og notkun véla
Engar visbendingar eru um ad Simulect hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Simulect inniheldur natrium og kalium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

3. Hvernig gefa & Simulect

Simulect er einungis notad handa nyrnapegum. Simulect er gefid tvisvar sinnum, & sjukrahusinu,
annadhvort med hagu innrennsli i bldaed & 20-30 mindtum eda allt i einum skammti med inndeelingu i

blaaed ar sprautu.

Ef pd hefur fengid alvarleg ofneemisvidbrogd vio Simulect eda fengid fylgikvilla eftir adgerdina svo
sem ad igraedda liffeerid lifir ekki, & ekki ad gefa pér seinni skammtinn af Simulect.

Fyrri skammturinn er gefinn rétt fyrir igreedsluna og seinni skammturinn 4 dégum eftir adgerdina.
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Venjulegur skammtur handa bérnum og unglingum (1 &rs til 17 &ra)

- Fyrir boérn og unglinga sem vega minna en 35 kg er skammtur af Simulect, sem gefinn er vid
hvert innrennsli eda inndaelingu, 10 mg.

- Fyrir bérn og unglinga sem vega 35 kg eda meira er skammtur Simulect, sem gefinn er vid hvert
innrennsli eda inndeelingu, 20 mg.

Venjulegur skammtur handa fullordnum
Venjulegur skammtur handa fullordnum eru 20 mg vid hvert innrennsli eda inndalingu.

Ef of stor skammtur af Simulect er notadur
Ekki er liklegt ad ofskommtun Simulect valdi skyndilegum aukaverkunum. Hins vegar kann ad vera
ad beeling 6namiskerfisins vari lengur. Laeknirinn mun fylgjast med hvort einhver ahrif koma fram &
onaemiskerfio og veita medferd ef porf krefur.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po6 ekki hja 6llum.

Gera skal leekni eda hjukrunarfraedingi vidvart eins fljétt og audid er ef vart verdur vid dveent
einkenni pann tima sem Simulect er notad og i 8 vikur eftir pad, jafnvel pétt pa teljir pau ekki tengjast
lyfinu.

Greint hefur verid fra skyndilegum og alvarlegum ofnaemisvidbrogdum hja sjuklingum i medferd med
Simulect. Ef vart verdur vid skyndileg ofnemiseinkenni, til demis Gtbrot, klada eda ofsaklada, bolgu i
andliti, & vorum, tungu eda annars stadar & likamanum, hradan hjartslatt, sundl, svima, madi, hnerra,
sogkenndan andardratt eda ondunarerfidleika, verulega minnkud pvaglat eda hita og einkenni sem
likjast flensu, & ad segja leekninum eda hjukrunarfredingnum tafarlaust fra pvi.

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra hja bérnum voru hagdatregda, 6hoflegur voxtur edlilegs
hérs, nefrennsli eda nefstifla, hiti, har bl6dprystingur og ymsar sykingar.

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra hja fullorénum voru heegdatregda, 6gledi, nidurgangur,
pyngdaraukning, héfudverkur, verkir, bdlga & héndum, 6kklum eda fétum, har blodprystingur,
blodleysi, breytingar & bl6dmynd (t.d. kalium, kolesterdl, fosfat, creatinin), fylgikvillar i tengslum vid
skurdsarid og ymsar sykingar.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, hjukrunarfraedinginn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um &ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Simulect

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og merkimidanum 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C-8°C).

59



6. Pakkningar og adrar upplysingar

Simulect inniheldur

- Virka innihaldsefnid er basiliximab. Hvert hettuglas inniheldur 10 mg af basiliximabi.

- Onnur innihaldsefni eru kaliumtvihydrégenfosfat; tvinatriumfosfat, vatnsfritt; natriumklorid;
stkrési; mannitol (E421); glysin.

Lysing & atliti Simulect og pakkningasteerdir
Simulect er hvitt purrefni i litlausu hettuglasi ar gleri sem inniheldur 10 mg af basiliximabi.

Simulect er einnig faanlegt i hettuglésum sem innihalda basiliximab 20 mg.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
pyskaland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

pyskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tel: +322 246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria 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: +49 911 273 0 Tel: +31 88 04 52 111
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Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

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

EAiraoa Osterreich

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

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia 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 5547 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romainia

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 Slovenska 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: 439 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog 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

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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UPPLYSINGAR UM BLONDUN OG NOTKUN
Eftirfarandi upplysingar eru einungis gtladar heilbrigdisstarfsménnum:

Ekki ma nota Simulect 10 mg nema fyllilega sé tryggt ad liffaerid verdi graett i sjuklinginn og
samhlida pvi gefin dnemisbaelandi medfero.

Til ad blanda lyfid fyrir innrennsli eda inndaelingu skal vid smitgat beeta 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf
sem uppfyllir krofur evropsku lyfjaskrarinnar og er an aukefna Gt i hettuglasid sem inniheldur
Simulect purrefnid. Hristid hettuglasid geetilega til ad leysa purrefnid upp, fordist frodumyndun. Malt
er med pvi ad litlausa, teera til 6pallysandi lausnin sé notud strax eftir bléndun. Eftir bléndun skal
skoda lausnina med tilliti til agna aour en lyfiod er notad. Ekki ma nota lyfid ef agnir eru til stadar. Synt
hefur verio fram & efna- og edlisfraedilegan stodugleika eftir blondun i 24 Kklst. vid 2°C-8°C eda i

4 Klst. vid stofuhita. Farga skal fullbdinni lausn sem ekki er notud innan pess tima. Ut fra
orverufraedilegu sjénarmioi 4 ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi og
geymsluadstaedur fyrir notkun a 4byrgd notanda.

Fullbuna lausn Simulect skal gefa sem innrennsli i blaaed & 20-30 minGtum eda med inndalingu
(bolus). Fullbuin lausnin er jafnprystin. Fyrir innrennsli skal pynna fullbina lausnina ad 25 ml, eda
meira, med 0,9% saltvatnslausn eda 50 mg/ml (5%) dextrésa. Gefa & fyrri skammtinn innan 2 klst.
fyrir igreedslu og seinni skammtinn 4 dogum eftir igreedsluna. Ekki skal gefa seinni skammtinn ef
fram kemur ofnaemi fyrir Simulect eda missir igreedda liffeerisins.

Vegna pess ad ekki liggja fyrir neinar upplysingar um samrymanleika Simulect vid 6nnur lyf sem
gefin eru i blaaed & ekki ad blanda Simulect 6drum lyfjum/efnum og avallt skal gefa pad um adskilda
innrennslislogn.

Samrymanleiki vid eftirfarandi innrennslissett hefur verid stadfestur:

Innrennslispoki
- Baxter minibag NaCl 0,9%

Innrennslissett

- Luer Lock™, H. Noolens

- Sterile vented i.v. set, Abbott

- Infusion set, Codan

- Infusomat™, Braun

- Infusionsgerat R 87 plus, Ohmeda

- Lifecare 5000™ Plumset Microdrip, Abbott
- Vented basic set, Baxter

- Flashball device, Baxter

- Vented primary administration set, Imed

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem er a pakkningunni.
Geymid i keeli (2°C-8°C).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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